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1.1. Bruksomrade/Indikasjoner for bruk
Ambu Aura-i er ment & brukes som et alternativ til
ansiktsmaske for 8 oppnéa og opprettholde kontroll
over luftveiene under rutinemessige og akutte
anestesiprosedyrer hos pasienter som er vurdert
som egnet for supraglottisk luftveisenhet.

1.2. Tiltenkte brukere og bruksmilje

Helsepersonell med opplaering i hdndtering av luftveiene.

Aura-i er ment for bruk i sykehusmilje.

1.3. Tiltenkt pasientgruppe
Voksne og pediatriske pasienter fra 2 kg og oppover
evaluert som egnet for supraglottisk luftvei.

1.4. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.5. Kliniske fordeler
Holder de gvre luftveiene apne slik at gasser kan passere.

1.6. Advarsler og forholdsregler

For innfering er det viktig at alt medisinsk personell
som bruker Ambu Aura-i, er kjent med advarslene,
forholdsreglene, indikasjonene og kontraindikasjonene
som finnes i Bruksanvisningen.
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ADVARSLER A

Produktet er kun ment for bruk av medisinsk

personell som har opplaring i luftveishandtering.
. Inspiser alltid produktet visuelt og utfer en

funksjonstest etter utpakking, montering og for
bruk, i henhold til avsnitt 3.1 Klargjering for bruk.
Defekter og fremmedlegemer kan fare til ingen
eller redusert ventilasjon av pasienten. lkke bruk
produktet hvis noen av trinnene i Klargjering for
bruk mislykkes.

. Aura-i er ment for engangsbruk, og ma ikke

gjenbrukes pé en annen pasient. Gjenbruk av
et kontaminert produkt kan fere til infeksjon.

. Aura-i beskytter ikke luftrgret eller lungene mot

risikoen for aspirering.

. Ikke bruk overdreven makt nar Aura-i feres inn

og fjernes, da dette kan fore til vevsskade.

. Mansjettvolumet eller trykket kan forandre seg

nar det er nitrogenoksid, oksygen eller andre
medisinske gasser til stede, noe som kan fore til
vevsskade. Overvak mansjettrykket kontinuerlig
under det kirurgiske inngrepet.

Ikke bruk Aura-i i neerheten av lasere og
elektrokauteriseringsutstyr, da dette kan fore til
luftveisbrann og vevsforbrenninger.

8.

Ikke utfer intubering med blind endotrakealtube
(ET-tube) gjennom Aura-i pa grunn av risiko for
mislykket intubering, som kan fore til vevsskade
og hypoksi.

. Generelt bar Aura-i bare brukes pa pasienter som

dypt ubevisste og ikke vil motsta innsetting.

. Den totale komplikasjonsraten for larynksmaske

er lav, men brukeren ma utvise profesjonell

dgmmekraft nar det avgjeres om bruken

av larynksmaske vil veere hensiktsmessig.

Folgende pasienter har hoyere risiko for

alvorlige komplikasjoner, inkludert aspirasjon og

utilstrekkelig ventilasjon:

« Pasienter med gvre |uftveisobstruksjon.

« lkke-fastende pasienter (inkludert tilfeller der
fasting ikke kan bekreftes).

- Pasienter som lider av gvre gastrointestinale
problemer (f.eks. gsofagitt, hiatal hernia,
gastrogsofageal reflukssykdom, morbid fedme,
graviditet > 10 uker).

- Pasienter som trenger ventilering med hoyt trykk.

- Pasienter som har faryngal/laryngal patologi
som potensielt kompliserer maskens anatomiske
tilpasning (f.eks. tumorer, stralebehandling av
nakken som involverer hypofarynks, alvorlig
orofaryngalt traume).

« Pasienter med utilstrekkelig munnéapning
for innsetting.



FORSIKTIGHETSREGLER

1.

Enheten ma ikke blgtlegges, skylles eller steriliseres,
da slike prosedyrer kan etterlate skadelige

rester eller forarsake funksjonsfeil pa enheten.
Konstruksjonen og materialene som er brukt, er
ikke forlikelige med konvensjonelle rengjerings- og
steriliseringsprosedyrer.

. For bruk ma du alltid kontrollere kompatibiliteten

mellom Aura-i og den eksterne enheten for a unnga
bruk av enheter som ikke kan passere gjennom
lumenet til Aura-i.

. Mansjettrykket skal holdes sa lavt som mulig,

samtidig som det gir tilstrekkelig tetning og skal
ikke overstige 60 cmH,0.

