


Symbol UK
acnion M) ) @ @] EB B
en Medical Device | MR safe Sterilized using Do not use if Country of UK Conformity UK Responsible | Importer
irradiation the product manufacturer Assessed Person (For products
Single sterile sterilization barrier imported into
barrier system or its packaging is Great Britain only)
damaged
bg MepguuymnHcko besonacHo CrepunusupaHo He usnonssaite, HvpxaBa Ha OueHeHo 3a OtrosopHo nuue | BHocuten
nspenve 3a pabota s ypes obnbyBaHe aKo cTepunusa- npowssoanTensa | cboTBeTcTBMe 3a | 3a ObeanHeHoTo | (Camo 3a npoay-
MarHuTHo- EavHWuHa cTepunHa | uMoHHaTa 6apuepa O6epviHeHOTO Kpancreo KTV, BHECEHU BBB
pe3oHaHCHa 6apviepHa cucTemMa | Ha NPOAYKTa unn Kpancreo Benuko6puTaHus)
cpepa HerosaTa onakoBKa
ca noBpeAeHu
cs Zdravotnicky MR bezpecny | Sterilizovano Prostiedek Zemé vyrobce | Posouzenishody | Odpovédnd Dovozce
prostiedek zéfenim nepouzivejte, s predpisy Velké | osoba ve Velké (Pouze pro
Systém jedné pokud doslo k Britanie Britanii produkty dovazené
sterilni bariéry naruseni sterilni do Velké Britanie)
bariéry nebo
k poskozeni obalu
da medicinsk MR-sikker Stralesteriliseret Produktet ma ikke Producentland | Den britiske Ansvarshavende | Importer
udstyr Enkelt sterilt anvendes, hvis overensstemmel- | i UK (Kun for produkter
barrieresystem dets sterile barriere sesvurderings- importeret til
eller emballagen er maerkning Storbritannien)

beskadiget




Symbol UK
) @ ] 6B B
de Medizinprodukt | MR-sicher Mit Bestrahlung Verwenden Sie Produktions- Konformitét fir | Verantwortliche | Importeur
sterilisiert das Produkt land das Vereinigte Person im (Nur fir nach
Einzel- nicht, wenn die Koénigreich Vereinigten GroBbritannien
Sterilbarrieresystem | Sterilbarriere oder gepruft Koénigreich importierte
die Verpackung Produkte)
beschadigt ist
el latpo- Ac@alég yla Anoaotelpwpévo pe | Mnv To xpnotgomol- | Xwpa Me motomoinon | Appodio Elcaywyéag
TEXVOAOYIKO MR xprion aktivoBoliag | noete v o ppay- KOTAOKEVOOTH | CUMHOPOWONG TPOOWTO (Mévo yia mpoidvta
TPOIOV Eviaio ocUotnpa HOG amooTEipwong HB Hvwpévou oV €l0dyovTal oTn
@paypov Tou MPOIGVTOG A N Baotheiou Meydahn Bpetavia)
amooTeipwong OUOKELACIa TOU
EXEL KATAOTPAPEI
es Producto Compatible Esterilizado No lo utilice sila Pais de origen Conformidad Persona Importador
sanitario con RM mediante barrera de esterili- del fabricante evaluada del responsable en (Unicamente
irradiacion zacion del producto Reino Unido el Reino Unido para productos
Sistema de barrera | o su embalaje estan importados
estéril simple danados a Gran Bretana)
et Meditsiiniseade | Sobib MRT- Steriliseeritud Arge kasutage Tootja riik Uhendkuningriigi | UK vastutav isik | Importija
seadmetega kiirgusega toodet, kui selle vastavus- (Ainult
kasutamiseks | Uhekordne steriilne | sterilisatsioonibar- hinnanguga Suurbritanniasse
barjaarististeem jaar voi pakend on imporditud
kahjustunud toodetele)




