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Ambu® AuraGain™
Single Use Laryngeal Mask - Sterile.

For use by medical professionals trained
in airway management only.
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EN Medical Device MR safe Sterilized using irradiation Do not use if the product sterilization Country of
Single sterile barrier system barrier or its packaging is damaged manufacturer
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Systém jedné sterilni bariéry 3eni sterilni bariéry nebo k poskozeni obalu

DA Medicinsk udstyr MR-sikker Stralesteriliseret Produktet mé ikke anvendes, hvis dets ste- Producentland
Enkelt sterilt barrieresystem rile barriere eller emballagen er beskadiget
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FR Dispositif médical Compatible avec Stérilisation par irradiation Ne pas utiliser si la barriére de stérilisation Pays du fabricant
I'IRM Systéme de barriére stérile unique ou I'emballage est endommagé(e)
HR Medicinski uredaj Sigurno za MR Sterilizirano zra¢enjem Ne upotrebljavajte ako su sterilizacijska Zemlja proizvodnje
Sustav jednostruke sterilne barijere zastita ili pakiranje proizvoda osteceni
HU Orvostechnikai eszkdz MRI szempontjabol Besugarzassal sterilizalva Ne hasznélja fel a terméket, ha a steril véd6é- | A gyarté orszédga
biztonségos Egyszeres sterilgat-rendszer csomagolas vagy a csomagolas megsérilt
IT Dispositivo medico Compatibile con RM | Sterilizzato con irradiazione Non utilizzare il prodotto se la barriera Paese di produzione
Sistema a barriera sterile singola sterile o la confezione sono danneggiate
JA [ER37 T MR B & TR IR OB NV 7 73 UEMNHALT | BWEREOH
SYTNBRNY TS RT D WAEARERALRNZ .
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MR aplinkoje Viengubo sterilaus barjero sistema sterili ar iSoriné pakuoteé.
Lv Mediciniska ierice Dross lietosanai Sterilizéts ar apstarosanu Nelietojiet izstradajumu, ja sterilizacijas Razotajvalsts
MR vidé Vienas sterilas barjeras sistéma barjera vai ta iepakojums ir bojats
NL Medisch hulpmiddel MR-veilig Gesteriliseerd door bestraling Gebruik het product niet wanneer de sterie- | Land van fabrikant
Enkelvoudig steriel barriéresysteem | le barriére of de verpakking beschadigd is.
NO Medisinsk utstyr MR-sikker Sterilisert med straling Produktet ma ikke brukes hvis produktets Produksjonsland
Enkelt, sterilt barrieresystem sterile barriere eller emballasjen er skadet.
PL Wyréb medyczny Bezpieczny w trakcie | Sterylizowany radiacyjnie Produktu nie nalezy uzywac, jesli jego Kraj producenta
badania rezonansem | System pojedynczej ostony sterylnej | sterylna ostona jest nieszczelna lub
magnetycznym opakowanie jest uszkodzone
PT Dispositivo médico MR seguro Esterilizado por irradiagao N&o utilize se a barreira de esterilizagao Pais do fabricante

Sistema de barreira estéril Unico

do produto ou a respetiva embalagem
estiverem danificadas.
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Dispozitiv medical

Sigur pentru
utilizarea cu
aparate de RMN

Sterilizat prin iradiere
Sistem cu ecran steril unic

A nu se utiliza daca ecranul de sterilizare
a produsului sau ambalajul acestuia
este deteriorat.

Tara producatorului
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1.1. Felhasznalasi teriilet/felhasznalasi javallatok
Az Ambu AuraGain a rutin- és siirgésségi érzéstelenitési
eljarasok soran a légutak iranyitasara és annak fenntartasara
szolgal6 arcmaszk alternativajaként hasznalhato.

1.2. Célfelhasznaldk és javallott

alkalmazasi kdrnyezet

Légutbiztositdsban képzett egészségligyi szakemberek.
Az AuraGain kérhazi kérnyezetben torténd hasznalatra szolgal.

