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FOR USE

Ambu® AuraGain™
Single Use Laryngeal Mask - Sterile.

For use by medical professionals trained
in airway management only.
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1.1. Namjena/indikacija za upotrebu

Maska Ambu AuraGain namijenjena je kao alternativa maski
za lice za postizanje i odrzavanje kontrole nad disnim putem
tijekom rutinskih i hitnih anestezioloskih postupaka.

1.2. Predvideni korisnici i okruzenje upotrebe

Zdravstveni djelatnici obuéeni za upravljanje disnim putevima.

Maska AuraGain namijenjena je za upotrebu u bolni¢kom
okruzenju.

1.3. Predvidena populacija pacijenata
Odrasli i pedijatrijski pacijenti tezi od 2 kg i prethodno
procijenjeni kao prikladni za supragloti¢ni disni put.

1.4. Kontraindikacije
Nisu poznate.

1.5. Klinicke prednosti
Odrzava gornji disni put otvorenim kako bi se omogucio
prolazak plinova.

1.6. Upozorenja i mjere opreza

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

UPOZORENJA A

. Proizvod smiju upotrebljavati samo zdravstveni
djelatnici obuceni za upravljanje disnim putovima.

. Nakon raspakiravanja i prije upotrebe uvijek
vizualno pregledajte proizvod i provedite ispitivanje
funkcionalnosti u skladu s odjeljkom ,3.1. Priprema
prije upotrebe” jer nepravilnosti i strane tvari mogu
dovesti do prekida ili smanjene ventilacije, oStecenja
sluznice ili infekcije kod pacijenta. Nemojte
upotrebljavati proizvod ako ne uspije bilo koji od
koraka iz odjeljka ,Priprema prije upotrebe”.

. Nemojte ponovno upotrebljavati masku AuraGain
na drugom pacijentu jer je to uredaj namijenjen za
jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba kontami-
niranog proizvoda moze uzrokovati infekciju.

4. Maska AuraGain ne stiti dusnik ni plu¢a od
rizika aspiracije.

. Nemojte upotrebljavati prekomjernu silu prilikom
umetanja i uklanjanja maske AuraGain jer to moze
dovesti do ozljede tkiva.

. Volumenili tlak u balonc¢i¢u moze se promijeniti u

prisutnosti dusikova oksida, kisika ili drugih

medicinskih plinova, $to moze dovesti do ozljede
tkiva. Tijekom kirurskog postupka kontinuirano
nadzirite tlak u baloncicu.

Nemojte upotrebljavati masku AuraGain u

prisutnosti lasera i opreme za elektrokauterizaciju
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jer to moze uzrokovati opekline disnih puteva i tkiva.

8. Nemojte pokusavati umetnuti zelu¢anu cijev u
Zeludac putem Zeluc¢anog kanala ako postoji
poznata ezofagealna patologija ili se na nju sumnja
jer to moze dovesti do teskog ostecenja tkiva.

. Nemojte izvoditi intubaciju naslijepo uz pomo¢

endotrahealne cijevi (ET-cijevi) kroz masku AuraGain
zbog rizika od neuspjesne intubacije koja moze
uzrokovati ostecenje tkiva i hipoksiju.

. Nemojte primjenjivati sukciju izravno na kraj Zelu¢anog

kanala jer to moze dovesti do edema ili hematoma.

. AuraGain opcenito treba upotrebljavati samo kod

pacijenata koji su posve nesvjesni i koji se nec¢e
opirati umetanju.

. Ukupna je stopa komplikacija laringealne maske

niska, ali korisnik mora izvrsiti stru¢nu procjenu

prilikom odlucivanja hoce li upotreba laringealne

maske biti odgovarajuca. Sljedeci su pacijenti
izloZzeni vecem riziku od ozbiljnih komplikacija,
ukljucujudi aspiraciju i nedovoljnu ventilaciju:

- Pacijenti s opstrukcijom gornjih di$nih putova.

- Pacijenti koji nisu nataste (ukljucujudii slucajeve
kada nije moguce potvrditi prazan Zeludac).

- Pacijenti s gornjim gastrointestinalnim
problemima (npr. ezofagektomija, hijatalna
hernija, gastroezofagealna refluksna bolest,
morbidna pretilost, trudnoca >10 tjedana).

« 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 ozljeda).

- Pacijenti s otvaranjem usta neodgovarajuc¢im
za umetanje.