Symbol UK
acnion M) ) @ ] 6B B
fi Laakinndllinen | MRI- Steriloitu Ala kayts, jos tuot- | Valmistusmaa UKCA-merkintd | UK Maahantuoja
laite turvallinen sateilyttamalla teen sterilointisuoja vastuuhenkilo (Koskee vain
Yksinkertainen ste- | tai sen pakkaus on Iso-Britanniaan
riili sulkujérjestelmd | vaurioitunut tuotavia tuotteita)
fr Dispositif Compatible Stérilisation Ne pas utiliser Pays du Marquage UKCA | Responsable Importateur
médical avec I'IRM par irradiation si la barriere de fabricant Royaume-Uni (Pour les produits
Systéme de barriére | stérilisation ou importés en
stérile simple I'emballage est Grande-Bretagne
endommagé(e). uniquement)
hr Medicinski Sigurno za Sterilizirano Ne upotrebljavajte | Zemlja Ocijenjena Za UK odgovara | Uvoznik
uredaj upotrebu uz zratenjem ako su sterilizacijska | proizvodnje sukladnos UK-a (Samo za proizvode
MR Sustav jednostruke | zastita ili pakiranje uvezene u Veliku
sterilne barijere proizvoda osteceni Britaniju)
hu Orvostechnikai | MRI Besugarzassal Ne hasznélja fel a A gyarté Felmért egyesilt | Egyesilt Importér
eszkoz szempontjabol | sterilizélva terméket, ha a steril | orszaga kiralysagi kiralysagi felelés | (Csak Nagy-
biztonsagos Egyszeres védbcsomagolas megfelelség személy Britannidba importalt
sterilgat-rendszer vagy a csomagolas termékek esetén)
megsérilt
it Dispositivo Compatibile Sterilizzato con Non utilizzare il Paese di Conformita Persona Importatore
medico con RM irradiazione prodotto se la produzione Regno Unito responsabile nel | (Solo per prodotti
Sistema a barriera barriera sterile o la verificata Regno Unito importati in Gran

sterile singola

confezione sono
danneggiate

Bretagna)




Symbol UK
i) ® 0 ] s
ja EEFE A ot E AL WEOREANY Y BGEEEOE  EEEAS R | LE BT HAKH
W K3 EELBER R ASh
SYMNEEAYT | LTV BGEIEE T D H)
S AT A HALzwze
It Medicinos Saugi naudoti | Sterilizuota Nenaudokite Gamintojo salis | JK atitiktis JK atsakingas JK atitiktis jvertinta
priemoneé MR aplinkoje spinduliuote gaminio, jeigu jvertinta asmuo (Tik j DidZiaja Britanija
Viengubo sterilaus | pazeista jo sterili ar importuojamiems
barjero sistema iSoriné pakuoté produktams)
Iv Mediciniska MR drosa Sterilizéta, izmanto- | Nelietot izstradaju- | RaZotajvalsts AK atbilstibas AK atbildiga Importétajs
ierice jot apstarosanu mu, ja ta sterilizaci- noveértéjums persona (Attiecas tikai uz
Vienas sterilas bar- | jas barjera vai iepa- Lielbritanija importé-
jeras sistéma kojums ir bojats tajiem produktiem)
nl Medisch MR-veilig Gesteriliseerd door | Gebruik het product | Land van Op conformiteit | Verantwoordelijke | Importeur
hulpmiddel bestraling niet wanneer de fabrikant beoordeeld in voor het VK (Alleen voor naar
Enkelvoudig steriel | steriele barriére het VK Groot-Brittannié
barrieresysteem of de verpakking geimporteerde
beschadigd is producten)
no Medisinsk MR-sikker Sterilisert Produktet ma ikke Produksjonsland | UK Conformity Ansvarlig person | Importgr
utstyr med straling brukes hvis produk- Assessed i Storbritannia (Kun for produkter
Enkelt sterilt tets sterile barriere importert til

barrieresystem

eller emballasjen er
skadet

Storbritannia)