1.3. Javallott betegpopulacio
Felnétt és 2 kg-nal nagyobb testsulyt gyermekgyédgyaszati
betegek, akik alkalmasak a szupraglottikus eljarasra.

1.4. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.5. Klinikai elé6nyok
Biztositja a felsé légutak atjarhatésagat, lehet6vé téve a
gazok athaladasat.

1.6. Figyelmeztetések és ovintézkedések
Elengedhetetlen, hogy az Ambu AuraGain behelyezése
el6tt az eszkozt hasznéld 6sszes egészségligyi szakember
megismerkedjen a haszndlati itmutatéban foglalt
figyelmeztetésekkel, 6vintézkedésekkel, javallatokkal

és ellenjavallatokkal.
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A terméket kizarélag légutbiztositasban képzett
egészségugyi szakemberek hasznalhatjak.
Kicsomagolas utan és hasznalat el6tt mindig vizsgalja
meg a terméket szemrevételezéssel, és végezzen
miikodési tesztet a 3.1. Hasznalat el6tti elokésziletek
fejezet alapjan, mert hiba vagy idegen anyag jelenlé-
te a beteg lélegeztetésének elmaradasat vagy gyen-
glilését, a nyalkahartya kdrosodasat, illetve a beteg
fert6zését okozhatja. A haszndlat el6tti elékésziletek
sikertelensége esetén ne hasznélja a terméket.

Ne hasznalja tjra masik betegnél az AuraGain masz-
kot, mert az csak egyszeri hasznélatra szolgal. A szeny-
nyezett termék Ujboli felhasznalasa fert6zést okozhat.

. Az AuraGain nem védi a trachedt vagy a tiid6t az

aspiracid veszélye ellen.

. Az AuraGain behelyezése és eltavolitasa soran ne

alkalmazzon tulzott erét, mert ez szovetsériiléshez
vezethet.

. Nitrogén-monoxid, oxigén vagy egyéb orvosi gazok

jelenlétében valtozhat a mandzsetta térfogata vagy
nyomasa, ami szovetsériléshez vezethet.
Gondoskodjon a mandzsettanyomas folyamatos
monitorozasarél a sebészeti eljaras soran.

Lézer és elektrokauter jelenlétében ne hasznalja az
AuraGain maszkot, mert ez |éguti égéshez és a
szovetek égési sériiléséhez vezethet.

. A nyel6csé gyanithaté patolégidja esetén ne

kiséreljen meg gyomorcsovet a gyomorcsatornan
keresztiil a gyomorba juttatni, mert ez sulyos
szovetsériiléshez vezethet.

Ne végezzen vak intubaciét endotrachealis tubussal
(ET-tubus) az AuraGain maszkon keresztiil, mert
fennall a sikertelen intubécié kockazata, ami
szovetsérilést és hypoxiat okozhat.

. Ne alkalmazzon leszivast kozvetlenil a

gyomorcsatorna végén, mert ez oedemahoz vagy
haematomahoz vezethet.

. Altalaban véve, az AuraGain csak mély 6ntudatlan-

sagban 1évé betegnél hasznalhatd, aki nem tanusit
ellendllast a maszk behelyezésével szemben.

. Bar a gégemaszk okozta szovédmények aranya cse-

kély, a felhasznalénak szakmai szempontok alapjan
kell eldontenie, hogy az adott esetben helyénvalé-e
a gégemaszk hasznalata. A kovetkezo betegek ese-
tében nagyobb a sulyos szovédmények, koztiik az
aspiratio és a nem megfeleld |élegeztetés kockazata:
« Fels6 Iéguti obstructioban szenved6 betegek
«  Nem éhgyomru betegek (ideértve azokat az
eseteket, amikor az éhgyomrusag nem igazolhatd)
- Felsé gastrointestinalis problémakban (pl. oesop-
hagectomia, hiatus hernia, gastrooesophagealis
reflux betegség, koros elhizas, 10. héten tuli ter-
hesség) szenvedé betegek



