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1.1. Namjena/Indikacije za upotrebu

Maska Ambu AuraOnce namijenjena je kao alternativa
maski za lice za postizanje i odrzavanje kontrole nad
disnim putem tijekom rutinskih i hitnih anestezioloskih
postupaka na pacijentima koji su nataste.

1.2. Predvideni korisnici i okruzenje upotrebe
Medicinski stru¢njaci obuceni za zbrinjavanje disnih puteva.
Maska AuraOnce namijenjena je za upotrebu u
bolnickom okruzenju.

1.3. Predvidena populacija pacijenata
Odrasli pacijenti i pedijatrijski pacijenti tezi od 2 kg
i prethodno procijenjeni kao prikladni za upotrebu
supraglotickih uredaja za di$ne puteve.

1.4. Kontraindikacije
Nisu poznate.

1.5. Klinicke prednosti
Odrzava gornji diSni put otvorenim kako bi se
omogucdio prolazak plinova.

1.6. Upozorenja i mjere opreza

Prije umetanja klju¢no je da svi zdravstveni djelatnici
koji upotrebljavaju masku Ambu AuraOnce budu upo-
znati s upozorenjima, mjerama opreza, indikacijama i
kontraindikacijama navedenima u Uputama za upotrebu.

UPOZORENJA A

1.

Proizvod smiju upotrebljavati samo zdravstveni
djelatnici obuceni za zbrinjavanje disnih puteva.

. Nakon raspakiravanja i prije upotrebe uvijek

vizualno pregledajte proizvod i provedite
ispitivanje funkcionalnosti u skladu s odjeljkom
,»3.1 Priprema prije upotrebe” jer nedostaci

i strane tvari mogu dovesti do prekida ili
smanjene ventilacije, o$tecenja sluznice ili
infekcije kod pacijenta. Nemojte upotrebljavati
proizvod ako ne uspije bilo koji od koraka iz
odjeljka ,Priprema prije upotrebe”.

. Nemojte ponovno upotrebljavati masku

AuraOnce na drugom pacijentu jer je to
proizvod namijenjen za jednokratnu upotrebu.
Ponovna upotreba kontaminiranog proizvoda
moze uzrokovati infekciju.

. AuraOnce ne stiti dusnik niti plu¢a od

rizika aspiracije.

. Nemojte primjenjivati prekomjernu silu prilikom

umetanja i uklanjanja maske AuraOnce jer to
moze uzrokovati traumu tkiva.

. Volumen ili tlak u manseti moze se promijeniti

u prisutnosti dusikova oksida, kisika ili drugih
medicinskih plinova, sto moze dovesti do
ozljede tkiva. Tijekom kirurskog postupka
kontinuirano nadzirite tlak u manseti.

7. Nemojte upotrebljavati masku Aura-Once u
prisutnosti lasera i opreme za elektrokauterizaciju
jer to moze uzrokovati opekline dinih puteva
i tkiva.

8. Nemojte provoditi izravnu intubaciju kroz masku
AuraOnce jer se endotrahealna (ET) cijev moze
zaglaviti, $to ¢e dovesti do nedovoljne ventilacije.

9. Opcenito, masku AuraOnce treba upotrebljavati
samo kod pacijenata koji su dovoljno nesvjesni i
koji se nece opirati umetanju.

10.Ukupna je stopa komplikacija pri upotrebi
laringealne maske niska, ali korisnik mora izvrsiti
stru¢nu procjenu prilikom odlucivanja hoce li
upotreba laringealne maske biti odgovarajuca.
Sljededi su pacijenti izlozeni vecem riziku od
ozbiljnih komplikacija, ukljucujuci aspiraciju i
nedovoljnu ventilaciju:

- Pacijenti s opstrukcijom gornjih di$nih puteva.

- Pacijenti koji nisu nataste (uklju¢ujucii
slu¢ajeve kada nije moguce potvrditi da
su nataste).

- Pacijenti koji pate od problema s gornjim
dijelom gastrointestinalnog trakta
(npr. ezofagektomija, hijatalna hernija,
gastroezofagealna refluksna bolest,
morbidna pretilost, trudnoca >10 tjedana).
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- Pacijenti kojima je potrebna visokotla¢na
ventilacija.

- Pacijenti kod kojih je prisutno patolosko
stanje zdrijela i grkljana, $to potencijalno
komplicira anatomsko pristajanje maske (npr.
tumori, radioterapija vrata koja uklju¢uje
hipofarinks, teska orofaringealna trauma).

- Pacijenti s otvaranjem usta neodgovarajuc¢im
za umetanje.