. Alle tegn pé luftveisproblemer eller utilstrekkelig

ventilasjon ma overvékes regelmessig, og Aura-i
ma reposisjoneres, settes inn pa nytt eller skiftes ut
etter behov for & opprettholde frie luftveier.

. Kontroller alltid at luftveiene er dpne etter at

pasientens hals- eller hodestilling er endret.

. For pediatriske pasienter, hvis fjerning av Aura-i

er planlagt etter at en endotrakealtube er plassert
gjennom masken, ma en endotrakealtube uten
mansjett brukes for a sikre at pilotballongen pa
endotrakealtuben ikke blokkerer fjerningen av
Aura-i.

1.7. Potensielle bivirkninger

Bruk av larynksmaske er forbundet med mindre
bivirkninger (f.eks. sar hals, bledning, dysfoni, dysfagi)
og sterre bivirkninger (f.eks. regurgitasjon/aspirasjon,
laryngospasme, nerveskade).

1.8. Generelle merknader

Om det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av
enheten eller som folge av bruk, mé det rapporteres til
produsenten og nasjonale myndigheter.

2.0. Beskrivelse av utstyret

Aura-i er en steril larynksmaske til engangsbruk, som
bestér av en buet pasientslange med en oppblasbar
mansjett i den distale enden. Mansjetten kan fylles
gjennom tilbakeslagsventilen, slik at pilotballongen

viser fylle-/temmestatus. Mansjetten tilpasses konturene
til hypofarynks og med lumenet mot pasientens
larynksapning. Tuppen av mansjetten presses mot gvre
esofagussfinkter, og den proksimale enden av mansjetten
hviler mot tungeroten.

Utformingen av koblingen og pasientslangen muliggjer
intubering med ET-slanger.

Aura-i finnes i 8 forskjellige storrelser.
Hovedkomponentene i Aura-i er vist i figur@.

Figur 1 (side 8): Oversikt over delene av Aura-i:
1. Kobling; 2. Koblingshus; 3. Pasientslange;

4. Mansjett; 5. Tilbakeslagsventil; 6. Pilotballong;
7. Pilotslange; 8. Nominell lengde pa intern
ventilasjonsbane*

*Se tabell 1 for nominell lengde i centimeter.

Figur 2 (side 8): Riktig plassering av Aura-i i forhold

til Aura-i-deler og anatomiske landemerker
Delene av Aura-i: 1. Oppblasbar mansjett;

2. Storrelsesmerking; 3. Ventilasjonsépning;

4. Respiratorisk bane; 5. Normal dybde pa

innsettingsmerker; 6. Maskinende; 7. Maks. Indikasjon

av endotrakealtubens storrelse; 8. Navigasjonsmerker
for fleksibelt skop.

Anatomiske landemerker: A. @sofagus; B. Trakea;
C. Ringbrusk; D. Thyroidebrusk; E. Stemmeband;

F. Laryngalapning; G. Epiglottis; H. Tungebein;

1. Tunge; J. Buccalt hulrom; K. Nasofarynks;

L. Fortenner.
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KOMPATIBILITET MED ANDRE ENHETER/UTSTYR

Aura-i kan brukes sammen med:

+ Ventilasjonsutstyr; 15 mm koniske koblinger i samsvar
med ISO 5356-1.

« Luftveisenheter; Bronkoskop*, Endotrakealtuber*,
Intubering og bytte av katetre.

« Annet tilbehor: Standard 6 % konisk luersproyte,
manometer med standard 6 % konisk luerkobling,
vannbasert smeremiddel, sugekateter.

Ved bruk av instrumenter gjennom masken ma det sikres at
instrumentet er kompatibelt og godt smurt fer innsetting.

*Se tabell 1 for informasjon om maksimal instrumentstorrelse
og maksimal ET-slangestorrelse som kan brukes med hver
Aura-i-maskestorrelse.

3.0. Bruksomrade
3.1. Klargjering for bruk

VALG AV STORRELSE
Ambu Aura-i leveres i ulike sterrelser for bruk pa pasienter
med ulik vekt.

For pediatriske pasienter anbefales det at Ambu

Aura-i brukes av helsepersonell som er kjent med
pediatrisk anestesi.
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Se retningslinjer for valg og maks. mansjettrykk i tabell 1,
avsnitt 4.0. (Spesifikasjoner).

INSPEKSJON AV AURA-I
Bruk alltid hansker under klargjering og innfering av Ambu
Aura-i, for @ minimere kontaminering.

Héndter Aura-i forsiktig for 8 unnga at enheten revner
eller blir punktert. Unnga kontakt med skarpe eller spisse
gjenstander.

Kontroller at posens forsegling er intakt for den &pnes, og
kasser Ambu Aura-i hvis posens forsegling er skadet.

