INSTRUCTIONS
FOR USE

Ambu® Aura-i™
Single Use Laryngeal Mask - Sterile.

For use by medical professionals trained
in airway management only.
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1.1. Przeznaczenie/Wskazania do uzytkowania

Produkt Ambu Aura-i jest przeznaczony do uzycia
zamiast maski twarzowej w celu uzyskania i utrzymania

kontroli nad drogami oddechowymi podczas rutynowych

i ratunkowych procedur anestetycznych u pacjentéow

zakwalifikowanych do udroznienia nadgtosniowych drég

oddechowych.

1.2. Docelowi uzytkownicy i Srodowisko
uzytkowania

Personel medyczny przeszkolony w zabezpieczaniu
droznosci drég oddechowych.

Maska Aura-i jest przeznaczona do uzytku

w warunkach szpitalnych.

1.3. Docelowa populacja pacjentow

Pacjenci dorosli i dzieci od masy ciata 2 kg kwalifikujacy
sie do zastosowania nadgtosniowego urzadzenia do
udrazniania drég oddechowych.

1.4. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.5. Korzysci kliniczne
Utrzymuje drozno$¢ gornych drég oddechowych i
umozliwia przeptyw gazéw.

1.6. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Przed wprowadzeniem produktu do drég oddechowych
WSszyscy uzywajacy go pracownicy ochrony zdrowia
muszg zapoznac sie z ostrzezeniami, srodkami ostroznosci,
wskazaniami i przeciwwskazaniami podanymi w instrukcji
obstugi Ambu Aura-i.

OSTRZEZENIA A

1. Produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie
przez personel medyczny przeszkolony w zakresie
udrazniania drég oddechowych.

N

. Po rozpakowaniu i przed uzyciem zawsze sprawdzic¢
wzrokowo produkt i przeprowadzi¢ test dziatania
zgodnie z rozdziatem 3.1 Przygotowanie przed
uzyciem, poniewaz jego uszkodzenia i ciata
obce moga spowodowac brak wentylacji lub ja
ograniczy¢, prowadzi¢ do uszkodzenia $luzowki
lub zakazenia pacjenta. Nie uzywac produktu,
jesli ktorykolwiek z etapéw przygotowania przed
uzyciem nie powiedzie sie.

3. Maski Aura-i nie nalezy stosowac¢ powtérnie u
innych pacjentdw, poniewaz jest to urzadzenie
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
zanieczyszczonego urzadzenia moze prowadzi¢
do zakazenia.

4. Maska Aura-i nie chroni tchawicy ani ptuc przed

ryzykiem aspiracji.

. Nie stosowac nadmiernej sity podczas

wprowadzania i usuwania maski Aura-i, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia tkanek.

. Objetos¢ mankietu lub cisnienie moze ulec zmianie w

obecnosci podtlenku azotu, tlenu lub innych gazéw
medycznych, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia
tkanek. Podczas zabiegu chirurgicznego stale
monitorowac cisnienie w mankiecie.

Nie uzywac maski Aura-i w obecnosci laseréw i
sprzetu do elektrokoagulacji, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do oparzen drég oddechowych i tkanek.

. Nie wykonywac intubacji z $lepg rurka dotchawicza

przez maske Aura-i ze wzgledu na ryzyko
niepowodzenia intubacji, ktére moze spowodowac
uszkodzenie tkanek i hipoksje.

. Ogodlnie rzecz biorac, maske Aura-i nalezy stosowac

tylko u pacjentéw gteboko nieprzytomnych i
nieoponujacych przy jej wprowadzaniu.

. Ogoblna czestos¢ powiktan przy stosowaniu maski

krtaniowej jest niska, ale uzytkownik musi dokona¢
profesjonalnej oceny, decydujac, czy zastosowanie
maski krtaniowej jest uzasadnione. Pacjenci
narazeni na wieksze ryzyko powaznych powiktan, w
tym aspiracji i niewystarczajacej wentylacji:



- Pacjenci z niedroznoscig gérnych drég
oddechowych.

- Pacjenci nie bedacy na czczo (w tym sytuacje, w
ktorych nie mozna potwierdzi¢ stanu na czczo).