« Nagy nyomasu lélegeztetést igényl6 betegek

« A maszk anatémiai illeszkedését potencialisan
megnehezité pharyngealis/laryngealis
patolégiaval (pl. tumorok, a nyak hypopharynxot
érint6 sugarkezelése, sulyos oropharyngealis
sérulés) rendelkez6 betegek

« Abehelyezést akadalyozo széjnyilassal
rendelkez6 betegek

OVINTEZKEDESEK

1. Ne aztassa, oblitse vagy sterilizélja az eszkdzt, mert
igy karos anyagok maradhatnak vissza, vagy meghi-
basodhat az eszkoz. Kialakitasa és a felhasznélt anya-
gok miatt az eszkdz nem tisztithato és sterilizalhatd
hagyomanyos eljarasokkal.

2. Hasznélat el6tt mindig gy6z6djon meg az AuraGain
és a kiils6 eszkozok kompatibilitasardl, hogy ne
olyan eszkozt hasznaljon, amely nem vezethetd
keresztll az AuraGain lumenjén.

3. A mandzsettanyomdst azon a minimalis értéken kell
tartani, amely még biztositja a megfelel6 tomitést;
az érték nem haladhatja meg a 60 H,0cm-t.

4. Rendszeresen monitorozni kell a Iéguti problémakra
és a nem megfelel lélegeztetésre utald jeleket. A
légutak atjarhatosaganak fenntartasa érdekében
szlikséges lehet az AuraGain pozicidjanak
modositésa, Ujboli behelyezése vagy cseréje.

5. Abeteg feje vagy nyaka pozicidjanak mddositasa
utdn mindig Ujbol gy6z6djon meg a légutak
atjarhatdsagarol.

6. Ha gyermekgydgyaszati beteg esetén az AuraGain
eltavolitasat tervezi, miutan ET-tubust vezetett be
rajta keresztll, akkor kizarélag mandzsetta nélkdili
ET-tubust hasznéljon, hogy az ET-tubus ellenérzé
ballonja ne akadalyozza az AuraGain eltavolitasat.

1.7. Lehetséges nemkivanatos események

A gégemaszkok hasznalatanak lehetnek kisebb nemkivanatos
hatasai (pl. torokfajas, vérzés, dysphonia, dysphagia) és
jelentésebb nemkivanatos hatasai (pl. regurgitatio/aspiratio,
laryngospasmus, idegsériilés) lehetnek.

1.8. Altalanos megjegyzések

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

2.0. Az eszkoz leirasa

Az AuraGain egyszeri hasznalatra szolgalé steril
gégemaszk, amelyet a disztalis végén felfujhato
mandzsettaval ellatott ives betegcsé alkot. A mandzsetta
visszacsapo szelepen keresztiil fujhato fel, igy az ellenérzé
ballon jelezni tudja a felfujasi/leeresztési allapotot. A

hypopharynx konturjaihoz illeszked6 mandzsetta lumenje
a beteg gégenyilasahoz igazodik. A mandzsetta csticsa a
felsé oesophagealis sphincterhez nyomaodik, proximalis
vége pedig a nyelvgyokre tamaszkodik.

A csatlakozo és a betegcsd kialakitasa lehetévé teszi az
ET-tubussal torténd intubaciot. A mandzsetta cstcséatél a
betegcsé proximalis végéig hizédd gyomorcsatorna
lehetévé teszi tubus bevezetését a felsé oesophagusba a
leveg6 és a gyomornedvek eltavolitasa érdekében.

Az AuraGain 8-féle méretben kaphaté. Az AuraGain f6
elemei az (1) bran lathatok.

1. abra (4. oldal): Az AuraGain részeinek
attekintése:

1. csatlakozé; 2. betegcsé; 3. mandzsetta;

4. visszacsapo szelep; 5. ellen6rzé ballon; 6. ellenérzé
cs6; 7. gyomorcsatorna; 8. a belsé |élegeztetési
utvonal névleges hossza*; 9. a belsé gyomorutvonal
névleges hossza*.

* A centiméterben megadott névleges hossztisdg
megtaldlhato az 1. tdbldzatban.