Undersok Aura-i neye for skade, som perforering, riper,
kutt, rifter, lose deler, skarpe kanter osv.

Forsikre deg om at mansjettbeskyttelsen er fjernet
fra mansjetten.

Kontroller at innsiden av pasientslangen og mansjetten
er fri for blokkeringer og eventuelle Igse deler. Ikke bruk
Aura-i hvis enheten er blokkert eller skadet.

Tem mansjetten pa Aura-i helt for luft. Nar luften er
sluppet ut, kontrollerer du mansjetten grundig for
rynker eller folder. Blds opp mansjetten til volumet

som er spesifisert i Tabell 1. Kontroller at den oppblaste
mansjetten er symmetrisk og glatt. Det skal ikke veere noen
buler eller tegn til lekkasje i mansjetten, pilotslangen eller
pilotballongen. Tom mansjetten igjen for innsetting.

3.2. Klargjering til bruk

KLARGJ@RING FZR INNFORING

«  Tem mansjetten helt, slik at mansjetten er flat og uten
rynker, ved & presse mansjetten ned pa en flat, steril
overflate (f.eks. et stykke sterilt gasbind) samtidig som
enheten tammes med en sproyte.@

«  Smer den bakre tuppen av mansjetten for den fores inn,
ved é pafere et sterilt, vannbasert smgremiddel pa den
distale bakre overflaten av mansjetten.

« Haalltid en ekstra Ambu Aura-i klar til bruk.

« Pre-oksygener og bruk standard overvékningsprosedyrer.

« Kontroller at anestesinivaet (eller bevisstlasheten)
er tilstrekkelig for innsetting. Innsettingen skal veere
vellykket ved samme anestesiniva som er egnet for
trakeal intubering.

« Pasientens hode skal posisjoneres utstrakt med fleksjon
av nakken i en posisjon som vanligvis brukes til trakeal
intubering (dvs. "sniffing position").



3.3. Innsetting

«  Ikke bruk for mye makt

« Hold koblingshuset med tommelen pé den vertikale
linjen pé koblingshuset og tre fingre plassert pa
motsatt side av koblingshuset. Den andre handen skal
plasseres under pasientens hode.

« Settinn tuppen av mansjetten ved & trykke oppover mot
den harde ganen og flate ut mansjetten mot den.

« Kontroller at tuppen pa mansjetten ligger flatt mot
ganen for du fortsetter — skyv kjeven forsiktig nedover
med langfingeren for & dpne munnen ytterligere.

« Pass pa at tuppen av mansjetten ikke kommer inn i
vallecula eller glottisapningen, og ikke setter seg fast
i epiglottis eller strupehodet. Mansjetten skal presses
mot pasientens bakre faryngale vegg.

« Motstand merkes ndr masken er pa plass.

« Etterinnsetting ma du passe pa at leppene ikke
kommer i klem mellom koblingshuset og tennene,
for & unnga skade pa leppene.

PROBLEMER MED INNF@RING

- For pediatriske pasienter anbefales en delvis
rotasjonsteknikk hvis plasseringen er vanskelig.

« Hosting eller pustestopp under innfgring av Ambu
Aura-i indikerer utilstrekkelig anestesidybde - Gjor
anestesien umiddelbart dypere med inhalerbare eller
intravengse midler, og start manuell ventilering.

« Hvis du ikke kan dpne pasientens munn tilstrekkelig til
4 sette inn masken, ma du kontrollere at pasienten er
tilstrekkelig bedgvet. Be en assistent om a trekke kjeven
nedover, slik at det blir lettere a se inn i munnen og
kontrollere maskens plassering.

« Hvis er vanskelig 8 mangvrere vinkelen bak pa tungen
ndr Aura-i settes inn, trykker du tuppen mot ganen hele
veien, ellers kan tuppen brettes over seg selv eller mote
en uregelmessighet i bakre farynks, f.eks. hypertrofiske
mandler. Hvis mansjetten ikke flater ut eller begynner
& krolle seg nar den settes inn, trekker du masken ut og
setter den inn igjen. Ved mandelobstruksjon anbefales
det a bevege masken diagonalt.

3.4.Fiksering

Fest om ngdvendig Aura-i til pasientens ansikt med
selvklebende tape eller med en mekanisk slangeholder
som er egnet for dette formalet. @ Det anbefales a bruke
en bidekloss i gasbind.

3.5. Oppblasing

« Blas opp mansjetten med akkurat nok luft til at den
forsegles, tilsvarende et mansjettrykk pa maksimalt
60 cmH,0. Ofte er bare halvparten av det maksimale
volumet tilstrekkelig for & oppna forsegling - se Tabell 1
for maksimale mansjettvolumer.