« Pacjenci ze schorzeniami gérnego odcinka
uktadu pokarmowego (np. po resekgji przetyku, z
przepukling rozworu przetykowego, z refluksem
zotadkowo-przetykowym, chorobliwie otyli, w
cigzy powyzej 10 tygodnia).

- Pacjenci wymagajacy wentylacji
wysokocisnieniowej.

- Pacjenci ze schorzeniami gardta/krtani
potencjalnie utrudniajgcymi anatomiczne
dopasowanie maski (np. guzy, radioterapia szyi
obejmujaca cze$¢ krtaniowa gardta, powazne
urazy ustnej czesci gardta).

« Pacjenci, u ktérych nie da sie otworzy¢ jamy
ustnej wystarczajaco szeroko, aby wprowadzi¢
urzadzenie.

SRODKI OSTROZNOSCI

1.

Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac

tego wyrobu, poniewaz moze to spowodowac
pozostawienie szkodliwych osadéw lub
nieprawidtowe dziatanie wyrobu. Konstrukcja i
uzyte materiaty nie sa zgodne z konwencjonalnymi
metodami czyszczenia i sterylizacji.

2. Przed uzyciem zawsze sprawdzi¢ kompatybilno$¢
maski Aura-i z urzadzeniem zewnetrznym, tak aby
nie stosowac urzadzen nie mieszczacych sie w
Swietle maski Aura-i.

3. Cisnienie w mankiecie powinno by¢ jak najnizsze
przy jednoczesnym zapewnieniu wystarczajacego

uszczelnienia i nie powinno przekracza¢ 60 cmH,0.

4. Regularnie monitorowac wszelkie oznaki
probleméw z drogami oddechowymi lub
niewystarczajacg wentylacje i w zaleznosci od
potrzeb dostosowac potozenie maski Aura-i,
wprowadzic¢ jg ponownie lub wymieni¢ na innag w
celu utrzymania droznosci drég oddechowych.

5. Po kazdej zmianie pozycji gtowy lub szyi pacjenta
zawsze ponownie sprawdzi¢ drozno$¢ drog
oddechowych.

6. Jedliu pacjentéw pediatrycznych planowane
jest usuniecie maski Aura-i po wprowadzeniu
rurki intubacyjnej przez maske, nalezy uzy¢ rurki
intubacyjnej bez mankietu, aby upewnic sie, ze
balonik kontrolny rurki intubacyjnej nie blokuje
usuwania maski Aura-i.

1.7. Potencjalne niepozadane zdarzenia
Stosowanie masek krtaniowych wiaze sie z niewielkimi
dziataniami niepozgdanymi (np. bél gardta, krwawienie,
dysfonia, dysfagia) i powaznymi dziataniami
niepozadanymi (np. zwracanie/aspiracja, skurcz krtani,
uszkodzenie nerwu).

1.8. Uwagi ogéine

Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie
do niebezpiecznego zdarzenia, nalezy je zgtosi¢ do
producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2.0. Opis urzadzenia

Aura-i to sterylna, jednorazowa maska krtaniowa
sktadajaca sie z zakrzywionej rurki wprowadzanej do
organizmu pacjenta i nadmuchiwanego mankietu na
koricu dystalnym. Mankiet mozna nadmucha¢ przez zawoér
kontrolny, dzieki czemu balonik kontrolny wskazuje stan
jego napetnienia. Mankiet dopasowuje sie do ksztattu
czesci krtaniowej gardta, a jego $wiatto jest skierowane w
strone otworu krtaniowego pacjenta. Koricowka mankietu
naciska na gérny zwieracz przetyku, a proksymalny koniec
mankietu opiera sie o podstawe jezyka.

Budowa zfgcza i rurki pacjenta umozliwia intubacje za
pomoca rurek intubacyjnych.