2. abra (4. oldal): Az AuraGain megfelel6 pozicidja -
az AuraGain részei és az 6miai behatarolépontok
Az AuraGain részei: 1. felfujhaté mandzsetta;

2. méretjelolés; 3. Iélegeztetdnyilas; 4. 1élegeztetési
utvonal; 5. normal behelyezési mélység jelei;

6. gép vége; 7. max. ET-tubus-méret jelzése;

8. navigacios jelek flexibilis endoszképhoz;

9. max. gyomorcséméret jelzése; 10. gyomorcsatorna.

Anatomiai behatarolépontok: A. oesophagus;

B. trachea; C. cricoid porc; D. thyroid porc;

E. hangszalagok; F. laryngealis bemenet; G. epiglottis;
H. nyelvcsont; I. nyelv; J. széjureg; K. nasopharynx;

L. metszéfogak.

KOMPATIBILITAS EGYEB ESZKOZOKKEL/

BERENDEZESEKKEL

A kovetkezék hasznalhatok az AuraGain eszkozzel egydtt:

+ Lélegeztetéberendezések; az ISO 5356-1 szabvanynak
megfelel6 15 mm-es kipos csatlakozok

« Légutbiztositd eszkdzok; bronchoszkdpok*, ET-tubusok*,
intubacios és tubuscseréld katéterek, gyomorcsovek*

« Egyéb tartozékok; standard 6 %-os kupos Luer-zaras
fecskend6, manométer standard 6 %-os kupos Luer-
csatlakozoval, vizalapu sikosito, leszivokatéter

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

* Az AuraGain maszk egyes méretei esetén haszndlhaté
eszk6z6k, gyomorcsé és ET-tubus maximdlis méretét az 1.
tdbldzat ismerteti.

3.0. A termék hasznalata

3.1. Hasznalat eldtti el6késziiletek

A MERET KIVALASZTASA

Az Ambu AuraGain tobbféle méretben all rendelkezésre a
kiilonbo6z6 testsulyu betegeknél torténd hasznélathoz.
Gyermekgyogyaszati beteg esetén az Ambu AuraGain
maszkot lehetbleg a gyermekgyogyaszati anesztézidban
jartas egészségtigyi szakember hasznalja.

A kivalasztasi iranymutatast és a mandzsettan bellli max.
nyomast illetéen lasd az 1. tablazatot a 4.0. fejezetben
(Mdszaki jellemz6k).

AZ AURAGAIN ELLENORZESE

Az Ambu AuraGain el6készitése és behelyezése soran a
szennyez6dés minimalizalasa érdekében mindig
viseljen keszty(it.

Finoman banjon az AuraGain maszkkal, nehogy
elszakadjon vagy kilyukadjon. Ovja az éles vagy hegyes
targyakkal torténé érintkezéstdl.

Felnyitas el6tt ellendrizze, hogy a tasak zarasa sértetlen-e.
Ha a zéras sérult, akkor dobja ki az Ambu AuraGain maszkot.

Gondosan vizsgalja meg, hogy nincs-e az AuraGain
maszkon perforacio, karcolés, bevagas, szakadas,
hianyzd rész, éles szél stb.

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

Gy6z6djon meg rdla, hogy a betegcsé, a gyomorcsatorna
és a mandzsetta atjarhatésagat semmi sem akadélyozza, és
nem talalhatdk bennik laza részek. A blokkolt vagy sériilt
AuraGain maszkot ne hasznélja.

Teljesen eressze le az AuraGain mandzsettéjat. Leeresztés
utan gondosan ellenérizze, hogy nincs-e a mandzsettan
gylirédés vagy ranc. Fujja fel a mandzsettat az

1. téblazatban meghatérozott térfogatra. Gy6z6djon meg
réla, hogy a felfujt mandzsetta szimmetrikus és sima. A
mandzsettan, az ellen6rzé csévon és az ellenérzé ballonon
nem lehet kidudorodas és semmilyen szivargasra utalé 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
gylrédésmentes legyen — ennek érdekében nyomja
sima, steril feltiletre (pl. steril gézre), mikozben
fecskendd segitségével leereszti az eszkézt@



Behelyezés el6tt kenje meg a mandzsetta hatsé
végének feliiletét steril, vizalapu sikositoval.

