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1.1. Felhasznalasi teriilet/Felhasznalasi javallatok
Az Ambu AuraOnce az éhgyomri betegek rutin és
suirgGsségi érzéstelenitési eljarasai soran a légutak
iranyitasara és annak fenntartésara szolgalé arcmaszk
alternativéjaként hasznélhato.

1.2. Célfelhasznaldk és javallott
alkalmazasi kdrnyezet

Légutbiztositasban képzett egészséguigyi szakemberek.

Az AuraOnce kérhazi kdrnyezetben torténé
hasznalatra szolgal.

1.3. Javallott betegpopulacié
Felnétt és 2 kg-nal nagyobb testsulyt gyermekgyogya-
szati betegek, akik alkalmasak a szupraglottikus eljarasra.

1.4. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.5. Klinikai elényok
Biztositja a felsé légutak atjarhatosagat, lehetévé téve
a gazok athaladasat.

1.6. Figyelmeztetések és 6vintézkedések
Elengedhetetlen, hogy az Ambu AuraOnce
behelyezése el6tt az eszkdzt hasznald 6sszes
egészségligyi szakember megismerkedjen a
haszndlati atmutatoban foglalt figyelmeztetésekkel,
ovintézkedésekkel, javallatokkal és ellenjavallatokkal.

FIGYELMEZTETESEK A

1. A terméket kizardlag légutbiztositasban képzett
egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

. Kicsomagolas utan és hasznalat el6tt mindig
vizsgalja meg a terméket szemrevételezéssel, és
végezzen mikodési tesztet a 3.1. Hasznalat el6tti
elékésziletek fejezet alapjan, mert hiba vagy
idegen anyag jelenléte a beteg lélegeztetésének
elmaradasat vagy gyengluilését, a nyalkahartya
karosodasat, illetve a beteg fert6zését okozhatja.
A hasznalat el6tti el6késziiletek sikertelensége
esetén ne hasznalja a terméket.

. Ne hasznélja jra masik betegnél az AuraOnce
maszkot, mert az csak egyszeri hasznalatra szolgal.
A szennyezett termék Ujboli felhasznalasa
fert6zést okozhat.

4. Az AuraOnce nem védi a trachedt vagy a tiid6t
az aspiracio6 veszélye ellen.

. Az AuraOnce behelyezése és eltavolitasa
soran ne alkalmazzon tulzott erét, mert ez
szovetsériléshez vezethet.
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. Nitrogén-monoxid, oxigén vagy egyéb orvosi gazok
jelenlétében valtozhat a mandzsetta térfogata
vagy nyomasa, ami szovetsériiléshez vezethet.
Gondoskodjon a mandzsettanyomas folyamatos
monitorozésardl a sebészeti eljaras soran.

7. Lézer és elektrokauter jelenlétében ne hasznélja
az AuraOnce maszkot, mert ez léguti égéshez és
a szOvetek égési sériiléséhez vezethet.

8. Ne végezzen kozvetlen intubaciét az AuraOnce
eszkozon keresztiil, mert az endotrachealis
(ET) tubus beragadhat, ami elégtelen
lélegeztetéshez vezethet.

9. Altalaban véve, az AuraOnce csak mély
ontudatlansagban lévé betegnél hasznélhato,
aki nem tanusit ellendllast a maszk
behelyezésével szemben.

10.Bér a gégemaszk okozta szovédmények aranya
csekély, a felhasznalénak szakmai szempontok
alapjén kell eldontenie, hogy az adott esetben
helyénvalo-e a gégemaszk hasznalata.

A kovetkez6 betegek esetében nagyobb a sulyos
szovédmények, koztilik az aspiratio és a nem
megfelelé Iélegeztetés kockazata:
- Felsé léguti obstructioban szenvedé betegek.
«  Nem éhgyomru betegek (ideértve azokat
az eseteket, amikor az éhgyomrisag nem
igazolhato).
- Felsé gastrointestinalis problémakban
(pl. oesophagectomia, hiatus hernia,
gastrooesophagealis reflux betegség,
koros elhizas, 10. héten tuli terhesség)
szenvedd betegek.
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- Nagy nyomasu lélegeztetést igényld betegek.

