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FOR USE

Ambu® AuraGain™
Single Use Laryngeal Mask - Sterile.

For use by medical professionals trained
in airway management only.

Ambu




Symbol

Indication M M n

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

BG MegununHcko nsgenve be3onacHo 3a CrepunnsnpaHo Ypes obnbyBaHe He nsnonspaite, ako cTepunusaumornHata | [bpkasa Ha

paboTta B MarHuTHO- | EAWHMuHa crepunHa 6apuepHa cuctema | 6apuepa Ha NpoayKTa unu Herosata npoussogutens
pe3oHaHcHa cpeaa OrnaKkoBKa ca noBpefeHu

cs Zdravotnicky prostiedek | MR bezpe¢ny Sterilizovano zarenim Prostfedek nepouzivejte, pokud doslo k naru- | Zemé vyrobce
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

DE Medizinprodukt MR-sicher Mit Bestrahlung sterilisiert Verwenden Sie das Produkt nicht, Produktionsland
Einzel-Sterilbarrieresystem wenn die Sterilbarriere oder die

Verpackung beschadigt ist

EL latpoteXVOAOYIKO TTPOIdV | AcpaAég yia MR Anootelpwpévo pe xprion Mnv T0 XPNOIMOTOINOETE EAV O PPAYHOG Xwpa KaTaokevaotr
akTivoBoAiag AMOOTEIPWONG TOU TIPOIOVTOG 1 N
Eviaio cUoTnua gpaypol amooTeipwong| CUOKEUAGTia TOU €XEl KATAOTPAPEL

ES Producto sanitario Compatible con RM Esterilizado mediante irradiacion No lo utilice si la barrera de esterilizacion Pais de origen
Sistema de barrera estéril simple del producto o su embalaje estan dafiados | del fabricante

ET Meditsiiniseade MR-kindel Steriliseeritud kiirgusega Arge kasutage toodet, kui selle sterilisat- Tootja riik
Uhekordne steriilsusbarjaarististeem | sioonibarjaar voi pakend on kahjustunud

Fl Laakinnéllinen laite MRI-turvallinen Steriloitu séteilyttamalla Ala kdyta, jos tuotteen sterilointisuoja tai Valmistusmaa

Yksinkertainen steriili sulkujarjestelma

sen pakkaus on vaurioitunut.




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 .
LT Medicinos priemoné Saugi naudoti Sterilizuota spinduliuote Nenaudokite gaminio, jeigu pazeista jo Gamintojo 3alis
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.




RO

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

RU MepuuvHckoe nsgenve MoxeT ncnonbso- CrepununsoBaHo obnyueHnem He ncnonb3yiTte usgenve, ecnn ero CrpaHa-usroTosuTenb
BaTbcA Bo BpemA MPT | OpHa cucTema CTePUIbHOTO MOKPLITUA | CTEPUAK3aLMOHHBIN 6apbep nnm
ynaKoBKa NoBpexaeHbl
SK Zdravotnicka pomocka Bezpecné pre Sterilizované ozarovanim Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodena Krajina vyrobcu
prostredie MR Systém jednej sterilnej bariéry sterilnd bariéra alebo obal vyrobku
SL Medicinski pripomocek Varno za MR Sterilizirano z obsevanjem Izdelka ne uporabljajte, e je sterilna Drzava proizvajalca
Enojni sterilni pregradni sistem zai¢ita ali embalaza izdelka poskodovana.
sV Medicinteknisk produkt MR-saker Steriliserad med stralning Anvénd inte om produktens sterilbarriar Tillverkningsland
Enkelt sterilbarridrsystem eller férpackning ar skadad.
TR Tibbi Cihazdir MR igin glivenli Radyasyonla sterilize edilmistir Uriiniin sterilizasyon bariyeri ya da Uretildigi tilke
Tekli steril bariyer sistemi ambalaji hasarliysa tirtinii kullanmayin
ZH BT8Rl MR 242 KA G SR it ) T TR e s L L 4, i 6 T T T /B X

KK
R TCH R ST

A R AT i







1.1. Przeznaczenie/wskazania do uzytkowania
Produkt Ambu AuraGain jest przeznaczony do uzycia
zamiast maski twarzowej w celu uzyskania i utrzymania
kontroli nad drogami oddechowymi podczas rutynowych
i ratunkowych procedur anestetycznych.

1.2. Docelowi uzytkownicy i Srodowisko
uzytkowania

Personel medyczny przeszkolony w zabezpieczaniu
droznosci drog oddechowych.