Symbol UK
wacnion 0] ) @ ] 6B B
pl Wyréb Bezpieczny w | Sterylizowany Produktu nie nalezy | Kraj producenta | Ocena zgodnosci | Osoba Importer
medyczny trakcie badania | radiacyjnie uzywac, jesli jego w Wielkiej odpowiedzialna | (Dotyczy tylko
rezonansem System pojedynczej | sterylna ostona jest Brytanii w Wielkiej produktéw
magnetycz- bariery sterylnej nieszczelna lub Brytanii importowanych do
nym opakowanie jest Wielkiej Brytanii)
uszkodzone
pt Dispositivo MR seguro Esterilizado por Nao utilize se a bar- | Pais do Avaliacdo de Pessoa Importador
médico irradiagao reira de esteriliza- fabricante conformidade do | responsével no (Apenas para
Sistema de barreira | ¢do do produto ou Reino Unido Reino Unido produtos
estéril Unico a respetiva emba- importados para a
lagem estiverem Gra-Bretanha)
danificadas
ro Dispozitiv Sigur pentru Sterilizat prin A nu se utiliza Tara Evaluare de Persoana Importator
medical utilizarea cu iradiere daca ecranul producatorului | conformitate UK | responsabila (Numai pentru
aparate de Sistem cu ecran de sterilizare a pentru UK produsele
RMN steril unic produsului sau importate in Marea
ambalajul acestuia Britanie)
este deteriorat
sk Zdravotnicka Bezpecné pre | Sterilizované Vyrobok nepouzivaj- | Krajina vyrobcu | Hodnotenie Odgovorna Dovozca
pomocka prostredie MR | ozarovanim te, ak je poskodena zhody s predpis- | oseba v (Len pre produkty
Systém jednej sterilnd bariéra mi Spojeného Zdruzenem dovazané do Velkej
sterilnej bariéry alebo obal vyrobku kréalovstva kraljestvu Britanie)




UK

Symbol
S - B
sl Medicinski Varno za MR Sterilizirano z Izdelka ne Drzava Ocena skladnosti | Zodpovedna Uvoznik
pripomocek obsevanjem uporabljajte, Ce je proizvajalca v Zdruzenem osoba pre (Samo za izdelke,
Enojni sterilni sterilna za¢ita ali kraljestvu Spojené uvozene v Veliko
pregradni sistem embalaza izdelka kralovstvo Britanijo)
poskodovana
sv Medicinteknisk | MR-saker Steriliserad med Fér inte anvéndas Tillverkningsland | Brittisk dver- Ansvarig person, | Importor
produkt stralning om produktens ensstammelse Storbritannien (Endast for
Enkelt sterilbarridr- | sterilbarriar eller bedémd produkter som
system forpackning ar importeras till
skadad Storbritannien)
tr Tibbi Cihazdir | MR icin giivenli | Radyasyonla Uriiniin Uretildigi Glke | Birlesik Krallik BK Sorumlusu ithalatg
sterilize edilmistir sterilizasyon Uygunlugu (Yalnizca Buyuk
Tekli steril bariyer bariyeri ya da Degerlendirilmistir Britanya'ya ithal
sistemi ambalaji hasarliysa edilen trlnler icin)
{rlind kullanmayin
zh [ 57 ik MR &4 R PR BK B WERFREHERE | GERPTRE | EEEIAE ERET N HECTE
RETERREAS  WEHERENE, | R/MX [ChdiSEmER e
RAFE A b F977 )







Content Page
English 10-15
Bbbnrapua 16-22
Cesky 23-28
Dansk 29-34
Deutsch 35-41
ENnvikd 42-48
Esparol 49-55
Eesti 56-61
Suomi 62-67
Francais 68-74
Hrvatski 75-80
Magyar 81-87
Italiano 88-94

Content Page
HAGE 95-100
Lietuviskai 101-106
Latviski 107-113
Nederlands 114-120
Norsk 121-126
Polski 127-133
Portugués 134-140
Romania 141-147
Slovencina 148-154
Slovenscina 155-161
Svenska 162-167
Turkece 168-173
e 174-179



1.1. Kédyttotarkoitus/Kdyttoindikaatio

Ambu AuraOnce on tarkoitettu kaytettavaksi
vaihtoehtona kasvomaskille avaamaan ja yllapitamaan
hengitysteiden hallintaa ravinnotta oleilla potilailla
rutiini- ja hatéatilanne anestesiatoimenpiteissa.

1.2. Tarkoituksenmukaiset kayttdjat

ja kdyttoymparisto

limatien hallintakoulutuksen saaneet ammattilaiset.
AuraOnce on tarkoitettu sairaalakdyttoon.

1.3. Potilaskohderyhma
Aikuiset ja yli 2 kg painavat pediatriset potilaat
arvioivat soveltuvan supraglottiseen ilmatiehen.