MJERE OPREZA

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

2. Prije upotrebe uvijek provjerite kompatibilnost
maske AuraGain i vanjskog uredaja kako biste
izbjegli nemoguénost upotrebe uredaja kroz lumen
maske AuraGain.

3. Tlak u balonc¢i¢u treba drzati $to nizim, ali pritom
ipak odrzavati dovoljno brtvljenje i ne premasivati
tlak od 60 cmH,0.

4. Potrebno je redovito nadzirati ima li znakova
problema s disnim putevima ili nedovoljne
ventilacije, a maska AuraGain mora se namjestiti,
ponovno umenuti ili zamijeniti ako je to potrebno
da bi se odrzali disni putevi pacijenta.

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

6. Ako se kod pedijatrijskih pacijenata planira
uklanjanje maske AuraGain nakon postavljanja
endotrahealne cijevi kroz masku, mora se
upotrebljavati endotrahealna cijev bez balonci¢a
kako bi se osiguralo da pilotni balon endotrahealne
cijevi ne blokira uklanjanje maske AuraGain.

1.7. Moguce nezeljene posljedice

Uporaba laringealnih maski povezana je s manjim $tetnim
ucincima (npr. grlobolja, krvarenje, disfonija, disfagija)

i velikim Stetnim ucincima (npr. regurgitacija/aspiracija,
laringospazam, ozljeda zivca).

1.8. Opée napomene

Ako se prilikom upotrebe ovog uredaja ili zbog njegove
upotrebe dogodi tezak incident, prijavite ga proizvodacu i
nadleznom drzavnom tijelu.

2.0. Opis uredaja

AuraGain sterilna je laringealna maska za jednokratnu
upotrebu koja se sastoji od zakrivljene cijevi za pacijenta s
balon¢i¢em na napuhavanje na distalnom kraju. Balon¢i¢
se moze napuhati kroz nepovratni ventil, ¢ime se
omogucuje da pilotni balon pokaze status napuhivanja/
ispuhivanja. Balon¢i¢ je u skladu s konturama hipofarinksa i
lumenom okrenutim prema laringealnom otvoru pacijenta.
Vrh balon¢ica pritis¢e gornji ezofagealni sfinkter, a
proksimalni kraj baloncica oslonjen je na bazu jezika.

Dizajn prikljucka i cijevi za pacijenta omogucuju intubaciju
s endotrahealnim cijevima. Od vrha balon¢i¢a do
proksimalnog kraja cijevi za pacijenta zelu¢ani kanal
omogucuje uvodenje cijevi u gornji jednjak radi uklanjanja
zraka i zelucanih tekucina.

AuraGain postoji u 8 razli¢itih veli¢ina. Glavne komponente
maske AuraGain prikazane su na slici (1).

Slika 1. (stranica 4.): Pregled dijelova maske
AuraGain:

1. Prikljucak; 2. Pacijentova cijev; 3. Balonci¢;

4. Nepovratni ventil; 5. Pilotni balon; 6. Pilotna cijev;
7. Zeluéani kanal; 8. Nazivna duljina unutarnjeg
ventilacijskog puta*; 9. Nazivna duljina unutarnjeg
Zeluc¢anog puta*.

* Nazivnu duljinu u centimetrima potraZite u tablici 1.

Slika 2. (stranica 4.): Ispravan polozaj maske
AuraGain u odnosu na dijelove maske AuraGain i
anatomske oznake

Dijelovi maske AuraGain: 1. Balonci¢ na
napuhavanje; 2. Oznaka veli¢ine; 3. Otvor za
ventilaciju; 4. Ventilacijski put; 5. Normalna dubina
oznaka za umetanje; 6. Zavrsetak stroja; 7. Maks.
indikacija veli¢ine endotrahealne cijevi; 8. Navigacijske
oznake za fleksibilni endoskop; 9. Maks. indikacija
veli¢ine zelu¢ane cijevi; 10. Zelucani kanal.

Anatomske oznake: A. Jednjak; B. Du3nik;

C. Krikoidni prsten; D. Tiroidna hrskavica; E. Glasnice;
F. Laringealni otvor; G. Epiglotis; H. Podjezi¢na kost;
1. Jezik; J. Usna 3upljina; K. Nazofarinks; L. Sjekutici.

KOMPATIBILNOST S OSTALIM UREPAJIMA/OPREMOM
Maska AuraGain moze se upotrebljavati u kombinaciji sa
sljedecim uredajima:

Oprema za ventilaciju; konusni priklju¢ci od 15 mm u
skladu s normom ISO 5356-1.