« A maszk anatomiai illeszkedését
potencidlisan megnehezité pharyngealis/
laryngedlis patoldgiaval (pl. tumorok, a nyak
hypopharynxot érint6 sugarkezelése, stlyos
oropharyngealis sériilés) rendelkez6 betegek.

« Abehelyezést akadalyozo széjnyilassal
rendelkezé betegek.

OVINTEZKEDESEK

1. Ne aztassa, oblitse vagy sterilizdlja az eszkozt,
mert igy kdros anyagok maradhatnak vissza,
vagy meghibdsodhat az eszkoz. Kialakitasa és a
felhasznalt anyagok miatt az eszk6z nem tisztithato
és sterilizdlhaté hagyomanyos eljarasokkal.

2. Hasznélat el6tt mindig gy6z6djén meg az
AuraOnce és a kiilsé eszkozok kompatibilitasardl,
hogy ne olyan eszkézt hasznaljon, amely nem
vezethet6 keresztiil az AuraOnce lumenjén.

3. A mandzsettanyomast azon a minimalis értéken
kell tartani, amely még biztositja a megfelelé
tomitést; az érték nem haladhatja meg a
60 H,0Ocm-t.
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4. Rendszeresen monitorozni kell a léguti
problémékra és a nem megfeleld 1élegeztetésre
utald jeleket. A légutak atjarhatésaganak
fenntartésa érdekében szikséges lehet az
AuraOnce poziciéjanak mddositasa, ujboli
behelyezése vagy cseréje.

médositasa utan mindig ujbol gyéz6djon meg
a légutak atjarhatoésagarol.

1.7. Lehetséges nemkivanatos események

A gégemaszkok hasznalatdnak lehetnek kisebb
nemkivanatos hatasai (pl. torokfajas, vérzés, dysphonia,
dysphagia) és jelentésebb nemkivanatos hatasai

(pl. regurgitatio/aspiratio, laryngospasmus, idegsériilés).

1.8. Altalanos megjegyzések

Amennyiben az eszkéz hasznélata soran vagy annak
kovetkeztében sulyos incidens torténik, jelentse azt
a gyartonak és a nemzeti hatdsagnak.

2.0. Az eszkoz leirasa

Az AuraOnce egyszeri hasznalatra szolgalo steril
gégemaszk, amelyet a disztalis végén felfujhato
mandzsettaval elldtott ives betegcsé alkot. A mandzsetta
visszacsapo szelepen keresztil fujhato fel, igy az ellen6rzé
ballon jelezni tudja a felfujési/leeresztési allapotot.

A hypopharynx konturjaihoz illeszkedé mandzsetta

lumenje a beteg gégenyildsahoz igazodik. A mandzsetta
csucsa a felsé oesophagealis sphincterhez nyomadik,
proximalis vége pedig a nyelvgyokre tdmaszkodik.

Az AuraOnce 8-féle méretben kaphatd. Az AuraOnce
f6 elemei az (7) abran lathatok.

1. Abra (8. oldal): Az AuraOnce részeinek
attekintése:

1. Csatlakozo; 2. Betegcsé; 3. Mandzsetta;

4. Visszacsapo szelep; 5. Ellen6rzé ballon;

6. Ellen6rzé cs6; 7. A belsé 1élegeztetési
utvonal névleges hossza.*

*A centiméterben megadott névleges hosszusdg
megtaldlhatd az 1. tdbldzatban.

2. Abra (8. oldal): Az AuraOnce megfelelé
poziciéja - az AuraOnce részei és az anatomiai
behatarol6pontok

Az AuraOnce részei: 1. Felftjhaté mandzsetta;
2. Méretjelolés; 3. Lélegeztetdnyilas;

4. Lélegeztetési utvonal; 5. Normal behelyezési
mélység jelei; 6. Gép feldli vég.

Anatomiai behatarolépontok: A. Oesophagus;
B. Trachea; C. Cricoid porc; D. Thyroid porc;

E. Hangszalagok; F. Laryngeélis bemenet;

G. Epiglottis; H. Nyelvcsont; I. Nyelv; J. Széjureg;
K. Nasopharynx; L. Metsz6fogak.



KOMPATIBILITAS EGYEB ESZKOZOKKEL/

BERENDEZESEKKEL

A kovetkez6k hasznélhaték az AuraOnce

eszkozzel egyitt:

« Lélegeztet6berendezések; az I1SO 5356-1
szabvanynak megfelel6 15 mm-es kapos csatlakozok.