Maska Aura-i jest dostepna w 8 réznych rozmiarach.
Gtéwne elementy sktadowe maski Aura-i przedstawiono
na rysunku @

Rycina 1 (strona 4): Elementy maski Aura-i:

1. Ztacze; 2. Ostona ztacza; 3. Rurka pacjenta;

4. Mankiet; 5. Zawor kontrolny; 6. Balonik kontrolny;
7. Rurka kontrolna; 8. Nominalna dtugos¢
wewnetrznych drég oddechowych*

*W Tabeli 1 podano nominalnq dfugos¢ w centymetrach.



Rycina 2 (strona 4): Prawidlowe potozenie maski
Aura-i obrazujace pozycje poszczegélnych
elementdéw i anatomicznych punktéw
orientacyjnych

Elementy maski Aura-i: 1. Nadmuchiwany mankiet;
2. Oznaczenie rozmiaru; 3. Otwor wentylacyjny;

4. Droga wentylacji; 5. Normalna gteboko$¢ znakow
wprowadzania; 6. Koricdwka od strony urzadzenia;

7. Oznaczenie maks. rozmiaru rurki intubacyjnej;

8. Znaczniki nawigacyjne dla elastycznego endoskopu.

Anatomiczne punkty orientacyjne: A. Przetyk;
B. Tchawica; C. Pierscien krtaniowy; D. Chrzastka
tarczycy; E. Struny gtosowe; F. Wejscie do krtani;
G. Nagtosnia; H. Kos¢ gnykowa; I. Jezyk; J. Jama
policzkowa; K. Nosogardziel; L. Siekacze.

ZGODNOSC Z INNYMI URZADZENIAMI

Maska Aura-i moze by¢ uzywana w potaczeniu z:

« Urzadzeniami do wentylacji; 15 mm ztacza stozkowe
zgodne z norma ISO 5356-1.

« Urzadzeniami do kontroli drég oddechowych;
bronchoskopami*, rurkami intubacyjnymi*, cewnikami
do intubacji i wymiany.

« Innymi akcesoriami; standardowa strzykawka stozkowa
6 % typu Luer, manometrem ze standardowym
stozkowym tacznikiem 6 % typu Luer, lubrykantami na
bazie wody, cewnikiem do odsysania.

Podczas korzystania z instrumentéw przez maske
nalezy upewnic sig, ze s3 one kompatybilne i dobrze
nasmarowane przed wprowadzeniem.

*Tabela 1 zawiera informacje na temat maksymalnego
rozmiaru narzedzia i maksymalnego rozmiaru rurki
intubacyjnej, ktére mozna stosowac z poszczegdlnymi
rozmiarami maski Aura-i.

3.0. Przeznaczenie produktu

3.1. Przygotowanie przed uzyciem

WYBOR ROZMIARU

Maska Ambu Aura-i jest dostepna w réznych rozmiarach
przeznaczonych dla pacjentéw o réznej masie ciata.

W przypadku pacjentéw pediatrycznych zaleca sie,
aby produkt Ambu Aura-i byt uzywany przez personel
medyczny znajacy sie na znieczuleniu pediatrycznym.

Patrz wytyczne dotyczace wyboru i maksymalnego
ci$nienia wewnatrz mankietu w Tabeli 1, rozdziat 4.0.
(Specyfikacje).

KONTROLA MASKI AURA-I

Podczas przygotowywania i zaktadania maski Ambu Aura-i
nalezy zawsze zaktadac rekawiczki, aby zminimalizowa¢
ryzyko zanieczyszczenia.

Z maska Aura-i nalezy obchodzic sie ostroznie, poniewaz
tatwo o jej rozdarcie lub przebicie. Unika¢ kontaktu z
ostrymi lub ostro zakoficzonymi przedmiotami.

Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzi¢, czy jego
zamknigcie jest nienaruszone i wyrzuci¢ maske Ambu
Aura-i, jesli uszczelnienie opakowania zostato uszkodzone.

Doktadnie obejrze¢ maske Aura-i pod katem uszkodzen,
takich jak przebicia, zadrapania, naciecia, rozdarcia, luzne
czedci, ostre krawedzie itp.

Upewnic sie, ze ochraniacz mankietu zostat zdjety z mankietu.

Sprawdzi¢, czy wnetrze rurki pacjenta i mankiet nie sa
zatkane lub nie majg w $rodku luznych czesci. Nie uzywac
maski Aura-i, jesli jest zablokowana lub uszkodzona.