Mindig tartson kéznél azonnal felhasznalhaté Ambu
AuraGain maszkot.

Végezzen eléoxigenizalast, és alkalmazza a szabvanyos
monitorozasi eljarasokat.

Miel6tt megprébalkozna a behelyezéssel,
bizonyosodjon meg réla, hogy az anesztézia (vagy az
ontudatlansag) mértéke megfeleld. A trachealis
intubaciéhoz megfelelé6 mértékl anesztézianak
elegendének kell lennie a sikeres behelyezéshez.

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

3.3.Behelyezés

Soha ne alkalmazzon tul nagy erét.

Fogja meg a betegcsévet tgy, hogy hdrom ujjat a
harapéselnyel6 terilet lapos részére, hiivelykujjat pedig
a harapaselnyel6 teriileten talalhato fliggéleges vonalra
helyezi. Masik kezét tartsa a beteg feje alatt. @
Helyezze be a mandzsetta csucsat tgy, hogy az felfelé

a kemény szajpadhoz nyomadjon, és a mandzsetta
résimuljon.@

Miel6tt folytatna, gy6z6djon meg réla, hogy a
mandzsetta csticsa a szajpadra simult - nyissa
nagyobbra a beteg széjat ugy, hogy kézépsé ujjaval
finoman lehuzza az als6 allkapcsat.

Ugyeljen ra, hogy a mandzsetta csticsa ne keriiljon a
valleculaba vagy a glottisba, és ne akadjon el az
epiglottison vagy az arytenoidokon. A mandzsettanak a
beteg hatso garatfalahoz kell nyomddnia.

Amikor a maszk a helyére kertil, ellenallast fog érezni.

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

BEHELYEZESI PROBLEMAK

Gyermekgydgyaszati beteg esetén javasolt részleges
rotacids technikat alkalmazni, ha a behelyezés
nehézségbe Utkozik.

Az Ambu AuraGain behelyezése kézbeni kohogés vagy
|élegzet-visszatartds azt jelzi, hogy nem elég mély az
anesztézia. Azonnal mélyitse el az anesztéziat inhalaciés

vagy intravénas szerekkel, és végezzen kézi lélegeztetést.

Ha nem tudja a maszk behelyezéséhez sziikséges
mértékben kinyitni a beteg szajét, ellenérizze, hogy
elégséges mértékii-e a beteg anesztézidja. Kérjen meg
egy asszisztenst, hogy a beteg alsé allkapcsat lejjebb
huzva segitse a betekintést a beteg széjaba a maszk
Ha az AuraGain behelyezésekor nehézséget okoz a
sz0gallas beigazitasa a nyelv hatanal, akkor teljesen
nyomja a cslicsot a széjpadhoz, ellenkezd esetben a
csucs visszahajolhat, vagy rendellenességbe, példaul
hypertrophizalt tonsillakba Gtkozhet a hatso

pharynxndl. Ha behelyezéskor a mandzsetta nem simul
el, vagy elkezd felkunkorodni, akkor huizza ki a maszkot,
és kezdje eldlrél a behelyezést. Tonsillaris obstructio
esetén ajanlott diagonélisan mozgatni a maszkot.

3.4. Rogzités

Szlkség esetén rogzitse az AuraGain maszkot a beteg arca-
hoz ragasztdszalaggal vagy a célnak megfelelé mechani-
kus csétartoval. @ Ajanlott géz harapasgatlét alkalmazni.

3.5. Felfujas

Anélkil, hogy tartana a csovet, fujja fel a mandzsettat
éppen annyi levegével, hogy létrejojjon a tomités (a
mandzsettan bellli nyomas legfeljebb 60 HZOcm).@
Gyakran a maximalis térfogat fele is elegendé a tomités
létrehozasahoz - a mandzsetta maximalis bels6
térfogatat illetéen lasd az 1. tablazatot.