MJERE OPREZA

1. Nemojte namakati, ispirati niti sterilizirati ovaj
uredaj jer se tim postupcima mogu na njemu
stvoriti $tetne nakupine ili to moze uzrokovati
neispravan rad uredaja. Dizajn i upotrijebljeni
materijali nisu kompatibilni s klasi¢nim
postupcima ¢iscenja i sterilizacije.

2. Prije upotrebe uvijek provjerite kompatibilnost
izmedu maske AuraOnce i vanjskog uredaja kako
biste izbjegli nemogucnost prolaska uredaja
kroz lumen maske AuraOnce.

3. Tlak u manseti treba drzati $to je moguce nizim,
ali pritom ipak odrzavati dovoljno brtvljenje i ne
premasivati tlak od 60 cmH,0.
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4. Potrebno je redovito nadzirati ima li znakova
problema s disnim putevima ili nedovoljne ven-
tilacije, a maska AuraOnce mora se premjestiti,
ponovno umetnuti ili zamijeniti ako je to potreb-
no da bi se odrzali di$ni putovi pacijenta.

5. Uvijek provjerite prohodnost disnog puta nakon bilo
kakve promjene poloZaja glave ili vrata pacijenta.

1.7. Moguce nezeljene posljedice

Uporaba laringealnih maski povezana je s manjim
Stetnim ucincima (npr. grlobolja, krvarenje, disfonija,
disfagija) i velikim Stetnim ucincima (npr. regurgitacija/
aspiracija, laringospazam, ozljeda Zivca).

1.8. Opée napomene

Ako pri upotrebi ovog proizvoda ili zbog njegove
upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite to
proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

2.0. Opis uredaja

AuraOnce sterilna je laringealna maska za jednokratnu
upotrebu koja se sastoji od zakrivljene cijevi za
pacijenta s mansetom koja se moze napuhati na
distalnom kraju. Manseta se moze napuhati kroz
nepovratni ventil, ¢ime se omogucuje da pilotni balon
pokaZe status napuhivanja/ispuhivanja. Manseta je u
skladu sa konturama hipofarinksa i lumenom okrenutim

prema otvoru larinksa pacijenta. Vrh mansete pritis¢e
gornji sfinkter jednjaka, a proksimalni je kraj oslonjen
na bazu jezika.

AuraOnce dolazi u 8 razli¢itih veli¢ina. Glavne
komponente maske AuraOnce vidljive su na slici @

Slika 1 (stranica 8): Pregled dijelova

maske AuraOnce:

1. Prikljucak; 2. Cijev za pacijenta; 3. Balonci¢;

4. Nepovratni ventil; 5. Pilotni balon;

6. Vodeca cijev; 7. Nominalna duzina unutarnjeg
ventilacijskog puta*.

*Nazivnu duZinu koja je navedena u centimetrima
potraZzite u tablici 1.

Slika 2 (stranica 8): Ispravan polozaj maske
AuraOnce u odnosu na dijelove maske
AuraOnce i anatomske oznake

Dijelovi maske AuraOnce: 1. Manseta na
napuhavanje; 2. Oznaka veli¢ine; 3. Otvor za
ventilaciju; 4. Ventilacijski put; 5. Normalna
dubina oznaka za umetanje; 6. Strana stroja.

Anatomske oznake: A. Jednjak, B. Dusnik;
C. Krikoidni prsten; D. Tiroidna hrskavica;

E. Glasnice; F. Laringealni otvor; G. Epiglotis;
H. Podjezi¢na kost; I. Jezik; J. Usna Supljina;
K. Nazofarinks; L. Sjekutici.



KOMPATIBILNOST S OSTALIM UREDAJIMA/OPREMOM

Maska AuraOnce moze se upotrebljavati u kombinaciji

sa sljedecim uredajima:

«  Opremom za ventilaciju; konusnim priklju¢cima od
15 mm u skladu s normom 1SO 5356-1.

« Uredajima za zbrinjavanje disnih puteva;
bronhoskopima i kateterima za izmjenu*.

« Ostalim priborom; standardnom 6-postotnom
konusnom luer $trcaljkom, manometrom
sa standardnim 6-postotnim konusnim luer
priklju¢kom, sustavom za podmazivanje na bazi
vode, sukcijskim kateterom.

Pri upotrebi instrumenata kroz masku provjerite je li instru-
ment kompatibilan i dobro podmazan prije umetanja.

* U tablici 1 potraZite informacije o maksimalnoj
velicini instrumenta.

3.0. Upotreba proizvoda

3.1. Priprema prije upotrebe

ODABIR VELICINE

Maska Ambu AuraOnce dostupna je u razlic¢itim
veli¢inama za upotrebu kod pacijenata razlicitih tezina.