- Légutbiztosité eszkdzok; bronchoszkopok és
tubuscserél6 katéterek.

- Egyéb tartozékok; standard 6 %-os kupos Luer-zaras
fecskendd, manométer standard 6 %-os kipos
Luer-csatlakozéval, vizalap sikosito, leszivokatéter.

Ha eszkozt hasznal a maszkon keresztiil, akkor
gondoskodjon az eszk6z kompatibilitasarol és a
bevezetés el6tti megfeleld sikositasardl.

* Az eszk6z maximdlis méretét az 1. tdbldzat ismerteti.

3.0. A termék hasznalata

3.1. Hasznalat el6tti el6késziiletek

A MERET KIVALASZTASA

Az Ambu AuraOnce t6bbféle méretben all
rendelkezésre a kiilonb6zé testsulyu betegeknél
torténd hasznélathoz.

Gyermekgyogyaszati beteg esetén az Ambu AuraOnce
maszkot lehetéleg a gyermekgyogyaszati anesztéziaban
jartas egészségligyi szakember hasznalja.

A kivélasztasi iranymutatdst és a mandzsettan
beliili max. nyomast illetéen lasd az 1. tablazatot a
4.0. fejezetben (MUszaki jellemzdk).

AZ AURAONCE ELLENORZESE

Az Ambu AuraOnce el6készitése és behelyezése soran
a szennyezédés minimalizalasa érdekében mindig
viseljen keszty(it.

Finoman banjon az AuraOnce maszkkal, nehogy
elszakadjon vagy kilyukadjon. Ovja az éles vagy
hegyes targyakkal torténé érintkezéstol.

Felnyitas el6tt ellendrizze, hogy a tasak zarasa
sértetlen-e. Ha a zaras sérlilt, akkor dobja ki az Ambu
AuraOnce maszkot.

Gondosan vizsgalja meg, hogy nincs-e az AuraOnce
maszkon perforacid, karcolds, bevagas, szakadas,
hianyzoé rész, éles szél stb.

Gy6z6djon meg réla, hogy a mandzsettarél el van
tavolitva a mandzsettavédo.

Gy6z6djon meg réla, hogy a betegcsé és a mandzsetta
atjarhatésagat semmi sem akadalyozza, és nem
talalhaték benniik laza részek. A blokkolt vagy sérilt
AuraOnce maszkot ne hasznalja.

Teljesen eressze le az AuraOnce mandzsettajat.
Leeresztés utan gondosan ellenérizze, hogy

nincs-e a mandzsettan gylrédés vagy ranc. Fujja

fel a mandzsettat az 1. tablazatban meghatarozott
térfogatra. Gy6z6djon meg réla, hogy a felfujt
mandzsetta szimmetrikus és sima. A mandzsettan,
azellenérzé csévon és az ellenérzé ballonon nem
lehet kidudorodas és semmilyen szivargasra utalo jel.
Behelyezés el6tt ismét eressze le a mandzsettat.

3.2. El6készités a hasznalatra

BEHELYEZES ELOTTI ELOKESZULETEK

- Teljesen eressze le a mandzsettat Ugy, hogy az
sima és gy(irédésmentes legyen — ennek érdekében
nyomja sima, steril felliletre (pl. steril gézre),
mikozben fecskend6 segitségével leereszti
az eszkdzt @

« Behelyezés el6tt kenje meg a mandzsetta hatso
végének fellletét steril, vizalapu sikositoval.

« Mindig tartson kéznél azonnal felhasznalhaté
Ambu AuraOnce maszkot.
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- Végezzen el6oxigenizalast, és alkalmazza a .
szabvanyos monitorozasi eljarasokat.