Maska AuraGain 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 droznos¢ gérnych drég oddechowych i
umozliwia przeptyw gazéw.

1.6. Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

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

6

OSTRZEZENIA A

1.

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

. Porozpakowaniu i przed uzyciem zawsze sprawdzi¢

wzrokowo produkt i przeprowadzic 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 $luzéwki lub
zakazenia pacjenta. Nie uzywac produktu, jesli
ktorykolwiek z etapéw przygotowania przed
uzyciem nie powiedzie sie.

. Maski AuraGain nie nalezy stosowac powtérnie u

innych pacjentéw, poniewaz jest to urzadzenie jed-
norazowego uzytku. Ponowne uzycie zanieczysz-
czonego urzgdzenia moze prowadzi¢ do zakazenia.

. Maska AuraGain nie chroni tchawicy ani ptuc przed

ryzykiem aspiracji.

. Nie stosowac¢ nadmiernej sity podczas wprowadza-

nia i usuwania maski AuraGain, 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 uszko-
dzenia tkanek. Podczas zabiegu chirurgicznego stale
monitorowac ci$nienie w mankiecie.

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

. Nie prébowac wprowadza¢ sondy zotadkowej do

zotadka przez dren zotagdkowy w przypadku znanych
lub podejrzewanych choréb przetyku, poniewaz moze
to prowadzi¢ do powaznego uszkodzenia tkanek.

. Nie wykonywac intubacji z $lepa rurka dotchawicza

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

. Nie prowadzi¢ odsysania bezposrednio na koricu

drenu zotadkowego, poniewaz moze to
spowodowac powstanie obrzeku lub krwiaka.

. Ogolnie rzecz biorac, maske AuraGain nalezy stoso-

wac tylko u pacjentéw gteboko nieprzytomnych i
nieoponujacych przy jej wprowadzaniu.

. Ogolna 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 niedroznoscia gérnych drég
oddechowych.

- Pacjenci niebedacy na czczo (w tym sytuacje, w
ktdrych 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 wysokoci$nieniowe;.



« Pacjenci ze schorzeniami gardta/krtani
potencjalnie utrudniajagcymi anatomiczne
dopasowanie maski (np. guzy, radioterapia
szyi obejmujaca czesc¢ krtaniowgq 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. Konstrukgcja i uzyte
materiaty nie s zgodne z konwencjonalnymi
metodami czyszczenia i sterylizacji.

2. Przed uzyciem zawsze sprawdzi¢ kompatybilno$¢
maski AuraGain z urzadzeniem zewnetrznym,
tak aby nie stosowac urzadzen niemieszczacych sie
w $wietle maski AuraGain.

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
problemow z drogami oddechowymi lub
niewystarczajaca wentylacje i w zaleznosci od
potrzeb dostosowac potozenie maski AuraGain,
wprowadzi¢ jg ponownie lub wymieni¢ na inng w
celu utrzymania droznosci drég oddechowych.

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

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

1.7. Potencjalne niepozadane zdarzenia
Stosowanie masek krtaniowych wigze sie z niewielkimi
dziataniami niepozadanymi (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 wyrobu dojdzie
do niebezpiecznego zdarzenia, nalezy je zgtosi¢ do
producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2.0. Opis urzadzenia

AuraGain to sterylna, jednorazowa maska krtaniowa
sktadajaca sie z zakrzywionej rurki wprowadzanej do
organizmu pacjenta i nadmuchiwanego mankietu na
koncu dystalnym. Mankiet mozna nadmucha¢ przez zawér
kontrolny, dzieki czemu balonik kontrolny wskazuje stan
jego napetnienia. Mankiet dopasowuje si¢ do ksztattu
czesci krtaniowej gardta, a jego $wiatto jest skierowane w

strone otworu krtaniowego pacjenta. Korncowka mankietu
naciska na gorny zwieracz przetyku, a proksymalny koniec
mankietu opiera sie o podstawe jezyka.

Budowa zfgcza i rurki pacjenta umozliwia intubacje za
pomoca rurek intubacyjnych. Dren zotgdkowy biegnacy od
koncowki mankietu do proksymalnego konca rurki pacjen-
ta umozliwia wprowadzenie rurki do gérnej czesci przetyku
w celu usuniecia powietrza i ptynéw zotadkowych.