Za pedijatrijske pacijente preporucuje se da masku
Ambu AuraOnce upotrebljava medicinski stru¢njak
upoznat s pedijatrijskom anestezijom.

Pogledajte smjernice za odabir i maks. tlak intrakcije u
tablici 1, odjeljku 4.0. (Specifikacije).

PROVJERA MASKE AURAONCE
Uvijek nosite rukavice tijekom pripreme i umetanja maske
Ambu AuraOnce kako biste smanijili kontaminaciju.

Pazljivo rukujte maskom AuraOnce jer moze puknuti
ili se probusiti. Izbjegavajte kontakt s ostrim ili
Siljastim predmetima.

Prije otvaranja provjerite je li plomba vrecice
netaknuta i bacite masku Ambu AuraOnce ako
je plomba vredice ostecena.

Pazljivo pregledajte ima li na maski AuraOnce
ostecenja poput perforacija, ogrebotina, rezova,
poderotina, nepricvrséenih dijelova, ostrih rubova itd.

Provijerite je li $titnik man3ete skinut s mansete.

Provjerite da unutar cijevi za pacijenta i manseti nema
zacepljenja i labavih dijelova. Nemojte upotrebljavati
masku AuraOnce ako postoje zacepljenja ili ostecenja.

Potpuno ispusite mansetu maske AuraOnce. Nakon
to se ispuse, temeljito provjerite ima li na manseti
nabora. Napusite mansetu na volumen naveden u
tablici 1. Provjerite je li napuhana manseta simetri¢na

i glatka. Na manseti, cijevi ili pilotnom balonu ne smije
biti izbocina ili bilo kakvih znakova curenja. Ponovno
ispusite mansetu prije umetanja.

3.2. Pripreme za upotrebu

PRIPREMA PRIJE UMETANJA

« Potpuno ispusite mansetu tako da je manseta
plosnata i bez nabora tako da pritisnete mansetu na
ravnoj sterilnoj povrsini (npr. komadu sterilne gaze) te
istovremeno ispusite proizvod s pomocu Strcaljke @

« Podmazite straznji vrh mansete prije umetanja tako
da na distalnu straznju povrsinu mansete nanesete
sterilni lubrikant na bazi vode.

«  Uvijek imajte pri ruci rezervnu masku Ambu AuraOnce.

« Predoksigenirajte i upotrijebite standardne
postupke za pracenje.

« Prije pokusaja umetanja provjerite je li razina
anestezije (ili nesvjesnog stanja) odgovarajuca.
Umetanje treba biti uspje$no na istoj razini anestezije
koja bi bila prikladna za trahealnu intubaciju.

« Glavu pacijenta treba postaviti tako da je izduzena
s fleksijom vrata u polozaju koji se uobic¢ajeno
upotrebljava za trahealnu intubaciju (tj. ,polozaj
njudenja”, eng. ,sniffing position”).
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3.3. Umetanje

Nikada nemojte primjenjivati prekomjernu silu.
Primite cijev za pacijenta tako da je palac na okomitoj
liniji pri kraju cijevi za pacijenta, a tri prsta na suprotnoj
strani cijevi za pacijenta. Drugu ruku stavite ispod
glave pacijenta @

Umetnite vrh man3ete tako da je pritisnete prema
gore o tvrdo nepce i izravnajte mansetu uz njega @
Prije nastavka provjerite je li vrh mansete spljosten
uz nepce - lagano pritisnite Celjust srednjim prstom
prema dolje kako biste dodatno otvorili usta.
Pripazite da vrh mansete ne ude u zlijeb ili gloti¢ni
otvor i da ne zapne za epiglotis ili aritenoid.
Mans3eta treba biti pritisnuta uz straznju faringealnu
stijenku pacijenta.

Kada je maska na mjestu, osjetit ¢e se otpor.

Nakon umetanja provjerite da usne nisu uklijestene
izmedu cijevi za pacijenta i zuba kako biste izbjegli
ozljede usana.

PROBLEMI S UMETANJEM
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Kod pedijatrijskih pacijenata preporucuje se
tehnika djelomicne rotacije u slucaju poteskoca pri
postavljanju.

Kasalj i zadrzavanje daha tijekom umetanja maske
Ambu AuraOnce ukazuju na neodgovarajucu dubinu
anestezije - odmah produbite anesteziju inhalacijskim
ili intravenskim agensima i zapocnite ru¢nu ventilaciju.

