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. Utilizarea prevazuta/Indicatii de utilizare
Ambu Aura-i este destinat utilizarii ca alternativa la masca

faciala pentru obtinerea si mentinerea controlului cdilor
respiratorii pe durata procedurilor de administrare a

anestezicelor, in regim de rutina si de urgenta, la pacientii
evaluati ca eligibili pentru o cale respiratorie supraglotica.

1.2. Utilizator/mediu de utilizare vizat

Cadre medicale instruite in managementul cdilor respiratorii.

Aura-i este destinat utilizarii in mediul spitalicesc.

1.3. Pacientii vizati

Pacientii adulti si pediatrici incepand de la greutatea
de 2 kg, care au fost evaluati ca eligibili pentru o cale
respiratorie supraglotica.

1.4. Contraindicatii
Nu se cunosc.

1.5. Beneficii clinice
Mentine deschisa calea respiratorie superioara pentru a
permite trecerea gazelor.

1.6. Avertismente si masuri de precautie
Tnainte de introducere, este esential ca toate cadrele
medicale care utilizeaza Ambu Aura-i sa fie familiarizate
cu avertismentele, masurile de precautie, indicatiile si
contraindicatiile din Instructiunile de utilizare.

AVERTISMENTE A

1.

Produsul este destinat utilizarii doar de catre
cadrele medicale instruite in managementul

cailor respiratorii.

Inspectati vizual produsul si efectuati un test

de functionare dupa despachetare si inainte de
utilizare, conform prevederilor de la sectiunea 3.1
Pregdtirea inainte de utilizare, deoarece defectele
si materiile straine pot duce la lipsa ventilatiei sau
la ventilatia redusa, la leziuni ale mucoasei sau la
infectii ale pacientului. Nu utilizati produsul in cazul
in care nu s-a parcurs oricare dintre etapele din
cadrul Pregatirii inainte de utilizare.

Nu reutilizati Aura-i pentru un alt pacient, deoarece
acesta este un dispozitiv de unica folosinta. Reutilizarea
unui produs contaminat poate cauza infectii.

Aura-i nu protejeaza traheea sau plamanii fata de
pericolul de aspirare.

Nu utilizati forta excesiva la introducerea si la
extragerea dispozitivului Aura-i, deoarece acest
lucru poate cauza traumatisme tisulare.

. Volumul sau presiunea mansonului se pot modifica

in prezenta protoxidului de azot, a oxigenului sau a
altor gaze medicale, cauzand traumatisme tisulare.
Monitorizati presiunea din manson in mod continuu
in timpul procedurii chirurgicale.

Nu utilizati Aura-i in prezenta echipamentelor cu
laser si a echipamentelor de electrocauterizare,
deoarece acestea pot provoca flacari la nivelul cailor
respiratorii si arsuri la nivelul tesuturilor.

Nu efectuati intubarea cu tubul endotraheal (tub

ET) prin Aura-i fara monitorizare vizuala, deoarece
intubarea poate si esueze, ceea ce poate cauza
leziuni tisulare si hipoxie.

. In general, Aura-i trebuie utilizat doar la pacientii

care sunt profund adormiti si care nu se vor
opune la introducerea dispozitivului.

. Rata de complicatie generald pentru masca

laringiana este scazutd, dar utilizatorul trebuie

sd exercite discernamant profesional atunci cand

decide daca utilizarea mastii laringiene este

adecvata. Pacientii din categoriile urmatoare

prezinta risc mai mare de complicatii grave, inclusiv

aspiratie si ventilatie inadecvata:

« Pacientii cu obstructie a cailor respiratorii
superioare;

- Pacientii fara repaus alimentar (inclusiv cazurile
in care repausul alimentar nu poate fi confirmat);

« Pacientii care sufera de afectiuni gastrointestinale
superioare (de exemplu, esofagectomie, hernie
hiatald, boala de reflux gastroesofagian, obezitate
morbida, sarcind > 10 saptamani),



« Pacientii care necesita ventilatie la presiune
ridicata;

- Pacientii care prezinta patologie faringiana/
laringiana ce poate complica potrivirea
anatomica a mastii (de exemplu, tumori,
radioterapie la nivelul gatului incluzand
hipofaringele, traume orofaringiene severe);

- Pacientii cu orificiu bucal neadecvat pentru
introducerea dispozitivului.