« Miel6tt megprébalkozna a behelyezéssel,
bizonyosodjon meg réla, hogy az anesztézia (vagy

az 6ntudatlansag) mértéke megfeleld. A trachealis .
intubaciohoz megfelelé mértékl anesztézidnak
elegendének kell lennie a sikeres behelyezéshez. .

« A beteg fejének nyujtott helyzetben kell lennie,
és a nyakat a trachealis intubdciénal hasznélatos
helyzetbe (Un. ,szimatolé” pozicidba) kell hajtani.

Ugyeljen ra, hogy a mandzsetta csucsa ne keriiljon
avalleculaba vagy a glottisba, és ne akadjon el az
epiglottison vagy az arytenoidokon. A mandzsettanak
a beteg hatsé garatfalahoz kell nyomédnia.

Amikor a maszk a helyére kerdl, ellenallast

fog érezni.

A behelyezés utan tigyeljen ra, hogy az ajkak ne
szoruljanak a betegcsé és a fogak kozé, mert igy
megsérilhetnek.

BEHELYEZESI PROBLEMAK

3.3. Behelyezés .

« Soha ne alkalmazzon tul nagy erét.

« Fogja meg a betegcsovet tgy, hogy hivelykujjat
a flggdleges vonalon tartja a betegcsé gép fel6li .
végének kbzelében, és harom ujjat a betegcsé
tulso oldalara helyezi. Masik kezét tartsa a beteg
feje alatt @

« Helyezze be a mandzsetta csucsat Ugy, hogy az
felfelé a kemény széjpadhoz nyomaodjon, és a .
mandzsetta rasimuljon (5).

«  Mielétt folytatnd, gy6z6djon meg réla, hogy a
mandzsetta cstcsa a szajpadra simult - nyissa
nagyobbra a beteg szajat ugy, hogy k6zépsé ujjaval
finoman lehlzza az alsé allkapcsat.
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Gyermekgydgyaszati beteg esetén javasolt
részleges rotacios technikat alkalmazni, ha a
behelyezés nehézségbe titkozik.

Az Ambu AuraOnce behelyezése kdzbeni kohogés
vagy lélegzet-visszatartas azt jelzi, hogy nem

elég mély az anesztézia. Azonnal mélyitse el az
anesztéziat inhaldcios vagy intravénas szerekkel, és
végezzen kézi lélegeztetést.

Ha nem tudja a maszk behelyezéséhez sziikséges
mértékben kinyitni a beteg szajét, ellenérizze, hogy
elégséges mértékui-e a beteg anesztézigja. Kérjen
meg egy asszisztenst, hogy a beteg alsé allkapcsat
lejjebb hizva segitse a betekintést a beteg szajaba

« Haaz AuraOnce behelyezésekor nehézséget okoz a
sz6gallas beigazitasa a nyelv hatanal, akkor teljesen
nyomja a csucsot a szajpadhoz, ellenkezé esetben
a csucs visszahajolhat, vagy rendellenességbe,
példaul hypertrophizalt tonsilldkba titkozhet a
hétsé pharynxndl. Ha behelyezéskor a mandzsetta
nem simul el, vagy elkezd felkunkorodni, akkor
huzza ki a maszkot, és kezdje el6lrél a behelyezést.
Tonsillaris obstructio esetén ajanlott diagonalisan
mozgatni a maszkot.

3.4. Rogzités

Sziikség esetén rogzitse az AuraOnce maszkot a beteg
arcahoz ragasztdszalaggal vagy a célnak megfeleld
mechanikus csétartéval. @ Ajanlott géz harapasgatlot
alkalmazni.

3.5. Felfujas

« Anélkil, hogy tartana a csovet, fujja fel a mandzsettat
éppen annyi levegével, hogy létrejojjon a tomités
(a mandzsettan beliili nyomas legfeljebb 60 H,0cm).
@ Gyakran a maximalis térfogat fele is elegendé
a tomités létrehozdsahoz - a mandzsetta maximalis
belsé térfogatat illetéen lasd az 1. tablazatot.