« Ako ne mozete otvoriti usta pacijenta dovoljno
da umetnete masku, provijerite je li pacijent
odgovarajuce anesteziran. Zamolite pomoc¢nika
da povuce celjust prema dolje, ¢ime se omogucuje
bolji uvid u usta i potvrdivanje polozaja maske.

« Ako imate poteskoca prilikom manevriranja pod
kutom na straznjoj strani jezika tijekom umetanja
maske AuraOnce, pritisnite vrh o nepce po cijeloj
povrsini, inace se vrh moze presaviti ili nai¢i na
nepravilnost na straznjoj strani zdrijela, npr.
hipertrofi¢ne tonzile. Ako se balon¢i¢ prilikom
umetanja ne izravna ili se po¢ne uvijati, izvucite
masku i ponovno je umetnite. U slucaju opstrukcije

tonzile, preporucuje se dijagonalno pomicanje maske.

3.4. Uévricivanje

Ako smatrate potrebnim, ucvrstite masku AuraOnce
na lice pacijenta ljepljivom trakom ili mehanickim
drzacem cijevi koji je prikladan za tu svrhu. @
Preporucuje se upotreba zagriznog komada gaze.

3.5. Napuhivanje

« Bezdrzanja cijevi napusite mansetu s dovoljno
zraka da omogucite brtvljenje, 5to je ekvivalentno
tlakovima unutar mansete od najvise 60 cmH,0.
@ Cesto je za postizanje brtvljenja dovoljna samo
polovica maksimalnog volumena - maksimalne
volumene unutar mansete potrazite u tablici 1.

Tijekom kirurskog zahvata neprestano pratite tlak
u manseti pomoc¢u mjeraca tlaka u manseti. To je
posebno vazno tijekom produljene upotrebe ili
upotrebe plinova dusikovog oksida.

Potrazite sljedece znakove ispravnog postavljanja:
moguce lagano pomicanje cijevi prema van nakon
napuhivanja mansete, prisutnost glatkog ovalnog
otoka u vratu oko podrugja tiroide i krikoide ili bez
vidljive mansete u usnoj upljini.

Maska moze lagano propustati prva tri ili Cetiri
udaha prije no 3to se ustali na polozaju u zdrijelu.
Ako se propustanje nastavi, provjerite je li dubina
anestezije odgovarajuca i jesu li tlakovi plu¢nog
napuhivanja niski prije pretpostavke da je potrebno
ponovno umetanje maske AuraOnce.

3.6. Provjeraispravnog polozaja

Ispravno postavljanje trebalo bi rezultirati brtvljenjem
bez propustanja na glasnicama s vchom mansete na
gornjem sfinkteru jednjaka.

Okomita linija na cijevi za pacijenta treba biti
usmjerena prema nosu pacijenta.

Maska AuraFlex pravilno je umetnuta kada se
pacijentovi sjekutic¢i nalaze izmedu dvije vodoravne
linije na cijevi za pacijenta. @ stavka 5. Ako su
pacijentovi sjekutici izvan tog raspona, ponovno
postavite masku.



« Polozaj maske AuraOnce moze se procijeniti
kapnografijom, promatranjem promjena tidalnog
volumena (npr. smanjenjem izdahnutog tidalnog
volumena), auskultacijom bilateralnih zvukova
disanja i izostankom zvukova na epigastriju i/ili
pracenjem podizanja prsnog kosa s ventilacijom.
Ako sumnjate da maska AuraOnce nije pravilno
postavljena, izvadite je i ponovno umetnite te
provjerite je li dubina anestezije odgovarajuca.

« Preporucuje se vizualna potvrda anatomski ispravnog
polozaja, npr. pomocu fleksibilnog endoskopa.

NEOCEKIVANA REGURGITACLJA:

« Regurgitaciju moZze uzrokovati neodgovarajuca
razina anestezije. Prvi znakovi regurgitacije mogu
biti spontano disanje, kasalj ili zadrzavanje daha.

- Ako dode do regurgitacije, a zasi¢enost kisikom i
dalje je na prihvatljivim razinama, maska AuraOnce
ne smije se uklanjati. U tom slucaju pacijenta je
potrebno staviti u polozaj ,spustene glave”. Kratko
odspojite anestezijski krug tako da se zelucani
sadrzaj ne upuhuje u pluca. Provjerite je li dubina
anestezije odgovarajuca i intravenozno produbite
anesteziju, ako je primjenjivo.

« Primijenite sukciju kroz cijev za pacijenta na maski
i kroz usta. Izvrsite sukciju traheobronhijalnog
stabla i provjerite bronhe s pomocu fleksibilnog
endoskopa.

3.7. Upotreba s ostalim uredajima/Opremom
SUSTAV ZA ANESTEZIJU | VENTILACIJSKA VRECICA
Maska se moze upotrebljavati za spontanu ili
kontroliranu ventilaciju.