MASURI DE PRECAUTIE

1. Nuintroducetiin apa, nu clatiti si nu sterilizati acest
instrument, deoarece in urma acestor proceduri
pot rdmane reziduuri periculoase sau dispozitivul
se poate defecta. Modelul si materialul utilizat nu
sunt compatibile cu procedurile conventionale de
curatare si sterilizare.

2. Tnainte de utilizare, verificati compatibilitatea dintre
Aura-i si dispozitivul extern pentru a evita ca utilizarea
dispozitivelor ce nu pot trece prin lumenul Aura-i.

3. Presiunea din manson trebuie mentinuta la un nivel
cat mai scazut, asigurandu-se totodatd o etansare
suficientd, fard a depdsi 60 cmH,0.

4. Toate semnele care indica probleme la caile
respiratorii sau ventilarea necorespunzatoare
trebuie monitorizate in mod regulat, iar dispozitivul
Aura-i trebuie repozitionat, reintrodus sau inlocuit,
dupé cum este necesar, pentru a se mentine o cale
respiratorie deschisa.

5. Verificati deschiderea caii respiratorii dupa fiecare
modificare a pozitiei capului sau gatului pacientului.

6. La pacientii pediatrici, daca indepértarea
dispozitivului Aura-i este planificata dupa ce a fost
introdus un tub ET prin masca, trebuie utilizat un tub
ET fard manson pentru ca balonul pilot al tubului ET
sa nu impiedice extragerea dispozitivului Aura-i.

1.7. Reactii adverse posibile

Utilizarea mastilor laringiene este asociata cu efecte
adverse minore (de exemplu, dureri in gat, hemoragie,
disfonie, disfagie) si reactii adverse majore (de exemplu,
regurgitare/aspiratie, laringospasm, leziuni nervoase).

1.8. Observatii generale

Dacd, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a
utilizarii sale, se produce un incident grav, raportati acest
lucru producatorului si autoritdtii nationale din tara dvs.

2.0. Descrierea dispozitivului

Aura-i este 0 masca laringiana sterild, de unica folosinta,
alcatuita dintr-un tub curbat pentru pacient, cu un manson
gonflabil la capatul distal. Mansonul poate fi umflat prin
supapa de control, permitand balonului pilot sa indice
starea de umflare/dezumflare. Mansonul se muleaza

pe conturul hipofaringelui, lumenul fiind orientat spre
orificiul laringian al pacientului. Varful mansonului apasa
pe sfincterul esofagian superior, iar capatul proximal al
mansonului se sprijina pe baza limbii.

Designul conectorului si al tubului pentru pacient permite
intubarea cu tuburi ET.

Aura-i este disponibil in 8 dimensiuni diferite. Componentele
principale ale Aura-i sunt prezentate in figura

Figura 1 (pagina 4): Pr ea pi Aura-i:

1. Conector; 2. Invelis conector; 3. Tub pentru pacient;
4. Manson; 5. Supapa de retinere; 6. Balon pilot;

7. Tub pilot; 8. Lungimea nominala a cdii de

ventilatie interne*

*Consultati Tabelul 1 pentru lungimea nominala in centimetri.

Figura 2 (pagma 4): Pozitia corecta a Aura-i in
reperele anatomice

. Manson gonflabll 2. Marcaj
dimensiune; 3. Orificiu de ventilatie; 4. Cale de
ventilatie; 5. Adancimea normala a marcajelor de
insertie; 6. Capatul dispozitivului; 7. Indicator pentru
dimensiunea max. a tubului ET; 8. Marcaje de navigare
pentru endoscoape flexibile.

Repere anatomice: A. Esofag; B. Trahee;

C. Inel cricoid; D. Cartilaj cricoid; E. Corzi vocale;

F. Orificiu laringian; G. Epiglota; H. Os hioid;

I. Limbg; J. Cavitate bucalg; K. Nazofaringe; L. Incisivi.



COMPATIBILITATEA CU ALTE DISPOZITIVE/ECHIPAMENTE

Aura-i poate fi utilizat impreuna cu:

« echipamente de ventilatie; conectori conici de 15 mm in
conformitate cu ISO 5356-1;

« dispozitive pentru managementul cailor respiratorii;
bronhoscoape*, tuburi ET*, tuburi de intubare si
catetere de schimb;

« alte accesorii; seringa Luer conicd standard 6 %,
manometru cu conector Luer conic standard 6 %,
lubrifiere pe baza de apa, cateter de aspiratie.