Maska AuraGain jest dostepna w 8 réznych rozmiarach.
Gtéwne elementy sktadowe AuraGain przedstawiono
na ilustracji @

llustracja 1 (strona 4): Elementy maski AuraGain:
1.Ztacze; 2.Rurka pacjenta; 3.Mankiet; 4. Zawor
kontrolny; 5. Balonik kontrolny; 6. Rurka kontrolna;

7. Dren zotadkowy; 8. Nominalna dtugos¢
wewnetrznych drég oddechowych*; 9. Nominalna
dtugosé wewnetrznych drég pokarmowych*.

* W tabeli 1 podano nominalng dtugos¢ w centymetrach.



llustracja 2 (strona 4): Prawidtowe potozenie maski
AuraGain obr 3Ce Pozycje poszc 6lnych ele-
mentéw i anatomicznych punktéw orientacyjnych
Elementy maski AuraGain: 1. Nadmuchiwany
mankiet; 2. Oznaczenie rozmiaru; 3. Otwor
wentylacyjny; 4. Droga wentylacji; 5. Normalna
gtebokos¢ znakéw wprowadzania; 6. Koricéwka od
strony urzadzenia; 7. Oznaczenie maks. rozmiaru rurki
intubacyjnej; 8. Znaczniki nawigacyjne dla
elastycznego endoskopu; 9. Oznaczenie maks.
rozmiaru sondy zotagdkowej; 10. Dren zotadkowy.

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 AuraGain moze by¢ uzywana w potgczeniu z:

« Urzadzeniami do wentylacji; 15 mm ztacza stozkowe
zgodne z normg 1SO 5356-1.

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

« 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 instrumentow przez maske nalezy
ich przed wprowadzeniem upewni¢ sie, ze s one
kompatybilne i dobrze nasmarowane.

*Tabela 1 zawiera informacje na temat maksymalnego roz-
miaru narzedzia, maksymalnego rozmiaru sondy zotqdkowej i
maksymalnego rozmiaru rurki intubacyjnej, ktére mozna sto-
sowac z poszczegélnymi rozmiarami maski AuraGain.

3.0. Przeznaczenie produktu

3.1. Przygotowanie przed uzyciem

WYBOR ROZMIARU

Maska Ambu AuraGain jest dostepna w réznych rozmiarach
przeznaczonych dla pacjentéw o réznej masie ciata.

W przypadku pacjentéw pediatrycznych zaleca sig, aby
produkt Ambu AuraGain byt uzywany przez personel
medyczny znajacy sie na znieczuleniu pediatrycznym.
Patrz wytyczne dotyczace wyboru i maksymalnego cisnienia
wewnatrz mankietu w Tabeli 1, rozdziat 4.0 (Specyfikacje).

KONTROLA MASKI AURAGAIN

Podczas przygotowywania i zaktadania maski Ambu
AuraGain nalezy zawsze zaktada¢ rekawiczki, aby
zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia.

Z maska AuraGain nalezy obchodzi¢ sie ostroznie,
poniewaz tatwo o jej rozdarcie lub przebicie. Unika¢
kontaktu z ostrymi lub ostro zakoriczonymi przedmiotami.

Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzi¢, czy jego
zamkniecie jest nienaruszone i wyrzuci¢ maske Ambu
AuraGain, jeéli uszczelnienie opakowania zostato uszkodzone.

Doktadnie obejrze¢ maske AuraGain pod katem uszkodzen,
takich jak przebicia, zadrapania, naciecia, rozdarcia,
luzne czesci, ostre krawedzie itp.

Upewnic sig, ze ochraniacz mankietu zostat zdjety z mankietu.

Sprawdzi¢, czy wnetrze rurki pacjenta, dren zotagdkowy i
mankiet nie s zablokowane lub nie maja w $rodku luznych
czesci. Nie uzywac¢ maski AuraGain, jesli jest zablokowana
lub uszkodzona.

Catkowicie oprézni¢ mankiet urzadzenia AuraGain.

Po oprdznieniu doktadnie sprawdzi¢ mankiet pod katem
zmarszczen i zagie¢. Napompowaé 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. Opréznié¢
mankiet przed wprowadzeniem do organizmu pacjenta.

3.2. Przygotowanie do uzycia

PRZYGOTOWANIE DO WPROWADZENIA

« Catkowicie oprézni¢ mankiet, tak aby byt ptaski i wolny
od zmarszczen, 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 srodek
nawilzajacy na bazie wody.

« Nalezy zawsze mie¢ przygotowana zapasowa maske
Ambu AuraGain.



Wstepnie natleni¢ pacjenta i zastosowac standardowe
procedury monitorowania.