«  Overvak mansjettrykket kontinuerlig med en
mansjettrykkméler under det kirurgiske inngrepet.
Dette er spesielt viktig ved langvarig bruk eller ved bruk
av nitrogengasser.

- Seetter fglgende tegn pa riktig plassering: En mulig,
lett bevegelse av tuben utover nar mansjetten blases
opp, hvis det forekommer en jevn oval hevelse i halsen
rundt skjoldbruskkjertelen og mansjetten er ikke synlig
i munnhulen.

« Masken kan lekke litt de forste tre eller fire
andedragene for den kommer pa plass i svelget. Hvis
lekkasjen vedvarer, kontrollerer du at det er tilstrekkelig
anestesidybde og at oppblasingstrykket i lungene er
lavt for du gar ut fra at det er nedvendig & sette inn
Aura-i pa nytt.

3.6. Verifisering av riktig posisjon

« Riktig plassering skal fore til lekkasjefri forsegling
mot glottis med tuppen av mansjetten ved gvre
osofagussfinkter.

« Den vertikale linjen pa koblingshuset skal vende
anteriort mot pasientens nese.

«  Aura-i erriktig satt inn nar pasientens fortenner er
mellom den merkene for normal innsettingsdybde
(de to horisontale linjene) pa koblingshuset. @ punkt
5. Reposisjoner masken hvis pasientens fortenner er
utenfor dette omradet.
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« Posisjonen til Aura-i kan vurderes ved kapnografi, ved
a observere endringer i tidalvolum (f.eks. en reduksjon
i ekspirert tidalvolum), ved a auskultere bilaterale
respirasjonslyder og fraveer av lyder over epigastriet og/
eller ved & observere brysthevingen med ventilasjon.
Hvis du mistenker at Aura-i er plassert feil, mé du fjerne
den og sette den inn pa nytt — og forsikre deg om at
anestesidybden er tilstrekkelig.

« Visuell bekreftelse av anatomisk riktig posisjon
anbefales, f.eks. ved & bruke et fleksibelt skop.

UVENTET REGURGITASJON

« Regurgitasjon kan forarsakes av utilstrekkelig
anestesiniva. De forste tegnene pé regurgitasjon kan
vaere spontan pust, hoste eller pustestopp.

« Hvis det oppstar regurgitasjon og oksygenmetningen
holder seg pa akseptable nivéer, skal Aura-i ikke fjernes.
Dette ber handteres ved & legge pasienten med hodet
ned. Koble fra anestesikretsen en kort stund, slik at
mageinnholdet ikke tvinges inn i lungene. Kontroller at
anestesidybden er tilstrekkelig, og gjer den intravengse
anestesien dypere om ngdvendig.

- Pafer sug gjennom maskens pasientslange og gjennom
munnen. Sug rent trakeobronkialtreet og inspiser
bronkiene med et fleksibelt skop.
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3.7. Bruk sammen med annet utstyr
ANESTESISYSTEM OG VENTILASJONSBAG
Masken kan brukes til enten spontan eller
kontrollert ventilering.

Under anestesi kan lystgass diffundere inn i mansjetten

og forarsake en gkning i mansjettens volum/trykk. Juster
mansjettrykket akkurat nok til & oppna tilstrekkelig tetning
(mansjettrykket skal ikke overstige 60 cmH,0).

Anestesipustesystemet méa vaere tilstrekkelig stattet nar
det er koblet til Aura-i for @ unnga at masken roterer.

BRUK MED SPONTAN VENTILERING

Aura-i er egnet for pasienter som puster spontant ved
bruk av flyktige midler eller intravengs anestesi under
forutsetning av at anestesien er tilstrekkelig til & samsvare
med nivaet av kirurgisk stimulering og at mansjetten ikke
er overfylt.

BRUK MED OVERTRYKKSVENTILERING

Ved ventilering med positivt trykk ma det sikres at
tetningen er tilstrekkelig. Fglgende foreslas for a
forbedre tetningen:

« Optimaliser plasseringen av Aura-i ved a dreie eller
trekke i hodet.

- Juster mansjettrykket. Prov bade lavere og hayere trykk
(darlig mansjettforsegling kan veere forarsaket av enten
for lavt eller for heyt mansjettrykk).

« Hvis det oppstar lekkasje rundt mansjetten, fjerner
du masken og setter den inn igjen mens du paser at
anestesidybden er tilstrekkelig.

INTUBERING GJENNOM AURA-I
Se tabell 1 for valg av riktig sterrelse pa endotrakealtuben.