1.4. Kontraindikaatiot
Ei tunnettuja.

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

1.6. Varoitukset ja huomautukset

Ennen sisdénvientid on tarkeaa, ettd kaikki Ambu
AuraOncea kayttavat ladketieteen ammattilaiset
ovat tutustuneet kayttoohjeissa oleviin varoituksiin,
varotoimiin, indikaatioihin ja kontraindikaatioihin.
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VAROITUKSET A

1. Tuote on tarkoitettu vain ilmatien hallinta-
koulutuksen saaneen ladkintahenkilokunnan
kayttoon.

2. Tarkista tuote aina silmamaardisesti ja suorita

toimintatesti pakkauksesta ottamisen jélkeen
ja ennen kayttod kohdassa 3.1 (Valmistelut
ennen kdyttoa) kuvatulla tavalla, silla hairiot ja
vierasesineet voivat estda potilaan ventiloinnin
tai heikentda sitd, aiheuttaa limakalvovaurioita
tai infektoida potilaan. Tuotetta ei saa kayttaa,
jos valmistelut ennen kdyttoa epdonnistuvat.

3. Alé kdytd AuraOncea toisen potilaan

hoidossa, silla se on kertakayttoinen laite.
Kontaminoituneen tuotteen uudelleenkayttd
voi aiheuttaa infektion.

4. AuraOnce ei suojele henkitorvea tai keuhkoja

aspiraatioriskilta.

5. AuraOncea sisadnvietdessd ja poistettaessa

ei saa kayttaa liiallista voimaa, silla 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.

. Al4 kdyta AuraOncea lasereiden tai sahképolttimien

laheisyydessa, silla ne voivat aiheuttaa tulipalon
ilmatiessd ja kudospalovammoja.

. Ala suorita suoraa intubointia AuraOncen kautta,

silla intubaatioputki (ET-putki) voi juuttua kiinni,
mika voi johtaa puutteelliseen ventilointiin.

. Yleensd AuraOncea tulee kdyttda vain potilailla,

jotka ovat syvasti tajuttomia eivatka vastusta
sisaanvientia.

10.Larynxmaskin komplikaatioiden kokonaismaara

on pieni, mutta kdyttdjan on kaytettava

ammatillista harkintaa paattdessaan,

onko larynxmaskin kdytt6 asianmukaista.

Seuraavilla potilailla on suurempi vakavien

komplikaatioiden riski, mukaan lukien aspiraatio

ja riittaméaton ventilointi:

- Potilaat, joilla on yldhengitystietukos.

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

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

- Potilaat, jotka tarvitsevat korkeapaineista
ventilointia.



« Potilaat, joiden faryngeaalinen/laryngeaalinen
patologia saattaa vaikeuttaa maskin
anatomista istuvuutta (esim. kasvaimet,
kaulan sadehoito alanielun alueella, vaikea
orofaryngeaalinen trauma).

- Potilaat, joiden suu ei aukea riittavasti
sisaanvientia varten.

HUOMIOITAVAA

1. Al3 liota, huuhtele 313k steriloi laitetta, koska
seurauksena voi olla haitallisia jadmia tai laitteen
toimintahdirio. Tavanomaisia puhdistus- ja
sterilointitapoja ei saa kdyttaa laitteen rakenteen
ja materiaalien vuoksi.

. Tarkista aina ennen kayttoa AuraOncen
yhteensopivuus ulkoisen laitteen kanssa, jotta
valtetaan sellaisten laitteiden kaytto, jotka eivat
paase kulkemaan AuraOncen lumenin lapi.

N

w

. Kuffiosan paine on pidettava mahdollisimman
pienend, mutta tiiviyden on oltava riittava eika
paine saa olla yli 60 cmH,0.

4. Mahdollisten ilmatieongelmien tai riittamattoman
ventiloinnin merkkeja on valvottava sdannéllisesti,
ja AuraOncen asentoa on tarvittaessa korjattava,
se on vietdva sisadn uudelleen tai vaihdettava,
jotta ilmatie pysyy avoimena.

. Varmista aina ilmatien avoimuus potilaan paan
tai kaulan asennon muuttumisen jalkeen.

w

1.7. Mahdolliset haittavaikutukset
Larynx-maskien kéyttoon liittyy vahdisia haittavaikutuksia
(esim. kurkkukipu, verenvuoto, dysfonia, dysfagia) ja
merkittavia haittavaikutuksia (esim. kdanteisvirtaus/
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

AuraOnce on steriili, kertakdyttéinen larynx-

maski, joka koostuu kaarevasta potilasputkesta

ja distaalipadssa olevasta ilmalla taytettavasta
kuffiosasta. Kuffiosa voidaan tayttaa sulkuventtiilin
kautta, jolloin pilottipallo ilmaisee kuffiosan olevan
taysi 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 paa
on kielen tyven paalla.