Uredaji za upravljanje disnim putevima; bronhoskopi¥,
endotrahealne cijevi*, kateteri za intubaciju i izmjenu,
zelucane cijevi.*

Ostali pribor; standardna 6 % konusna Luer $trcaljka,
manometar sa standardnim 6 % konusnim Luer
priklju¢kom, vodeno podmazivanje, sukcijski kateter.

Prilikom upotrebe instrumenata kroz masku provjerite je li
instrument kompatibilan i dobro podmazan prije umetanja.

* Pogledajte tablicu 1. za informacije o maksimalnoj veli¢ini
instrumenta, maksimalnoj velicini Zelu¢ane cijevi i
maksimalnoj veli¢ini endotrahealne cijevi koja se moZe
upotrebljavati sa svakom veli¢cinom maske AuraGain.



3.0. Upotreba proizvoda

3.1. Priprema prije upotrebe

ODABIR VELICINE

Maska Ambu AuraGain dostupna je u razlicitim veli¢cinama
za upotrebu kod pacijenata razlicitih tezina.

Za pedijatrijske pacijente preporucuje se da masku Ambu
AuraGain upotrebljava zdravstveni djelatnik upoznat s
pedijatrijskom anestezijom.

Pogledajte smjernice za odabir i maks. tlak unutar
balon¢ica u tablici 1., odjeljak 4.0. (Specifikacije).

PREGLED MASKE AURAGAIN
Uvijek nosite rukavice tijekom pripreme i umetanja maske
Ambu AuraGain kako biste smanjili kontaminaciju.

Pazljivo rukujte maskom AuraGain jer se moze poderatiili
probiti. Izbjegavajte kontakt s ostrim ili Siljastim predmetima.

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

Pazljivo pregledajte ima li na maski AuraGain ostecenja
poput perforacija, ogrebotina, rezova, poderotina,
nepri¢vrscenih dijelova, ostrih rubova itd.

Provjerite je li stitnik baloncica skinut s balon¢ica.

Provjerite je li unutrasnjost pacijentove cijevi, Zelu¢anog kana-
lai baloncic¢a zacepljena te ima li labavih dijelova. Nemojte
upotrebljavati masku AuraGain ako je blokirana ili ostec¢ena.

Potpuno ispusite balon¢i¢ maske AuraGain. Nakon $to se
ispuse, temeljito provjerite ima li na balon¢i¢u nabora.
Napusite balon¢i¢ na volumen naveden u tablici 1.

Provjerite je li napuhani balonci¢ simetri¢an i gladak.

Na balon¢icu, pilotnoj cijevi ili pilotnom balonu ne smije
biti izbocina ili bilo kakvih znakova curenja. Ponovno
ispusite balon¢i¢ prije umetanja.

3.2. Pripreme za upotrebu

PRIPREMA PRIJE UMETANJA

« Potpuno ispusite balonci¢ kako bi bio plosnat i bez
nabora tako da pritisnete balonci¢ prema dolje na
ravnu sterilnu povrsinu (npr. komad sterilne gaze) te
istovremeno ispuhujte uredaj s pomocu strcaljke.

« Podmazite straznji vrh baloncica prije umetanja tako da
na straznju distalnu povrsinu balon¢i¢a nanesete
sterilni lubrikant na bazi vode.

« Uvijek imajte pri ruci rezervnu masku Ambu AuraGain.

« Predoksigenirajte i upotrijebite standardne postupke
za pracenje.

« Prije umetanja provjerite je li razina anestezije
(ili nesvjestice) odgovaraju¢a. Umetanje treba biti
uspje$no na istoj razini anestezije koja bi bila prikladna
za trahealnu intubaciju.

« Glavu pacijenta treba smjestiti s fleksijom vrata u
polozaj koji se obicno koristi za trahealnu intubaciju
(tj. ,poloZzaj za njuskanje”).

3.3. Umetanje

« Nikada nemojte koristiti prekomjernu silu.

« Drzite pacijentovu cijev s trima prstima na ravhom
dijelu podru¢ja apsorpcije zagriza i palcem na okomitoj
liniji podrudja apsorpcije zagriza. Drugu ruku stavite
ispod glave pacijenta.

« Umetnite vrh balon¢ic¢a pritiskajuc¢i ga prema gore o
tvrdo nepce i spljostite balon¢i¢ uz njega.