Catkowicie oproézni¢ mankiet urzadzenia Aura-i. Po
oproznieniu doktadnie sprawdzi¢ mankiet pod katem
zagniecen i zagie¢. Napompowa¢ mankiet do objetosci
okreslonej w Tabeli 1. Sprawdzi¢, czy napompowany
mankiet jest symetryczny i gtadki. Nie powinno by¢
zadnych wybrzuszen ani oznak wycieku w mankiecie,
rurce kontrolnej czy baloniku kontrolnym. Oprézni¢
mankiet przed wprowadzeniem do organizmu pacjenta.



3.2. Przygotowanie do uzycia
PRZYGOTOWANIE DO WPROWADZENIA

Catkowicie oprézni¢ mankiet, tak aby byt ptaski i wolny
od zagniecen, przyciskajac go do ptaskiej, sterylnej
powierzchni (np. kawatka sterylnej gazy), jednoczesnie
usuwajac powietrze za pomocg strzykawki. @

Przed wprowadzeniem zwilzy¢ dystalny koniec
mankietu, naktadajac na niego sterylny $rodek
nawilzajacy na bazie wody.

Nalezy zawsze mie¢ przygotowany zapasowa maske
Ambu Aura-i.

Wstepnie natleni¢ pacjenta i zastosowac standardowe
procedury monitorowania.

Przed prébg wprowadzenia urzadzenia sprawdzi¢, czy
poziom znieczulenia (lub utraty przytomnosci) jest
odpowiedni. Wprowadzac urzadzenie przy tym samym
poziomie znieczulenia, co przy intubacji dotchawiczej.
Utozy¢ gtowe pacjenta w pozycji z odgietym karkiem,

tak jak do intubacji dotchawiczej (tzw. sniffing position).

3.3. Wprowadzanie

Nigdy nie stosowac¢ nadmiernej sity.

Przytrzymac ostone ztacza, umieszczajac kciuk na
pionowej linii ostony ztacza i trzy palce po przeciwnej
stronie ostony ztacza. Druga reke umiesci¢ pod gtowa
pacjenta.@

Wprowadzi¢ koricowke mankietu, dociskajac ja do pod-
niebienia twardego, a nastepnie sptaszczy¢ mankiet

Przed kontynuowaniem upewnic¢ sie, ze czubek
mankietu jest sptaszczony w stosunku do podniebienia
- delikatnie przesuna¢ zuchwe w dét srodkowym
palcem, aby bardziej otworzy¢ usta.

Uwazac, aby koricéwka mankietu nie dostata sie

do dotkéw nagtosni lub otworu gto$ni i nie zostata
przycisnieta do nagtosni lub chrzastek nalewkowatych.
Docisna¢ mankiet do tylnej $ciany gardta pacjenta.

Po zatozeniu maski powinien by¢ wyczuwalny opér.

Po wprowadzeniu upewnic sig, ze wargi nie znalazty sie

miedzy ostong ztacza a zebami, aby uniknac urazu warg.

PROBLEMY Z WPROWADZANIEM

W przypadku trudnosci z wprowadzeniem urzadzenia
u pacjentéw pediatrycznych zaleca sie czesciowa
technike rotacyjna.

Kaszel i wstrzymywanie oddechu podczas
wprowadzania Ambu Aura-i wskazuja na
niewystarczajaca gtebokos¢ znieczulenia - natychmiast
pogtebic¢ znieczulenie srodkami wziewnymi lub
dozylnymi i rozpocza¢ wentylacje reczna.

Jesli nie mozna otworzy¢ jamy ustnej pacjenta w
stopniu umozliwiajacym wprowadzenie maski, nalezy
sprawdzi¢, czy pacjent jest odpowiednio znieczulony.
Poprosic¢ asystenta o pociggniecie szczeki w dot, co
poszerzy pole widzenia wewnatrz jamy ustnej i utatwi
weryfikacje potozenia maski.