Sebészeti eljaras kozben a mandzsettanyomast
folyamatosan monitorozni kell mandzsettanyomas-
mérével. Ez kiilondsen fontos hosszabb hasznalat vagy
nitrogén-oxid-gazok alkalmazéasa esetén.

Figyelje a megfelel6 elhelyezésre utalé kovetkezé
jeleket: a csé esetleges enyhe elmozdulasa kifelé a
mandzsetta felfujasa utan; a nyak finom, ovalis
duzzanata a thyroid és cricoid porcoknal; a mandzsetta
nem lathato a széjlregben.

Az elsé hdrom-négy lélegzetvétel soran enyhe szivargas
|éphet fel a maszknal, miel6tt az a helyére illeszkedne a



pharynxban. Ha a szivargas nem sztinik meg, akkor
ellenérizze, hogy elégséges mélységui-e az anesztézia,
és nem nagy-e a pulmonalis felfjasi nyomas, és ennek
alapjan dontson az AuraGain Ujbdli behelyezésének
sziikségességérdl.

3.6. A megfelel6 pozicié ellendrzése

Megfelelé elhelyezés esetén a mandzsetta csticsa
szivargasmentesen illeszkedik a glottisra a felsé
oesophagealis sphincternél.

A betegcsovon taldlhato fuggdleges vonalnak elére, a
beteg orra felé kell iranyulnia.

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

Az AuraGain poziciéjanak felméréséhez alkalmazhaté
kapnografia, a 1égzési térfogat valtozasainak figyelése
(pl. csokkenhet a kilégzési térfogat), a kétoldali Iégzési
hangok hallgatasa és azok epigastriumnal torténé
megsziinésének megfigyelése és/vagy a mellkas
lélegeztetéskori emelkedésének figyelése. Ha arra
gyanakszik, hogy az AuraGain helytelen poziciéban van
behelyezve, akkor tavolitsa el, és helyezze be tjra - és
gondoskodjon a megfelel6 mélységu anesztéziarol.
Ajénlatos szemrevételezéssel meggy6zédni az
anatomiailag helyes poziciordl, példaul flexibilis
endoszkop segitségével.

NEM VART REGURGITATIO:

« A nem megfelel szintl anesztézia regurgitatiot
okozhat. A regurgitatio elsé jelei lehetnek a spontan
légzés, a kohogés vagy a légzés visszatartasa.

« Haregurgitatio fellépésekor az oxigénszaturacio
elfogadhaté szinten marad, az AuraGain maszkot nem kell
eltavolitani. A probléma kezeléséhez dontse a beteget
Trendelenburg-pozicidba. Rovid idére vélassza le az
anesztézias kort, hogy a gyomortartalom ne nyomddjon a
tidébe. Ellendrizze, hogy megfelelé-e az anesztézia
mélysége, és szilkség esetén mélyitse el intravéndsan.

« Alkalmazzon szivast a maszk betegcsévén és a szajon
keresztiil. Szivja le a tracheobronchiélis rendszert, és
vizsgalja meg a bronchusokat flexibilis endoszkoppal.

« Haregurgitatio varhato, akkor ajanlott gyomorcsovet
vezetni a beteg gyomréba az AuraGain
gyomorcsatornajan keresztul.

3.7. Hasznalat egyéb eszkozokkel/
berendezésekkel

ANESZTEZIAS RENDSZERES LELEGEZTETOBALLON
A maszk spontan és kontrollalt élegeztetéshez

is hasznélhato.

Az anesztézia soran nitrogén-oxid diffundalhat a mandzsetta-
ba, megnévelve annak térfogatat/nyomasat. Ugy éllitsa be a
mandzsetta nyomasat, hogy az éppen elegendé legyen a
megfelel6 tomités kialakitasahoz (a mandzsettanyomas nem
haladhatja meg a 60 H,0cm értéket).

Az AuraGain elforduldsanak megel6zése érdekében a
maszkhoz csatlakoztatott anesztézias lélegeztetérendszert
megfeleléen meg kell tdmasztani.