AuraOncea on saatavilla kahdeksan eri kokoa.
AuraOncen paakomponentit on esitetty kuvassa @

Kuva 1 (sivu 8): AuraOncen 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 8): AuraOncen oikea sijainti
suhteessa AuraOncen osiin ja anatomisiin
maamerkkeihin

AuraOncen osat: 1. limalla taytettava kuffiosa;

2. Kokomerkint; 3. Ventilointiaukko;

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

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

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

YHTEENSOPIVUUS MUIDEN LAITTEIDEN KANSSA

AuraOncea voidaan kayttad yhdessa seuraavien kanssa:

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

« llmatien hallintalaitteet: bronkoskoopit
ja vaihtokatetrit*.
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«  Muut lisdvarusteet: vakiomuotoinen 6 % kartiomainen
Luer-ruisku, vakiomuotoisella 6 % kartiomaisella
Luer-liittimelld varustettu painemittari, vesipohjaiset
voiteluaineet, imukatetri.

Kun instrumentteja kdytetaan maskin lapi, varmista
ennen sisadnvientid, ettd instrumentti on yhteensopiva
ja hyvin liukastettu.

* Katso instrumentin enimmdiskoko taulukosta 1.

3.0. Tuotteen kdytto

3.1. Valmistelut ennen kayttoa
KOON VALINTA

Ambu AuraOnce -maskeja on saatavana eri kokoisina
eripainoisille potilaille.

Lapsipotilaita hoidettaessa suositellaan, ettda Ambu
AuraOnce -maskia kdyttaa lasten anestesiaan
perehtynyt ladketieteen ammattilainen.

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

AURAONCEN TARKASTUS
Kayta aina kasineitd Ambu AuraOncen valmistelun ja
sisddnviennin aikana kontaminoitumisen vélttamiseksi.

Kasittele AuraOncea varovasti, silla se voi repeytya tai
puhjeta. Valta kontaktia terdviin esineisiin.
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Tarkista, etta pussin sinetti on ehja ennen avaamista,
ja héavitda Ambu AuraOnce, jos pussin sinetti on
vahingoittunut.

Tutki AuraOnce perusteellisesti vaurioiden varalta,
ettei siina ole puhkeamia, naarmuja, viiltoja, repeamia,
irrallisia osia, teravia reunoja tms.

Varmista, etta kuffiosan suojus on poistettu kuffiosasta.

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

Tyhjennd AuraOncen kuffiosa kokonaan. Kun kuffiosa on
tyhjentynyt, tarkista huolellisesti, ettei siind ole ryppyja
tai taitoksia. Tayta kuffiosa ilmalla taulukon 1 mukaiseen
tilavuuteen. Tarkista, ettd ilmalla taytetty kuffiosa on
symmetrinen ja silea. Kuffiosassa, ohjausputkessa

tai pilottipallossa ei saa olla pullistumia tai merkkeja
vuodosta. Tyhjennd kuffiosa uudelleen ennen asettamista.

3.2. Kdyton valmistelu

VALMISTELU ENNEN SISAANVIENTIA

- Tyhjennd kuffiosa kokonaan niin, ettd kuffiosa on
litted ja silea painamalla kuffiosaa tasaista steriilia
pintaa (esim. steriilid sideharsotaitosta) vasten ja
tyhjennd samalla laite ruiskulla. @

Liukasta kuffiosan posteriorinen kérki ennen
sisaanvientia levittamalla steriilia, vesipohjaista
voiteluainetta kuffiosan distaaliselle takapinnalle.
Pida aina toinen Ambu AuraOnce varalla
kayttovalmiina.

Esihapeta ja noudata normaaleja valvontamenettelyja.
Tarkista ennen sisdanvientid, etta anestesian taso (tai
tajuttomuus) on riittdva. Sisdanviennin pitdisi onnistua
samalla anestesiatasolla kuin trakeaalinen intubaatio.
Potilaan paa on asetettava niin, etta niska on
taivutettu asentoon, jota normaalisti kdytetdan
trakeaalisessa intuboinnissa (ts. haisteluasentoon).