Kontroller alltid at endotrakealtuben og Aura-i er
kompatible for prosedyren. Péfor smgremiddel pa
endotrakealtuben og kontroller at den beveger seg fritt
inne i pasienttuben i Aura-i.

INSTRUKSJONER FOR INTUBERING

Direkte, fleksibel, endoskopassistert endotrakeal intu-
bering kan utferes gjennom Aura-i ved hjelp av en godt
smurt, fullstendig temt endotrakealtube. Integrerte navi-
gasjonsmarkeringer gir veiledning om hvor langt det flek-
sible skopet er kommet. Det farste merket, figur punkt
8a, indikerer at tuppen pa skopet ma boyes for a visualisere
trakealdpningen. Det andre merket, Figur@ punkt 8b,
indikerer at det fleksible skopet er innfert for langt.

Ambu Aura-i kan fjernes. Pass pa at endotrakealtuben
ikke forskyves.

Ikke fjern koblingen pé Aura-i.



ULIKE TYPER ENDOTRAKEALTUBER

FOR PEDIATRISKE PASIENTER

Aura-i er kompatibel med endotrakealtuber med og uten
mansjett for intubering.

For pediatriske sterrelser av Aura-i er det viktig a merke
seg at hvis fjerning av Aura-i er planlagt etter at en
endotrakealtube er plassert gjennom masken, mé det
brukes en endotrakealtube uten mansjett.

Intubering gjennom Aura-i skal alltid utfares i samsvar med
lokale retningslinjer.

Avhengig av typen fleksibelt skop som brukes for
pediatriske pasienter, kan det hende at det ikke er
mulig & baye spissen pa skopet rett ved det forste
navigeringsmerket. | stedet kan spissen bayes nar
bokstaven "u" for "use" (bruk) vises.

MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MR)
Aura-i er MR-sikker.

3.8. Fremgangsmate ved uttaking
Fjerning skal alltid utferes i et omrade der sugeutstyr og
utstyr for rask trakeal intubering er tilgjengelig.

Ikke fjern Aura-i mens mansjetten er helt oppblast, for &
unngé vevstraume og laryngospasme.

3.9. Avfallshandtering
Kasser den brukte Ambu Aura-i pé en sikker mate i henhold
til lokale prosedyrer.

4.0. Spesifikasjoner
Ambu Aura-i samsvarer med I1SO 11712 Anestesi- og
respirasjonsutstyr - Supralaryngale luftveier og koblinger.
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Barn Voksen
Maskestorrelse #1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Pasientens vekt 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg > 100 kg
Maksimalt mansjettvolum 4ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maksimalt mansjettrykk 60 cmH,0
Kontakt 15 mm hann (1SO 5356-1)
Maksimal instrumentstorrelse* 5,0 mm 6,0 mm 8,2mm 9,5mm 10,2 mm 11,5 mm 12,5 mm 12,5 mm
:;T:::_i::::: med oppblasingsventil Luerkonus kompatibel med ISO 594-1 og ISO 80369-7-kompatibelt utstyr
Egnede lagringsforhold 10 °C (50 °F) til 25 °C (77 °F)
Maskens vekt (ca.) Mg 159 21g 359 389 569 779 98¢
Internt volum i respiratorisk bane 4,8+0,6ml 59+0,4ml 8,8+ 1,0ml 13,8 0,6 ml 153+0,7ml 23,6+ 1,3ml 30,7 +0,7 ml 36,1+0,4 ml
Trykkfall som fastslatt i henhold til (0,3 cmH,0) (0,2 cmH,0) (0,3 cmH,0) (0,2 cmH,0) (0,3 cmH,0) (0,2 cmH,0) (0,2 cmH,0) (0,2 cmH,0)
1SO 11712 tillegg C ved 15 I/min ved 15 I/min ved 30I/min | ved301/min | ved60!/min | ved60I|/min | ved60l/min | ved 60 |/min
Maks ETT-storrelse 3,5 4,0 5,0 5.5 6,5 75 8,0 8,0
Min. Tannmellomrom 12mm 14 mm 16 mm 19 mm 22 mm 25 mm 28 mm 31 mm
Nominell lengde pa den interne ventilasjonsbanen 91+0,5cm 10,5+06cm | 12,2+0,7cm | 145+09cm | 142+09cm | 16,6 +1,0cm 178+ 1,1 cm 193+1,2cm

Tabell 1: Spesifikasjoner for Ambu Aura-i.

* Maksimal instrumentstorrelse er ment som en veiledning for valg av riktig diameter pd en enhet som skal fores gjennom pasientslangen pa Aura-i.

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa https://www.ambu.com/symbol-explanation
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