HASZNALAT SPONTAN LELEGEZTETESSEL

Az AuraGain hasznélhaté spontan lélegzé betegnél
illékony anyagokkal torténé vagy intravénas anesztézia
alkalmazasaval, amennyiben az anesztézia megfelel a
sebészeti inger szintjének, és a mandzsetta nincs tulfujva.

HASZNALAT POZITIVNYOMASU LELEGEZTETESSEL
Pozitiv nyomasu lélegeztetés esetén gondoskodjon a
megfeleld tomitésrél. Javaslatok a tomités javitasahoz:

« Optimalizalja az AuraGain helyzetét a fej elforditasaval
vagy meghuzésaval.

- Allitsa be a megfelel6 mandzsettanyomast. Kisebb és
nagyobb nyomast is prébaljon ki (tul nagy és tul kis
nyomas kovetkeztében is gyenge lehet a tomités).

« Haamandzsetta koril szivargast észlel, akkor tavolitsa
el és helyezze be Ujra a maszkot, ligyelve kozben a
megfelel6 mélységui anesztéziara.

INTUBACIO AZ AURAGAIN MASZKON KERESZTUL
A megfelelé méretl ET-tubus kivéalasztasdhoz lasd az
1. tdblazatot.

Az eljaras el6tt mindig gy6z6djon meg az ET-tubus és az
AuraGain kompatibilitasardl. Vigyen fel sikositot az



ET-tubusra, és gy6z6djon meg réla, hogy az
akadalymentesen mozgathato az AuraGain betegcsovében.

UTASITASOK AZ INTUBACIOHOZ

Az AuraGain maszkon keresztiil direkt flexibilis
endoszképpal asszisztalt endotrachealis intubacio
végezhetd megfeleléen sikositott, teljesen leeresztett
ET-tubus hasznalataval. Az integralt navigacios jelek
iranymutatéssal szolgdlnak azzal kapcsolatban, hogy
milyen mélyre van bevezetve a flexibilis endoszkdp. Az
elsé jel (@ abra, 8a. tétel) azt jelzi, hogy az endoszkop
végét meg kell hajlitani a tracheanyilds megjelenitéséhez.
A masodik jel (@ abra, 8b. tétel) azt jelzi, hogy tul mélyre
van bevezetve a flexibilis endoszkdp.

Az Ambu AuraGain eltavolithatd, de Ggyelni kell arra, hogy
az ET-tubus ne mozduljon el.

Az AuraGain csatlakozdjat ne tavolitsa el.

KULONFELE TIPUSU ET-TUBUSOK
GYERMEKGYOGYASZATI BETEGEK SZAMARA
Az AuraGain mandzsettas és mandzsetta nélkili,
intubdciéra szolgalé ET-tubusokkal is kompatibilis.

Gyermekgydgyaszati méretii AuraGain hasznalata esetén
fontos megjegyezni, hogy ha az AuraGain eltavolitasat
tervezi, miutan ET-tubust vezetett be rajta keresztiil, akkor
kizarolag mandzsetta nélkuli ET-tubust hasznaljon.

1

Az AuraGain maszkon keresztiil torténd intubaciét mindig
a helyi el6irasoknak megfelel6en kell végezni.

A gyermekgydgyaszati betegeknél hasznalt flexibilis
endoszkdp tipusatdl figgéen eléfordulhat, hogy az endosz-
koép végét nem lehet kdzvetleniil az elsé jel utdn meghaijlita-
ni. Ebben az esetben az endoszkdp hegye a ,use” (hasznalat)
sz6 ,u” betljének megjelenése utan hajlithaté meg.

GYOMORLECSAPOLAS AZ AMBU AURAGAIN
ESZKOZON KERESZTUL

A gyomorlecsapolds megkonnyitéséhez vezessen a beteg
gyomraba gyomorcsévet a gyomorcsatornan keresztil. A
megfelelGen sikositott gyomorcsovet lassan, 6vatosan kell
bevezetni a gyomorcsatornan at.

A leszivast mindaddig nem szabad elvégezni, amig a
gyomorcsd el nem érte a gyomrot.

Az eljaras el6tt tesztelje a gyomorcsé és az AuraGain
kompatibilitasat.