Przed proba wprowadzenia urzadzenia sprawdzi¢, czy
poziom znieczulenia (lub utraty przytomnosci) jest
odpowiedni. Wprowadza¢ 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 nadmierne;j sity.

Przytrzymac rurke pacjenta, umieszczajac trzy palce

na ptaskiej czesci obszaru zgryzu, a kciuk na pionowej
linii obszaru zgryzu. Druga reke umiesci¢ pod gtowa
pacjenta.

Wprowadzi¢ koricdwke mankietu, dociskajac ja do
podniebienia twardego, a nastepnie sptaszczy¢
mankiet.

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

Uwaza¢, aby koricéwka mankietu nie dostata sie do
dotkoéw 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 sie, ze wargi nie znalazty sie
miedzy rurka pacjenta a zebami, aby uniknac¢ urazu warg.

PROBLEMY Z WPROWADZANIEM

« W przypadku trudnosci z wprowadzeniem urzadzenia u

pacjentéw pediatrycznych zaleca sie cze$ciowa
technike rotacyjna.

« Kaszel i wstrzymywanie oddechu podczas
wprowadzania Ambu AuraGain wskazujg na

niewystarczajaca gtebokos¢ znieczulenia - natychmiast

pogtebic znieczulenie srodkami wziewnymi lub
dozylnymi i rozpocza¢ wentylacje reczng.

« Jesli nie mozna otworzy¢ jamy ustnej pacjenta w
stopniu umozliwiajacym wprowadzenie maski,
nalezy sprawdzi¢, czy pacjent jest odpowiednio
znieczulony. Poprosi¢ asystenta o pociagniecie szczeki

w dot, co poszerzy pole widzenia wewnatrz jamy ustnej

i utatwi weryfikacje potozenia maski.

« W przypadku trudnosci z manewrowaniem pod katem z

tyhu jezyka podczas wprowadzania AuraGain docisna¢
koncéwke do podniebienia. W przeciwnym razie

koncéwka moze sie zgiagc lub zahaczy¢ o nieprawidtowe

struktury w gardle tylnym, np. przero$niete migdatki.
Jesli mankiet sie nie sptaszczy lub zacznie sie zwija¢
podczas zaktadania, wyciagna¢ maske i zatozy¢ ja
ponownie. W przypadku niedroznoéci spowodowane;j
przerosnietymi migdatkami zalecane jest diagonalne
przesuniecie maski.

3.4. Mocowanie

W razie potrzeby przymocowac AuraGain 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, iloscia
powietrza wystarczajaca do uzyskania szczelnosci i
dajaca ciénienie wewnatrz mankietu réwne ok. 60 cmH,0.
Czesto tylko potowa objetosci maksymalnej jest
wystarczajaca do uzyskania uszczelnienia - maksymalne
objetosci mankietu podano w Tabeli 1.
Podczas zabiegu chirurgicznego stale monitorowac
cisnienie w mankiecie za pomocg ci$nieniomierza do
mankietéw. Jest to szczegdlnie wazne podczas
dtugotrwatego uzywania lub gdy stosowane sg gazy na
bazie podtlenku azotu.
Oznaki prawidtowego umiejscowienia: Mozliwe lekkie
przesuniecie rurki na zewnatrz po napetnieniu mankie-
tu, obecnos¢ gtadkiego, owalnego wybrzuszenia szyi
wokét tarczycy i pierscienia krtaniowego lub brak
widocznego mankietu w jamie ustnej.
Maska moze by¢ lekko nieszczelna przez pierwsze trzy
lub cztery oddechy, zanim prawidtowo osadzi sie w gar-
dle. Jesli nieszczelno$¢ sie utrzymuje, przed stwierdze-
niem, ze konieczne jest ponowne wprowadzenie
AuraGain, sprawdzi¢ gtebokos¢ znieczulenia i upewnic¢
sig, ze ci$nienie napetniania ptuc jest niskie.

3.6. Weryfikacja prawidtowej pozycji

Prawidtowe umieszczenie maski oznacza, ze mankiet
szczelnie przylega do gtosni, a jego koricéwka dotyka
gérnego zwieracza przetyku.

Pionowa linia na rurce pacjenta powinna by¢
skierowana do przodu w kierunku nosa pacjenta.



« Maska AuraGain jest zatozona prawidtowo, gdy siekacze
pacjenta znajduja sie pomiedzy dwiema poziomymi
liniami na rurce pacjenta. (2), pozycja 5. Jesli siekacze
pacjenta znajduja sie poza tym zakresem, nalezy
zmienic¢ potozenie maski.