3.3. Sisdanvienti

Ala milloinkaan kayta liikaa voimaa.

Pitele potilasputkesta kiinni niin, ettad peukalo on
pystyviivan paalld lahelld putken laitepuolen paata
ja kolme sormea on potilasletkun vastakkaisella
puolella. Aseta toinen kasi potilaan paan alle @
Vie kuffiosan karki siséan painaen ylospain kovaa
kitalakea vasten ja litista kuffiosaa sit4 vasten. ()
Varmista ennen jatkamista, etta kuffiosan karki on
littedna kitalakea vasten - tyonnd leukaa varovasti
alaspdin keskisormella avataksesi suuta lisaa.
Varmista, etta kuffiosan karki ei mene kuoppaan
tai danirakoon ja etta se ei tartu kurkunkanteen
tai kurkunpéaan rustoihin. Kuffiosaa on painettava
potilaan nieluontelon takaosaa vasten.



« Kun maski on paikallaan, tuntuu vastusta.

« Varmista sisdanviennin jalkeen, etta huulet eivat
jaa puristuksiin potilasputken ja hampaiden viliin
ja vaurioidu.

SISAANVIENNIN ONGELMATILANTEET

- Lapsipotilaille suositellaan osittaista
rotaatiotekniikkaa, jos asettaminen on vaikeaa.

« Yskiminen ja hengityksen pidattdminen Ambu
AuraOncen sisddnviennin aikana viittaa liian
kevyeen anestesiaan. Syvenna anestesiaa
vilittdmasti sisadnhengitettavilla tai suonensisaisilla
aineilla ja aloita manuaalinen ventilaatio.

« Jos potilaan suuta ei voida avata riittavasti
maskin asettamista varten, tarkista, etta potilaan
anestesiataso on riittava. Pyyda avustajaa vetamaan
leukaa alaspain, jotta suuhun on helpompi ndhda ja
tarkistaa maskin asento.

« Jos ohjaaminen kielen takaosassa on vaikeaa
AuraOncea sisaanvietdessa, paina karked koko
ajan kitalakea vasten. Muuten karki voi taittua
tai osua nielun takaosassa olevaan kohoumaan,
esim. suurentuneisiin kitarisoihin. Jos kuffiosa ei
litisty tai alkaa kdpristyd paikalleen asetettaessa,
vedd maski pois ja aseta se uudelleen paikalleen.
Nielurisatukoksen yhteydessa suositellaan maskin
liikuttelua vinottain.

3.4. Kiinnittaminen

Kiinnita AuraOnce tarvittaessa potilaan kasvoihin
teipilld tai tahan tarkoitukseen sopivalla mekaanisella
putken pidikkeella. @ Sideharsopurentasuojuksen
kaytto on suositeltavaa.

3.5. Tayttaminen

- Piteleméttd putkesta kiinni taytd kuffiosaan
ilmaa vain sen verran, etta se on riittavan tiivis eli
kuffiosan sisdinen paine on enintdan 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. Tama on erityisen tarkeda pitkdaikaisessa
kaytossa tai kdytettdessd typpea sisaltavia kaasuja.

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

« Maski saattaa vuotaa hieman kolmen tai neljan
ensimmaisen 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
AuraOncen 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.

« AuraOnce on asetettu oikein, kun potilaan etuham-
paat ovat potilasputkessa olevien kahden vaakasuo-
ran viivan vélissé.@, kohta 5. Korjaa maskin asentoa,
jos potilaan etuhampaat eivét ole télla alueella.

« AuraOncen asentoa voidaan arvioida kapnografial-
la, tarkkailemalla muutoksia hengitystilavuudessa
(esim. uloshengityshengitystilavuuden vdhenemi-
nen), kuuntelemalla bilateraalisia hengityséaania ja
aanien puuttumista ylavatsalla ja/tai tarkkailemalla
rintakehdn nousua ventiloinnin aikana. Jos epailet,
ettd AuraOnce on asetettu vaarin, poista se ja aseta
se uudelleen. Varmista anestesian riittava syvyys.

« Anatomisesti oikean asennon varmistaminen
silmédmaaraisesti on suositeltavaa, esim. kdayttamalla
taipuisaa skooppia.