W przypadku trudnosci z manewrowaniem pod katem
z tytu jezyka podczas wprowadzania Aura-i, docisna¢

koncéwke do podniebienia. W przeciwnym razie
koncéwka moze sie zgia¢ lub zahaczyc¢ o nieprawidtowe
struktury w gardle tylnym, np. przerosniete migdatki.
Jesli mankiet sie nie sptaszczy lub zacznie sie zwija¢
podczas zaktadania, wyciggna¢ maske i zatozy¢ jg
ponownie. W przypadku niedroznosci spowodowanej
przerosnietymi migdatkami zalecane jest diagonalne
przesunigcie maski.

3.4. Mocowanie

W razie potrzeby przymocowaé maske Aura-i do twarzy
pacjenta za pomoca tasmy klejgcej lub odpowiedniego
mechanicznego uchwytu na rurke. @Zaleca sie uzycie
zagryzaka z gazy.

3.5. Napetnianie powietrzem

«  Napompowac mankiet, nie przytrzymujac rurki, iloscig
powietrza wystarczajacag do uzyskania szczelnosci
i dajaca cisnienie wewnatrz mankietu réowne ok.
60 cmH,0. @ Czesto tylko potowa objetosci
maksymalnej jest wystarczajaca do uzyskania szczelnosci
- maksymalne objetosci mankietu podano w Tabeli 1.

« Podczas zabiegu chirurgicznego stale monitorowac
ci$nienie w mankiecie za pomoca cisnieniomierza
do mankietow. Jest to szczegdlnie wazne podczas
dtugotrwatego uzywania lub gdy stosowane sg gazy
na bazie azotu.

« Oznaki prawidtowego umiejscowienia: Mozliwe
lekkie przesuniecie rurki na zewnatrz po napetnieniu



mankietu, obecnos¢ gtadkiego, owalnego wybrzuszenia
szyi wokét tarczycy i pierscienia krtaniowego lub brak
widocznego mankietu w jamie ustnej.

Maska moze by¢ lekko nieszczelna przez pierwsze

trzy lub cztery oddechy, zanim prawidtowo osadzi

sie w gardle. Jesli nieszczelnos¢ sie utrzymuje, .
przed stwierdzeniem, ze konieczne jest ponowne
wprowadzenie Aura-i, sprawdzi¢ gtebokos¢
znieczulenia i upewnic sig, ze ci$nienie napetniania
ptuc jest niskie.

3.6. Weryfikacja prawidlowej pozycji

Prawidtowe umieszczenie maski oznacza, ze mankiet
szczelnie przylega do gtosni, a jego koricéwka dotyka
gérnego zwieracza przetyku. .
Pionowa linia na ostonie ztgcza powinna by¢

skierowana do przodu w kierunku nosa pacjenta.

Maska Aura-i jest zatozona prawidtowo, gdy siekacze
pacjenta znajduja si¢ pomiedzy znacznikami normalnej
gtebokosci wprowadzania (dwie poziome linie) na

ostonie lqcznika.@, pozycja 5. Jesli siekacze pacjenta
znajduja sie poza tym zakresem, nalezy zmieni¢

potozenie maski. .
Pozycje Aura-i mozna oceni¢ za pomoca kapnografii,
poprzez obserwacje zmian w objetosci oddechowej

(np. zmniejszenie objetosci wydechowej), ostuchiwanie
obustronnych odgtoséw oddechu oraz poprzez

brak dzwigkéw nad nadbrzuszem i/lub obserwacje

uniesienia klatki piersiowej podczas wentylacji.

W przypadku podejrzenia nieprawidtowego
wprowadzenia maski Aura-i nalezy ja usunac i zatozy¢
ponownie, upewniajac sie, ze gtebokos¢ znieczulenia
jest odpowiednia.

Zaleca sie wzrokowe potwierdzenie prawidtowej
pozycji anatomicznej, np. za pomoca elastycznego
endoskopu.

NIEOCZEKIWANE ZWRACANIE:

Zwracanie moze by¢ spowodowane niewystarczajagcym
poziomem znieczulenia. Pierwsze oznaki zwracania
obejmuja spontaniczne oddychanie, kaszel lub
wstrzymywanie oddechu.