« Pozycje AuraGain mozna oceni¢ za pomoca kapnografii,
poprzez obserwacje zmian w objetosci oddechowej
(np. zmniejszenie objetosci wydechowej), ostuchiwanie
obustronnych odgtoséw oddechu oraz poprzez brak
dzwiekéw nad nadbrzuszem i/lub obserwacje
uniesienia klatki piersiowej podczas wentylacji.

W przypadku podejrzenia nieprawidtowego
wprowadzenia maski AuraGain nalezy jg usunac i
zatozy¢ ponownie, upewniajac sig, ze gtebokos¢
znieczulenia jest odpowiednia.

+ Zaleca si¢ wzrokowe potwierdzenie prawidtowej pozycji
anatomicznej, np. za pomocg elastycznego endoskopu.

NIEOCZEKIWANE ZWRACANIE:

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

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

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

« Jedlimozna spodziewac si¢ zwracania, zaleca sie
wprowadzenie sondy zotadkowej przez dren zotadkowy
maski AuraGain do zotgdka pacjenta.

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/
cisnienia w mankiecie. Wyregulowac cisnienie w mankiecie
na tyle, aby uzyska¢ odpowiednie uszczelnienie (cisnienie
w mankiecie nie powinno przekraczac¢ 60 cmH,0).

Anestezjologiczny aparat oddechowy musi by¢
odpowiednio ustabilizowany po podtaczeniu do maski
AuraGain, aby uniknac¢ jej rotacji.

STOSOWANIE Z WENTYLACJA SPONTANICZNA
Maska AuraGain 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 sie, ze maska jest szczelna. W celu poprawy
szczelnosci zaleca sie:

« Optymalizacje umiejscowienia maski AuraGain poprzez
obrécenie lub przesuniecie gtowy.

«  Wyregulowanie ci$nienia w mankiecie. Wyprébowac
obnizenie i podwyzszenie cisnienia (niewtasciwe
uszczelnienie mankietu moze wynikac¢ zaréwno ze zbyt
niskiego, jak i zbyt wysokiego ci$nienia w mankiecie).

- Jedlinieszczelnos¢ wystepuje wokoét mankietu, usunac
maske i zatozy¢ ja ponownie, upewniajac sie, ze
gtebokos¢ znieczulenia jest odpowiednia.

INTUBACJA PRZEZ MASKE AURAGAIN

Odpowiedni rozmiar rurki intubacyjnej podano w Tabeli 1.
Przed zabiegiem zawsze sprawdzi¢ kompatybilnos¢ rurki
intubacyjnej z maska AuraGain. Natozy¢ srodek nawilzajacy
na rurke intubacyjng i sprawdzi¢, czy przesuwa sie
swobodnie wewnatrz rurki pacjenta AuraGain.

INSTRUKCJA INTUBACJI

Bezposrednig intubacje dotchawiczg pod kontrolg
endoskopu mozna wykona¢ przez maske AuraGain,
uzywajac dobrze nasmarowanej, catkowicie opréznionej
rurki intubacyjnej. Zintegrowane znaki nawigacyjne
pozwalaja sie zorientowad, jak daleko wprowadzono
elastyczny endoskop. Pierwszy znak, pozycja 8a na
ilustracji @wskazuje, ze koncoéwka endoskopu powinna
by¢ wygieta, aby uwidoczni¢ otwér tchawicy. Drugi znak,



pozycja 8b nailustracji @ wskazuje, ze elastyczny
endoskop zostat wprowadzony zbyt gteboko.

Maske Ambu AuraGain mozna usuna¢, uwazajac, aby nie
poruszy¢ rurki intubacyjnej.

Nie usuwac ztacza maski AuraGain.

ROZNE TYPY RUREK INTUBACYJNYCH DLA
PACJENTOW PEDIATRYCZNYCH

Maska AuraGain jest kompatybilna z rurkami
intubacyjnymi z mankietem i bez mankietu.

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

Intubacje przez maske AuraGain nalezy zawsze wykonywac
zgodnie z lokalnymi wytycznymi.

W zaleznosci od rodzaju elastycznego endoskopu
stosowanego u dzieci, zgiecie koncéwki endoskopu przy
pierwszym znaku nawigacyjnym moze by¢ niemozliwe.
Zamiast tego koricowke mozna zgia¢ po ukazaniu sie litery
4U” w stowie ,use”.