Tijekom anestezije dusikov oksid moze se rasprsiti
u manseti i uzrokovati povecanje volumena/tlaka
mansete. Prilagodite tlak mansete tek toliko da
postignete odgovarajuce brtvljenje (tlak mansete
ne smije premasiti 60 cmH,0).

Anestezijski sustav za disanje mora se poduprijeti
na odgovarajudi nacin kada je priklju¢en na masku
AuraOnce kako bi se izbjeglo okretanje maske.

UPOTREBA SA SPONTANOM VENTILACIJOM

Maska AuraOnce prikladna je za pacijente koji
spontano disu kada se upotrebljava s hlapljivim
agensima ili intravenoznom anestezijom pod uvjetom
da je anestezija primjerena razini kirurskog podrazaja i
da manseta nije prekomjerno napuhana.

UPOTREBA S VENTILACIJOM POD

POZITIVNIM TLAKOM

Pri primjeni ventilacije pod pozitivnim tlakom

provijerite je li brtvljenje odgovarajuce. Za poboljsanje

brtvljenja preporucuje se sljedece:

« Optimizirajte postavljanje maske AuraOnce
zakretanjem glave ili povlacenjem glave.

« Prilagodite tlak u mans3eti. Pokusajte s nizim i visim
tlakovima (preniski ili previsoki tlak u manseti moze
uzrokovati slabo brtvljenje mansete).

« Ako dode do propustanja oko mansete, uklonite
masku i ponovno je umetnite, pazeci pritom da je
dubina anesteze odgovarajuca.

MAGNETSKA REZONANCLJA (MR)
Maska AuraOnce sigurna je za upotrebu uz MR.

3.8. Postupak uklanjanja
Uklanjanje uvijek treba provesti u podrucju u kojem su
dostupne oprema za sukciju i brzu trahealnu intubaciju.

Nemojte uklanjati masku AuraOnce s potpuno
napuhanom mansetom kako biste sprijecili traumu
tkiva i laringospazam.

3.9. Zbrinjavanje
Odlozite iskoristenu masku Ambu AuraOnce na
siguran nacin u skladu s lokalnim postupcima.

4.0. Specifikacije

Maska Ambu AuraOnce uskladena je s normom
1SO 11712, Oprema za anesteziju i disanje —
Supralaringealni disni putovi i prikljucci.
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Za pedijatrijsku primjenu Za odrasle
Veli¢ina maske #1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Tezina pacijenta 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Maksimalni volumen unutar mansete 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maksimalni tlak unutar mansete 60 cmH,0
Priklju¢ak Muski od 15 mm (1SO 5356-1)
Maksimalna veli¢ina instrumenta* 4,5mm 50mm 6,5mm 8,2mm 8,5mm 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm
::r:ap:::‘l:;i‘llr;z;:konusa luer ventila Konus luer ventila kompatibilan s opremom uskladenom s ISO 594-1 i 1SO 80369-7
Odgovarajudi uvjeti ¢uvanja od 10 °C (50 °F) do 25 °C (77 °F)
Priblizna tezina maske 109 149 209 28G 329 449 63g 779
Unutarnji volumen ventilacijskog puta 51+06mL | 75+0,7ml | 10,9+06ml | 13,8+0,4ml | 13,6+04ml  194+06ml | 273+0,5ml | 33,1£0,5ml
Pad tlaka kako je odredeno u skladu s 0,3 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,3 cmH,0 0,3 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0
normom ISO 11712, dodatak C pri151/min | pri151/min | pri301l/min | pri301/min | pri60Il/min | pri60I1/min | pri60I|/min | pri60I|/min
Min. interdentalni razmak 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Nazivna duljina unutarnjeg ventilacijskog puta | 10,5+0,6cm | 123+0,7cm | 141+08cm 16,2+10cm 162+10cm | 182+11cm 204+12cm | 21,8+ 1,3 cm

Tablica 1: Specifikacije za masku Ambu AuraOnce.

* Maksimalna veli¢ina instrumenta sluzi kao vodi¢ za odabir odgovarajuceg promjera uredaja koji ¢e se provoditi kroz cijev za pacijenta maske AuraOnce.

Popis objasnjenja svih simbola moZete pronaci na web-adresi https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Autorska prava 2021 Ambu A/S, Danska. Sva prava pridrzana.
Nijedan dio ove dokumentacije ne smije se ni u kojem obliku reproducirati, uklju¢ujuci fotokopiranje, bez prethodnog pisanog odobrenja vlasnika autorskih prava.
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