Jesli wystapi zwracanie, a nasycenie tlenem utrzymuje
sie na akceptowalnym poziomie, nie nalezy usuwac
maski Aura-i. Mozna temu zaradzi¢, uktadajac
pacjenta w pozycji ,gtowa w doét”. Na krétko odtgczy¢
aparat anestezjologiczny, aby zawartos¢ zotadka nie
zostata wttoczona do ptuc. Sprawdzi¢, czy gtebokoéc
znieczulenia jest odpowiednia i w razie potrzeby
pogtebic znieczulenie dozylnie.

Odessac przez rurke pacjenta i przez usta. Odessac
drzewo tchawiczo-oskrzelowe i sprawdzi¢ oskrzela za
pomoca elastycznego endoskopu.

3.7. Stosowanie z innymi urzadzeniami
APARAT ANESTEZJOLOGICZNY | WOREK
WENTYLACYJNY

Maski mozna uzywac do wentylacji spontanicznej
lub kontrolowane;j.

W trakcie znieczulenia do mankietu moze przedostac sie
podtlenek azotu, co powoduje zwiekszenie objetosci/
ci$nienia w mankiecie. Wyregulowac cisnienie w mankiecie
na tyle, aby uzyska¢ odpowiednie uszczelnienie (cisnienie
w mankiecie nie powinno przekracza¢ 60 cmH,0).

Anestezjologiczny aparat oddechowy musi by¢
odpowiednio ustabilizowany po podtaczeniu do
maski Aura-i, aby unikna¢ jej rotacji.

STOSOWANIE Z WENTYLACJA SPONTANICZNA
Maska Aura-i nadaje sie dla pacjentéw oddychajacych
spontanicznie pod wptywem znieczulenia gazowego
lub dozylnego pod warunkiem, ze znieczulenie jest
wystarczajace do zabiegu chirurgicznego, a mankiet nie
jest zbyt mocno napetniony.

STOSOWANIE Z WENTYLACJA

Z DODATNIM CISNIENIEM

Podczas stosowania wentylacji z dodatnim ci$nieniem
nalezy upewnic sig, ze maska jest szczelna. W celu poprawy
szczelnosci zaleca sie:



« Optymalizacje umiejscowienia maski Aura-i poprzez
obrécenie lub przesuniecie gtowy.

«  Wyregulowanie ci$nienia w mankiecie. Proby obnizenia
i podwyzszenia cisnienia (niewtasciwe uszczelnienie
mankietu moze wynikac zaréwno ze zbyt niskiego, jak i
zbyt wysokiego ci$nienia w mankiecie).

« Jedlinieszczelno$¢ wystepuje wokot mankietu, usunaé
maske i zatozy¢ ja ponownie, upewniajac sie, ze
gtebokos¢ znieczulenia jest odpowiednia.

INTUBACJA PRZEZ MASKE AURA-I
Odpowiedni rozmiar rurki intubacyjnej podano w Tabeli 1.

Przed zabiegiem zawsze sprawdzi¢ kompatybilnos¢ rurki
intubacyjnej z maska Aura-i. Natozy¢ srodek nawilzajacy na
rurke intubacyjna i sprawdzi¢, czy przesuwa sie swobodnie
wewnatrz rurki pacjenta Aura-i.

INSTRUKCJA INTUBACJI

Bezposrednig intubacje dotchawiczg pod kontrolg
endoskopu mozna wykonac przez maske Aura-i, uzywajac
dobrze nasmarowanej, catkowicie opréznionej rurki
intubacyjnej. Zintegrowane znaki nawigacyjne pozwalaja
sie zorientowag, jak daleko wprowadzono elastyczny
endoskop. Pierwszy znak, pozycja 8a na Rycinie
wskazuje, ze koricdwka endoskopu powinna by¢ wygieta,
aby uwidoczni¢ otwér tchawicy. Drugi znak, pozycja 8b
na Rycinie @, wskazuje, ze elastyczny endoskop zostat
wprowadzony zbyt gteboko.

Maske Ambu Aura-i mozna usuna¢, uwazajac, aby nie
poruszy¢ rurki intubacyjnej.

Nie usuwac ztacza maski Aura-i.