LEVEGO SZIVARGASA A GYOMORCSATORNAN
KERESZTUL

Kismérték( levegdszivargas, szell6zés a gyomorcsatornan
keresztil hasznos mechanizmusként szolgélhat a
gyomorinszufflacio elleni védelemhez. A tulzott szivargas
azonban azt jelzi, hogy az eszkéz helytelen poziciéban van,
ezért el kell tavolitani, és Gjbdl be kell helyezni.

A kozvetleniil a gyomorcsatorna végén alkalmazott
leszivas esetén fennall az oedema vagy a haematoma
kialakulasanak kockazata.

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

3.8. Eltavolitas

Az eltévolitast mindig olyan helyen kell végezni, ahol
leszivoberendezés és a gyors trachedlis intubéciohoz
sziikséges eszkozok is rendelkezésre allnak.

A szovetsériilés és a laryngospasmus megel6zése
érdekében ne teljesen felfujt mandzsettaval tavolitsa el az
AuraGain maszkot.

3.9. Artalmatlanitas
A hasznalt Ambu AuraGain maszkot a helyi el6irasoknak
megfeleléen, biztonsagosan kell artalmatlanitani.

4.0. Miiszaki jellemzék

Az Ambu AuraGain megfelel a ISO 11712 Altaté- és
lélegeztetSkésziilékek. Szupralaryngealis légutak és
csatlakozok szabvany elSirasainak.



Gyermek Felnétt
Maszk mérete #1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Beteg testsulya 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Mandzsetta maximalis belsé térfogata 4ml 7 ml 10ml 14 ml 20 ml 30 ml 40ml 50 ml
Mandzsetta maximalis bels6 nyomasa 60 H,0cm
Csatlakozé 15 mme-es, kiilsé menetes (I1SO 5356-1)
Maximalis eszk6zméret* 5,0 mm 7,0 mm 8,5mm 10,0 mm 10,5 mm 12,0 mm 12,5 mm 12,5 mm
Felfujoszelep Luer-kupjanak k ibilitasa A Luer-kup kompatibilis az ISO 594-1 és az ISO 80369-7 szabvanynak megfelelé berendezésekkel
Megfelel6 tarolasi koriilmények 10-25°C(50-77 °F)
Maszk hozzavetéleges tomege 159 189 269 419 459 649 879 89¢g
Lélegeztetési Gtvonal belsé térfogata 3,4+02ml 4,7+0,3ml 96+07ml | 156+09ml | 159+0,8ml | 23,8+12ml | 322+1,3ml | 30,6 £2,7 ml
0,2H,0cm 0,2H,0cm 0,2 H,0cm 0,2H,0cm 0,2H,0cm 0,2 H,0cm 0,2H,0cm 0,2H,0cm

Nyomasesés az ISO 11712 szabvany C. melléklete szerint 15 I/min 15 I/min 30 I/min 30 l/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min

mellett mellett mellett mellett mellett mellett mellett mellett
Max. ETT-méret 35 4,0 50 55 6,5 7.5 8,0 8,0
Max. gyomorcséméret 6 Fr 8 Fr 10 Fr 10 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr
Min. hézag a két fogsor k6zott 12mm 14 mm 17 mm 19 mm 22mm 25 mm 27 mm 28 mm
Belsé lélegeztetési utvonal névleges h 94+06cm | 11,0£0,7cm | 12,7+0,8cm | 156+09cm | 150+09cm | 175+ 1,1cm | 190+ 1,1cm | 19,0+ 1,1 cm
Bels6é gyomorutvonal névleges hossza 1M,4+07cm | 13,4+£08cm | 16,0+1,0cm | 198+1,2cm | 198+1,2cm | 23,4+ 1,4cm | 256+ 1,5cm | 258+ 1,5cm

1. tdbldzat: Az Ambu AuraGain mszaki jellemzéi
* A maximdlis eszk6zméret irdnymutatdsként szolgdl az AuraGain betegcsévén dtvezetni kivdnt eszk6z megfelel6 dtméréjének kivdlasztdsdhoz.

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