Sebészeti eljaras kozben a mandzsettanyomast
folyamatosan monitorozni kell mandzsettanyomas-
mérével. Ez kiilondsen fontos hosszabb hasznalat
vagy nitrogén-oxid-géazok alkalmazasa esetén.
Figyelje a megfelel elhelyezésre utald kovetkezé
jeleket: a cs6 esetleges enyhe elmozdulasa

kifelé a mandzsetta felfujasa utan; a nyak finom,
ovalis duzzanata a thyroid és cricoid porcokndl; a
mandzsetta nem lathato a szajliregben.

Az els6 hdrom-négy lélegzetvétel soran enyhe
szivargas léphet fel a maszknal, miel6tt az a helyére
illeszkedne a pharynxban. Ha a szivargas nem sztinik
meg, akkor ellendrizze, hogy elégséges mélységli-e
az anesztézia, és nem nagy-e a pulmonalis felfajasi
nyomads, és ennek alapjan dontson az AuraOnce
Ujboli behelyezésének sziikségességérdl.

3.6. A megfelel6 pozicio ellendrzése

Megfelel6 elhelyezés esetén a mandzsetta cstcsa
szivargasmentesen illeszkedik a glottisra a felsé
oesophagealis sphincternél.

A betegcsovon talalhato fliggéleges vonalnak
elére, a beteg orra felé kell irdnyulnia.

Az AuraOnce akkor van megfelel6en behelyezve,
ha a beteg metszéfogai a betegesé két vizszintes
vonala kozé esnek. @ 5-0s tétel. Ha a beteg
metszéfogai kiviil esnek ezen a tartomanyon, akkor
igazitsa meg a maszkot.

Az AuraOnce poziciéjanak felméréséhez alkalmazhatd
kapnogréfia, a légzési térfogat valtozésainak figyelése
(pl. csokkenhet a kilégzési térfogat), a kétoldali
légzési hangok hallgatésa és azok epigastriumnal
torténé megsziinésének megfigyelése és/vagy a
mellkas |élegeztetéskori emelkedésének figyelése.
Ha arra gyanakszik, hogy az AuraOnce helytelen
poziciéban van behelyezve, akkor tévolitsa el,

és helyezze be Ujra - és gondoskodjon a megfelelé
mélységli anesztéziardl.

Ajanlatos szemrevételezéssel meggy6z4dni az
anatdmiailag helyes poziciordl, példaul flexibilis
endoszkdp segitségével.

NEM VART REGURGITATIO:

A nem megfeleld szintli anesztézia regurgitatiot
okozhat. A regurgitatio elsé jelei lehetnek

a spontan légzés, a kohogés vagy a légzés
visszatartasa.

Ha regurgitatio fellépésekor az oxigénszaturacié
elfogadhato szinten marad, az AuraOnce maszkot
nem kell eltavolitani. A probléma kezeléséhez
dontse a beteget Trendelenburg-pozicidba.
Rovid iddre valassza le az anesztézias kort,

hogy a gyomortartalom ne nyomddjon a tiidébe.
Ellenérizze, hogy megfelelé-e az anesztézia mélysége,
és szlikség esetén mélyitse el intravénasan.

« Alkalmazzon szivast a maszk betegcsovén és a
szajon keresztll. Szivja le a tracheobronchialis
rendszert, és vizsgalja meg a bronchusokat flexibilis
endoszkdppal.

3.7. Hasznalat egyéb eszkozokkel/
berendezésekkel

ANESZTEZIAS RENDSZER ES LELEGEZTETOBALLON
A maszk spontan és kontrollalt [élegeztetéshez

is hasznélhato.

Az anesztézia soran nitrogén-oxid diffundalhat

a mandzsettdba, megnévelve annak térfogatéat/
nyomasat. Ugy éllitsa be a mandzsetta nyomasat,
hogy az éppen elegendd legyen a megfelel6 tomités
kialakitdsdhoz (a mandzsettanyomas nem haladhatja
meg a 60 H,Ocm értéket).

Az AuraOnce elforduldsanak megel6zése
érdekében a maszkhoz csatlakoztatott anesztézias
lélegeztetérendszert megfeleléen meg kell témasztani.