ROZNE TYPY RUREK INTUBACYJNYCH DLA

PACJENTOW PEDIATRYCZNYCH

Maska Aura-i jest kompatybilna z rurkami intubacyjnymi z
mankietem i bez mankietu.

W przypadku masek pediatrycznych pamietac, ze jesli
planowane jest usuniecie maski Aura-i po wprowadzeniu
rurki intubacyjnej przez maske, nalezy uzy¢ rurki
intubacyjnej bez mankietu.

Intubacje przez maske Aura-i nalezy zawsze wykonywac
zgodnie z lokalnymi wytycznymi.

W zaleznosci od rodzaju elastycznego endoskopu
stosowanego u dzieci, zgiecie koricéwki endoskopu przy
pierwszym znaku nawigacyjnym moze by¢ niemozliwe.
Zamiast tego koricdwke mozna zgiaé po ukazaniu sie litery
LUu” w stowie ,use”.

OBRAZOWANIE METODA REZONANSU
MAGNETYCZNEGO (MR)
Maska Aura-i jest bezpieczna w Srodowisku MR.

3.8. Procedura wyjmowania

Wyjmowanie maski powinno zawsze odbywac sie w
miejscu, w ktérym dostepne sg urzadzenia do odsysania i
szybkiej intubacji dotchawiczej.

Nie wyjmowac maski Aura-i z catkowicie napetnionym
mankietem, aby unikna¢ urazu tkanek i skurczu krtani.

3.9. Utylizacja
Zuzyta maske Ambu Aura-i zutylizowacé w sposéb
bezpieczny, zgodnie z lokalnymi procedurami.

4.0. Specyfikacje

Maska Ambu Aura-i jest zgodna z normg I1SO 11712 dla
sprzetu anestezjologicznego i oddechowego - Rurki

i faczniki masek krtaniowych.



Wersja pediatryczna Wersja dla dorostych
Rozmiar maski Nr1 Nr 1% Nr2 Nr 2%z Nr3 Nr4 Nr5 Nré6
Masa ciata pacjenta 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70 kg 70 -100 kg > 100 kg
Maksymalne napetnienie mankietu 4ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maksymalne ci$nienie wewnatrz mankietu 60 cmH,0
Zigcze 15 mm, meskie (ISO 5356-1)
Maksymalny rozmiar instrumentu* 5,0 mm 6,0 mm 8,2 mm 9,5mm 10,2 mm 11,5 mm 12,5 mm 12,5 mm
:uerrzav;;r.:n n;;::::azj;ceg; = Ztacze stozkowe Luer zgodne z normami ISO 594-1 i 1SO 80369-7
Warunki przechowywania 0d 10 °C do 25 °C (od 50 °F do 77 °F)
Szacunkowa masa maski Mg 159 21g 359 389 569 779 98¢
Objetos¢ wewnetrzna drogi wentylacyjnej 4,8 +0,6 ml 59+0,4ml 8,8+1,0ml 13,8+06ml | 153+07ml | 23,6+13ml | 30,7+07ml | 36,1 +04ml
Spadek ci$nienia okreslony zgodnie z norma 0,3cmH,0 0,2cmH,0 0,3cmH,0 0,2cmH,0 0,3cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0
1SO 11712, zalacznik C przy 151/min | przy 15|/min | przy 301/min | przy 301/min | przy 60|/min | przy 60|/min | przy 60 |/min | przy 60 |/min
Maks. rozmiar rurki intubacyjnej 35 4,0 50 55 6,5 75 8,0 8,0
Min. Szczelina miedzyzebowa 12mm 14 mm 16 mm 19 mm 22 mm 25 mm 28 mm 31 mm
Nominalna dlugos¢ wewnetrznych drég wentylacji 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

Tabela 1: Dane techniczne maski Ambu Aura-i.
* Maksymalny rozmiar narzedzia stanowi wskazéwke przy wyborze odpowiedniej Srednicy urzqdzenia, ktére ma przejs¢ przez rurke pacjenta maski Aura-i.

Petna liste objasnien symboli mozna znalez¢ na stronie https://www.ambu.com/symbol-explanation
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