ODOTTAMATON KAANTEISVIRTAUS:

« Puutteellinen anestesia voi aiheuttaa
kaanteisvirtausta. Ensimmaisia kaanteisvirtauksen
merkkejd voivat olla spontaani hengittaminen,
yskiminen tai hengityksen pidattdminen.
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« Jos kddnteisvirtauksen ilmetessa happisaturaatio
pysyy hyvéksyttavall tasolla, AuraOncea ei tule
poistaa. Tilannetta on hallittava asettamalla potilas
paa alaspain -asentoon. Irrota anestesialetkusto
hetkeksi, jotta mahalaukun siséltéa ei joudu keuh-
koihin. Tarkista, etta anestesian syvyys on riittava,
ja syvennd anestesiaa tarvittaessa suonensisdisesti.

« Kayta imua maskin potilasputken ja suun kautta.
Kéyta imua trakeobronkiaalisen puun alueella ja
tutki keuhkoputket taipuisalla skoopilla.

3.7. Kaytt6 muiden laitteiden kanssa
ANESTESIAJARJESTELMA JA VENTILOINTIPALJE
Maskia voidaan kayttda joko spontaaniin tai
hallittuun ventilointiin.

Anestesian aikana kuffiosaan voi joutua typpioksidia,
mika aiheuttaa kuffiosan tilavuuden/paineen nousun.
Saada kuffiosan painetta vain sen verran, ettd se on
riittavan tiivis (kuffiosan paine ei saa olla yli 60 cmH,0).

AuraOnceen liitettdessd anestesiahengitysjarjestelmaa
on tuettava riittavasti, jotta maski ei paase kddntymaan.

KAYTTO SPONTAANIN VENTILAATION KANSSA
AuraOnce sopii spontaanisti hengittaville potilaille,
kun sitd kdytetaan haihtuvien aineiden tai
suonensisdisen anestesian kanssa edellyttaen,
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ettd anestesia on riittava kirurgiseen drsykkeeseen
nahden eika kuffiosaa ole taytetty liikaa.

KAYTTO YLIPAINEVENTILOINNIN KANSSA

Varmista ylipaineventilointia kdytettadessa, etta tiiviys

on riittava. Tiiviyden parantamiseksi suositellaan

seuraavaa:

+  Optimoi AuraOncen 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
AuraOnce on MR-turvallinen.

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

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

3.9. Havittdminen
Havita kaytetty Ambu AuraOnce turvallisesti
paikallisten menettelytapojen mukaisesti.

4.0. Spesifikaatiot

Ambu AuraOnce on seuraavan standardin
mukainen: ISO 11712 Anestesia- ja hengityslaitteet —
Supralaryngeaaliset ilmatiet ja liittimet.



Lapsi Aikuinen

Maskin koko #1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Potilaan paino 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Kuffin sisdinen enimmaistilavuus 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Kuffin sisdinen enimmadispaine 60 cmH,0
Liitin 15 mm, uros (ISO 5356-1)
Instrumentin enimmaiskoko* 4,5mm 5,0 mm 6,5mm 8,2mm 8,5mm 9,5mm 11,0 mm 11,0 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 109 149 209 28G 329 449 63g 779
Ventilointitien sisdinen tilavuus 51+06ml 75+07ml | 109+06ml | 13,8+04ml | 136+04ml | 194+£0,6ml | 273+0,5ml | 33,1 +0,5ml
Painehvi standardin S0 11712 sopeudela | nopewddla | nopeuddla | nopeudela | nopeudels  nopeudels | nopeodels | nopeudell

15 I/min 15 |/min 30 |/min 30 I/min 60 I/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min
Min. Hammasvali 13mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Sisdisen ventilointitien nimellispituus 105+£06cm  123+0,7cm | 141+0,8cm | 162+1,0cm  16,2+1,0cm | 182+ 11cm | 204+ 1,2cm | 21,8+1,3cm

Taulukko 1: Ambu AuraOncen tekniset tiedot.
* Instrumentin enimmadiskoko ohjaa valitsemaan ldpimitaltaan oikean vilineen AuraOnce-potilasputken ldpi vietdvdksi.

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

© Copyright 2021 Ambu A/S, Denmark. All rights reserved.
Mitdan taman dokumentaation osaa ei saa jaljentdaa missaan muodossa, mydskaan valokopioida, ilman tekijanoikeuden haltijan etukateen antamaa kirjallista lupaa.
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