DRENAZ ZOtADKA PRZEZ MASKE AMBU AURAGAIN
Aby utatwi¢ drenaz zotadka, nalezy przeprowadzi¢ sonde
zotadkowa przez dren zotadkowy do zotadka. Sonde
zotadkowa dobrze nasmarowac i wsuwac powoli i
ostroznie przez dren zotadkowy.

Nie przeprowadzac odsysania, dopdki sonda zotadkowa
nie dotrze do zotadka.

Przed zabiegiem sprawdzi¢ kompatybilnos¢ sondy
zotadkowej i maski AuraGain.

PRZEDOSTAWANIE SIE POWIETRZA PRZEZ

DREN ZOLADKOWY

Niewielki wyciek powietrza, odpowietrzanie przez dren
2zotadkowy, moze by¢ uzytecznym mechanizmem chronia-
cym przed insuflacjg zotadka. Jednak nadmierna nieszczel-
nos$¢ oznacza, ze urzadzenie jest nieprawidtowo wtozone i
konieczne jest jego wyjecie oraz ponowne wtozenie.

Odsysanie bezposrednio na koricu drenu zotagdkowego
moze spowodowac wystapienie obrzeku lub krwiaka.

OBRAZOWANIE METODA REZONANSU
MAGNETYCZNEGO (MR)
Maska AuraGain jest bezpieczna w $srodowisku MR.

3.8. Procedura wyjmowania

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

Nie usuwa¢ maski AuraGain z catkowicie napetnionym
mankietem, aby unikna¢ urazu tkanek i skurczu krtani.

3.9. Utylizacja
Zuzyta maske Ambu AuraGain zutylizowac w sposéb
bezpieczny, zgodnie z lokalnymi procedurami.

4.0. Specyfikacje

Urzadzenie Ambu AuraGain jest zgodne z norma ISO 11712
dla sprzetu anestezjologicznego i oddechowego - Rurki i
taczniki masek krtaniowych.



Wersja pediatryczna Wersja dla dorostych
Rozmiar maski Nr1 Nr 1% Nr2 Nr 2% Nr3 Nr4 Nr5 Nré
Masa ciata pacjenta 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Maksymalne napetnienie mankietu 4ml 7 ml 10ml 14 ml 20 ml 30 ml 40ml 50 ml
Maksymalne cisnienie wewnatrz mankietu 60 cmH,0
Ztacze 15 mm, meskie (ISO 5356-1)
Maksymalny rozmiar instrumentu* 5,0 mm 7,0 mm 8,5mm 10,0 mm 10,5 mm 12,0 mm 12,5 mm 12,5 mm
f::2:2::::::’;:::::azjaq::t;i:owego Ztacze stozkowe Luer zgodne z normami ISO 594-1i ISO 80369-7
Warunki przechowywania 0d 10°Cdo 25 °C (od 50 °F do 77 °F)
Szacunkowa masa maski 159 189 269 41g 459 649 87¢g 89g
Objetos¢ wewnetrzna drogi wentylacyjnej 34+02ml 4,7 +0,3ml 96+07ml | 156+09ml | 159+0,8ml | 23,8+12ml | 322+1,3ml | 30,6 2,7 ml
Spadek cisnienia okreslony zgodnie znorma ISO 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
zatacznik C przy 15 |/min | przy 15 I/min | przy 30 I/min | przy 30 I/min | przy 60 |/min | przy 60 |/min | przy 60 I/min | przy 60 |/min
Maks. rozmiar rurki intubacyjnej 3,5 4,0 5,0 5,5 6,5 7,5 8,0 8,0
Maks. r sondy zotadk j 6 Fr 8Fr 10 Fr 10 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr
Min. Szczelina miedzyzebowa 12mm 14 mm 17 mm 19 mm 22 mm 25 mm 27 mm 28 mm
Nominalna dlugos¢ wewnetrznych drég wentylacji 94+06cm | 11,0£07cm | 12,7+0,8cm | 156+09cm | 150+09cm | 175+1,1cm | 190+ 11cm | 19,0+ 1,1 cm
Nominalna dtugos¢ wewnetrznych drég pokarmowych 11,4+07cm | 13,4+0,8cm | 16,0+£10cm | 19,8+1,2cm | 198+ 1,2cm | 23,4+ 1,4cm | 256+ 1,5cm | 25,8+ 1,5cm

Tabela 1: Dane techniczne maski Ambu AuraGain.

* Maksymalny rozmiar narzedzia stanowi wskazéwke przy wyborze odpowiedniej Srednicy urzqdzenia, ktére ma przejs¢ przez rurke pacjenta maski AuraGain.

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