HASZNALAT SPONTAN LELEGEZTETESSEL

Az AuraOnce hasznalhaté spontén lélegzé betegnél
illékony anyagokkal térténé vagy intravénas
anesztézia alkalmazasaval, amennyiben az anesztézia
megfelel a sebészeti inger szintjének, és a mandzsetta
nincs tulfujva.
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HASZNALAT POZITIV NYOMASU LELEGEZTETESSEL
Pozitiv nyomasu lélegeztetés esetén gondoskodjon a
medgfelel tomitésrél. Javaslatok a tomités javitasahoz:
« Optimalizélja az AuraOnce helyzetét a fej
elforditasaval vagy meghuzasaval.
« Allitsa be a megfeleld mandzsettanyomast.
Kisebb és nagyobb nyomast is prébaljon ki
(tul nagy és tul kis nyomas kovetkeztében
is gyenge lehet a tomités).
« Haamandzsetta koriil szivargast észlel, akkor
tavolitsa el és helyezze be Ujra a maszkot, tigyelve
kozben a megfelelé mélységl anesztéziara.

MAGNESES REZONANCIAS KEPALKOTAS (MRI)
Az AuraOnce maszk MRI szempontjabol
biztonsagos eszkoz.

3.8. Eltavolitas

Az eltavolitast mindig olyan helyen kell végezni, ahol
leszivéberendezés és a gyors trachedlis intubacidhoz
sziikséges eszkdzok is rendelkezésre allnak.

A szOvetsérilés és a laryngospasmus megel6zése

érdekében ne teljesen felfujt mandzsettaval tavolitsa
el az AuraOnce maszkot.
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3.9. Artalmatlanitas

A hasznalt Ambu AuraOnce maszkot a helyi
elSirdsoknak megfeleléen, biztonsagosan kell
artalmatlanitani.

4.0. Miiszaki jellemzdk

Az Ambu AuraOnce megfelel a ISO 11712 Altato- és
lélegeztetékésziilékek. Szupralaryngealis [égutak és
csatlakozdk szabvany el6irasainak.



Gyermek Felnétt
Maszk mérete #1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Beteg testsiilya 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Mandzsetta maximalis bels6 térfogata 4ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Mandzsetta maximalis belsé nyomasa 60 H,0cm
Csatlakozo 15 mm-es, kiilsé menetes (ISO 5356-1)
Maximalis eszk6zméret* 4,5 mm 5,0 mm 6,5 mm 8,2mm 8,5mm 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm
Felfujészelep Luer-kupjanak kompatibilitasa A Luer-kup kompatibilis az 1ISO 594-1 és az 1SO 80369-7 szabvanynak megfelelé berendezésekkel
Megfelel6 tarolasi koriilmények 10-25°C(50-77 °F)
Maszk hozzavetdleges tomege 109 149 209 289 329 449 63g 779
Lélegeztetési Gtvonal bels6 térfogata 51+06ml | 75+0,7ml | 109+0,6ml 138+04ml 13,6+04ml | 194+06ml | 273+05ml  33,1+0,5ml
fenck < 0,3 H,0cm 0,2 H,0cm 0,2 H,0cm 0,2 H,0cm 0,3 H,0cm 0,3 H,0cm 0,2 H,0cm 0,2 H,0cm

QYomasesés az 180 11712 szabvany 15 /min ISUmin | 30Umin  30Umin | 60Umin  60Umin | 60Umin | 60l/min

mellett mellett mellett mellett mellett mellett mellett mellett
Min. hézag a két fogsor k6zott 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Belso lélegeztetési utvonal névleges hossza 105+06cm | 123+0,7cm 141+0,8cm 162+10cm 162+10cm 182+11cm 204+12cm|21,8+13cm

1. tdbldzat: Az Ambu AuraOnce miiszaki jellemzéi.

* A maximdlis eszkbzmeéret irdnymutatdsként szolgdl az AuraOnce betegcs6vén dtvezetni kivdnt eszk6z megfelel6 dtmérdjének kivdlasztdsdhoz.

A szimbolumok magyarazatanak teljes listdja megtalalhato a https:/www.ambu.com/symbol-explanation cimen.
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