« Prije nastavka provijerite je li vrh baloncica spljosten uz
nepce - lagano pritisnite ¢eljust srednjim prstom prema
dolje kako biste jos vise otvorili usta.

« Pripazite da vrh balon¢i¢a ne ude u Zlijeb ili gloti¢ni
otvor i da ne zapne za epiglotis ili aritenoid. Balon¢i¢
treba pritisnuti o straznju faringealnu stijenku pacijenta.

« Ako je maska na mjestu, osjetit ¢e se otpor.

« Nakon umetanja provjerite da usne nisu uklijetene
izmedu pacijentove cijevi i zuba kako biste izbjegli
ozljede usana.

PROBLEMI S UMETANJEM

« Za pedijatrijske pacijente preporucuje se tehnika
djelomicne rotacije u slucaju poteskoca pri postavljanju.

« Kasaljizadrzavanje daha tijekom umetanja maske
Ambu AuraGain ukazuju na neodgovarajucu dubinu
anestezije - odmah produbite anesteziju inhalacijskim
ili intravenskim agensima i pokrenite ru¢nu ventilaciju.

« Ako ne mozete otvoriti usta pacijenta dovoljno da umet-
nete masku, provjerite je li pacijent odgovarajuce aneste-
ziran. Zamolite pomocnika da vuce Celjust prema dolje,
¢ime se olaksava ulazak u usta i provjera polozaja maske.

« Ako imate poteskoca prilikom manevriranja kutom na
straznjoj strani jezika tijekom umetanja maske
AuraGain, pritisnite vrh o nepce po cijeloj povrsini,

u suprotnom se vrh moze presavinuti ili naic¢i na
nepravilnost u straznjem farinksu, npr. hipertrofirane
tonzile. Ako se balonci¢ prilikom umetanja ne izravnaili
se pocne uvijati, izvucite masku i ponovno je umetnite.
U slucaju opstrukcije tonzile, preporucuje se
dijagonalno pomicanje maske.



3.4. Fiksiranje

Ako smatrate potrebnim, u¢vrstite masku AuraGain na lice
pacijenta ljepljivom trakom ili mehani¢kim drza¢em cijevi
koji je prikladan za tu svrhu. @ Preporucuje se upotreba
zagriznog bloka gaze.

3.5. Napuhivanje

« Bezdrzanja cijevi napusite balon¢i¢ s dovoljno zraka da
omogucite brtvljenje, to je ekvivalentno tlakovima
unutar balonci¢a od najvise 60 cmH, 0. Cesto je za
postizanje brtvljenja dovoljna samo polovica
maksimalnog volumena - maksimalne volumene
unutar baloncica potrazite u tablici 1.

« Tijekom kirurskog zahvata neprestano pratite tlak u
balonc¢i¢u s pomocu mjeraca tlaka u balon¢icu.

To je posebno vazno tijekom produljene upotrebe ili
upotrebe dusikova oksida.

« Potrazite sljedece znakove ispravnog postavljanja:
Moguce blago pomicanje cijevi prema van nakon
napuhivanja baloncica, prisutnost glatkog ovalnog
otoka u vratu oko podrugja tiroide i krikoide ili bez
vidljivog balon¢ic¢a u usnoj Supljini.

« Maska moze lagano propustati prva tri ili ¢etiri udaha
prije nego sto se ustali na polozaju u zdrijelu. Ako se
propustanje nastavi, provjerite postoji li odgovarajuc¢a
dubina anestezije i jesu li tlakovi plu¢énog napuhivanja
niski prije pretpostavke da je potrebno ponovno
umetanje maske AuraGain.

3.6. Provjera ispravnog polozaja

« Ispravno postavljanje trebalo bi rezultirati brtvljenjem
bez propustanja na glasnicama s vrhom balon¢i¢a na
gornjem sfinkteru jednjaka.

- Okomita linija na pacijentovoj cijevi treba biti
usmjerena prema nosu pacijenta.

« Maska AuraGain pravilno je umetnuta kada se
pacijentovi sjekutici nalaze izmedu dvije vodoravne
linije na pacijentovoj cijevi. (2), stavka 5. Ako su
pacijentovi sjekutici izvan tog raspona, ponovno
postavite masku.

« Polozaj maske AuraGain 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
je maska AuraGain nepravilno postavljena, izvadite je i
ponovno umetnite te provjerite je li dubina anestetika
odgovarajuca.

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

NEOCEKIVANA REGURGITACIJA:

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

« Ako se pojavi regurgitacija, ako se zasi¢enost kisikom
odrzi na prihvatljivim razinama, AuraGain ne smije se
uklanjati. To treba rijesiti tako da se pacijent stavi u
polozaj ,spustene glave”. Kratko odspojite anestezijski
krug tako da se Zelucani sadrzaj ne upuhuje u pluca.
Provijerite je li dubina anestetika odgovarajuca i
intravenozno produbite anesteziju ako je potrebno.

«  Primijenite sukciju kroz pacijentovu cijev maske i kroz
usta. Usisajte traheobronhijalno stablo i provjerite
bronhije s pomocu fleksibilnog endoskopa.

« Ako se ocekuje regurgitacija, preporucuje se da se
Zzelucana cijev provede kroz zelucani kanal maske
AuraGain u Zeludac pacijenta.

3.7. Upotreba s drugim uredajima/opremom
ANESTETICKI SUSTAV | VENTILACIJSKA VRECICA
Maska se moze upotrebljavati za spontanu ili kontroliranu
ventilaciju.

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

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

UPOTREBA SA SPONTANOM VENTILACIJOM

Maska AuraGain prikladna je za pacijente koji spontano
disu kada se upotrebljava s hlapljivim agensimaili
intravenskom anestezijom pod uvjetom da je anestezija
primjerena razini kirurskog podrazaja i da balon¢i¢ nije
prekomjerno napuhan.

UPOTREBA S VENTILACIJOM POD POZITIVNIM TLAKOM
Kod primjene ventilacije pod pozitivnim tlakom provjerite
je li brtvljenje odgovarajuce. Za poboljsanje brtvljenja
preporucuje se sljedece:

« Optimizirajte postavljanje maske AuraGain zakretanjem
glave ili povlacenjem glave.



« Prilagodite tlak u baloncic¢u. Pokusajte s nizim i visim
tlakovima (preniski ili previsoki tlak u balon¢i¢u moze
uzrokovati slabo brtvljenje balon¢ica).

« Ako dode do propustanja oko balon¢ica, uklonite
masku i ponovno je umetnite pritom pazeci da je
dubina anestetika odgovarajuca.

INTUBACIJA KROZ AURAGAIN

Pogledajte tablicu 1. za odabir odgovarajuce veli¢ine
endotrahealne cijevi.

Prije postupka uvijek provjerite kompatibilnost
endotrahealne cijevi i maske AuraGain. Nanesite lubrikant
na endotrahealnu cijev i provjerite pomice li se slobodno
unutar pacijentove cijevi maske AuraGain.

UPUTE ZA INTUBACIJU
Endotrahealna intubacija uz pomoc¢ izravnog fleksibilnog
endoskopa moze se izvesti kroz masku AuraGain koristeci

dobro podmazanu, potpuno ispuhanu endotrahealnu cijev.

Integrirane navigacijske oznake pruzaju smjernice o tome
koliko je daleko uveden fleksibilni endoskop. Prva oznaka,
slika @ stavka 8a pokazuje da je vrh endoskopa potrebno
savijati kako bi se vizualizirao trahealni otvor. Druga
oznaka, slika stavka 8b pokazuje da je fleksibilni
endoskop predaleko uveden.

Maska Ambu AuraGain moze se ukloniti pazedi da ne
pomaknete endotrahealnu cijev.

Nemojte skidati priklju¢ak na maski AuraGain.

RAZLICITE VRSTE ENDOTRAHEALNIH CIJEVI ZA
PEDIJATRIJSKE BOLESNIKE

Maska AuraGain kompatibilna je s endotrahealnim cijevima
za intubaciju s balon¢i¢em i bez baloncica.

Kod pedijatrijskih veli¢cina maske AuraGain vazno je voditi
rauna o tome da se, ako se nakon postavljanja
endotrahealne cijevi kroz masku planira uklanjanje maske
AuraGain, mora koristiti endotrahealna cijev bez balon¢ica.
Intubaciju kroz AuraGain uvijek treba obavljati u skladu s
lokalnim smjernicama.

Ovisno o vrsti fleksibilnog endoskopa koji se upotrebljava za
pedijatrijske pacijente, vrh endoskopa mozda se nece moci
saviti odmah na prvoj navigacijskoj oznaci. Umjesto toga, vrh
se moze saviti nakon $to se prikaze slovo ,u” za ,upotreba”.

ZELUCANA DRENAZA KROZ MASKU AMBU AURAGAIN
Da biste olaksali zelu¢anu drenazu, provedite zelu¢anu
cijev kroz zeluc¢ani kanal u zeludac. Zelu¢ana cijev treba biti
dobro podmazana i treba je polako i pazljivo provoditi kroz
zelucani kanal.

Sukcija se ne smije obavljati dok Zelu¢ana cijev ne dode
do Zeluca.

Prije postupka provjerite kompatibilnost Zelu¢ane cijevi i
maske AuraGain.

CURENJE ZRAKA KROZ ZELUCANI KANAL

Malo propustanje zraka, odzracivanje kroz zelucani kanal,
moze biti korisni mehanizam za zastitu od zelu¢ane
insuflacije. Medutim, prekomjerno curenje znaci da je
uredaj nepravilno umetnut i potrebno je uklanjanje i
ponovno umetanje uredaja.

Postoji rizik od nastanka edema ili hematoma ako se sukcija
primjenjuje izravno na kraj zelu¢anog kanala.

MAGNETSKA REZONANCIJA (MR)
Maska AuraGain sigurna je za MR.

3.8. Postupak uklanjanja

Uklanjanje uvijek treba provesti u podruéju u kojem su
dostupne usisna oprema i postrojenje za brzu
trahealnu intubaciju.

Nemojte uklanjati masku AuraGain s potpuno napuhanim
balonci¢em kako biste sprijecili ozljedu tkiva i laringospazam.

3.9. Zbrinjavanje
Odlozite iskoristenu masku Ambu AuraGain na siguran
nadin u skladu s lokalnim postupcima.

4.0. Specifikacije

Maska Ambu AuraGain u sukladnosti je s normom

1SO 11712 Oprema za anesteziju i disanje - supralaringealni
disni putevi i prikljucci.



Za pedijatrijsku primjenu Za odrasle
Veli¢ina maske #1 #1%2 #2 #22 #3 #4 #5 #6
Tezina pacijenta 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Maksimalni volumen unutar baloncica 4ml 7ml 10ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maksimalni tlak unutar balon¢ica 60 cmH,0
Prikljucak: muski od 15 mm (ISO 5356-1)
Maksimalna velié¢ina instrumenta* 5,0 mm 7,0 mm 8,5mm 10,0 mm 10,5 mm 12,0 mm 12,5 mm 12,5 mm
Kompatibilnost konusa Luer ventila za napuhavanje Konus Luer kompatibilan s opremom uskladenom s normama ISO 594-1 i I1SO 80369-7
Odgovarajuci uvjeti cuvanja od 10°C (50 °F) do 25 °C (77 °F)
Priblizna tezina maske 159 189 269 419 459 649 879 89g
Unutarnji volumen ventilacijskog puta 34+02ml 4,7 +0,3ml 96+07ml | 156+09ml | 159+0,8ml | 23,8+12ml | 322+1,3ml | 30,6 2,7 ml
Pad tlaka kako je odredeno u skladu s normom 1SO 11712, | 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0
dodatak C pri 15 I/min pri 15 I/min pri30I/min | pri301/min | pri601/min | pri60I/min | pri60I/min | pri60 |/min
Maks. veli¢ina endotrahealne cijevi 3,5 4,0 50 55 6,5 75 8,0 8,0
Maks. velicina Zelucane cijevi 6 Fr 8Fr 10 Fr 10 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr
Min. interdentalni razmak 12mm 14 mm 17 mm 19 mm 22 mm 25 mm 27 mm 28 mm
Nazivna duljina unutarnjeg ventilacijskog puta 94+06cm | 11,0£07cm | 12,7+08cm | 156+09cm | 150+09cm | 175+1,1cm | 190+ 11cm | 19,0+ 1,1 cm
Nazivna duljina unutarnjeg zelu¢anog puta 1,4+07cm | 13,4+0,8cm | 16,0£10cm | 19,8+12cm | 198+ 1,2cm | 234+ 1,4cm | 256+ 1,5cm | 258+ 1,5cm

Tablica 1: Specifikacije za masku Ambu AuraGain.

*Maksimalna veli¢ina instrumenta sluzi kao vodic za odabir odgovarajuceg promjera uredaja koji ce se provoditi kroz pacijentovu cijev maske AuraGain.

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

© Autorsko pravo 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.

n




Ambu
“Ambu A/S

Baltorpbakken 13
2750 Ballerup
Denmark
T+4572 252000
ambu.com

492 9700 00 - VOS5 - 2022/05. TCC 11088