Cand utilizati instrumente prin masca, asigurati-va
ca instrumentul este compatibil si bine lubrifiat inainte
de introducere.

* Consultati Tabelul 1 pentru informatii despre dimensiunea
maximd a instrumentului si dimensiunea maximd a tubului ET
care pot fi utilizate cu fiecare dimensiune de masca Aura-i.

3.0. Utilizarea produsului

3.1. Pregatirea inainte de utilizare

SELECTAREA DIMENSIUNII

Ambu Aura-i este disponibil in diferite dimensiuni pentru a
fi utilizat la pacienti cu greutati diferite.

Pentru pacientii pediatrici, se recomanda ca Ambu
Aura-i sa fie utilizat de un cadru medical familiarizat cu
anestezia pediatrica.

Consultati instructiunile privind selectarea dispozitivului si
presiunea maxima intramanson in Tabelul 1, sectiunea 4.0.
(Specificatii).

VERIFICAREA AURA-I

Purtati intotdeauna manusi in timpul pregatirii si
introducerii dispozitivului Ambu Aura-i pentru a reduce
la minimum contaminarea.

Manevrati cu atentie Aura-i, deoarece se poate rupe sau
perfora. Evitati contactul cu obiecte taioase sau ascutite.

Tnainte de deschidere, verificati daca sigiliul pungii
este intact si aruncati Ambu Aura-i daca sigiliul pungii a
fost deteriorat.

Examinati cu atentie Aura-i pentru a detecta eventualele
deteriorari, cum ar fi perforatie, zgarieturi, taieturi, rupturi,
piese desprinse, muchii ascutite etc.

Asigurati-va ca protectia pentru manson a fost scoasa.

Verificati daca interiorul tubului pentru pacient si
mansonul nu sunt blocate si nu contin piese desprinse. Nu
utilizati dispozitivul Aura-i daca este blocat sau deteriorat.

Dezumflati complet mansonul dispozitivului Aura-i.
Dupa dezumflare, verificati cu atentie daca mansonul nu
prezinta cute sau pliuri. Umflati mansonul pana se atinge
volumul specificat in Tabelul 1. Verificati daca mansonul

umflat este simetric si neted. Mansonul, tubul pilot sau
balonul pilot nu trebuie sa prezinte nicio umflatura si
niciun semn de scurgere. Dezumflati din nou mansonul
nainte de introducere.

3.2. Pregatirea pentru utilizare

PREGATIREA INAINTE DE INTRODUCERE

« Dezumflati mansonul complet, astfel incat sa fie plat
si fara cute, apasandu-l pe o suprafata plata sterila (de
exemplu, o bucata de tifon steril) si dezumfland in
acelasi timp dispozitivul cu o seringi@

«  Lubrifiati varful posterior al mansonului inainte de
introducere, prin aplicarea unui lubrifiant steril, pe baza
de apa pe suprafata posterioara a mansonului.

« Pregatiti intotdeauna un dispozitiv Ambu Aura-i
de rezerva, gata de utilizare.

- Preoxigenati si utilizati procedurile standard
de monitorizare.

« Verificati daca nivelul anesteziei (sau al cunostintei) este
adecvat inainte de a incerca introducerea dispozitivului.
Introducerea trebuie sa aiba succes in conditii de
anesteziere identice precum cele aplicate pentru
intubarea traheala.

« Capul pacientului trebuie asezat in pozitie extinsa,
cu gatul intins in pozitia aplicata in mod normal
pentru intubarea traheala (adica ,pozitia pentru
evacuarea aerului”).



3.3. Introducerea

«  Nuaplicati o forta excesiva.

« Tinetiinvelisul conectorului cu degetul mare pe linia
verticala de pe invelisul conectorului, avand trei degete
plasate pe partea opusa a invelisului conectorului.
Asezati cealaltd mana sub capul pacientului.

« Introduceti varful mansonului apasand in sus pe palatul
dur si aplatizati mansonul.

« Asigurati-va ca varful mansonului este aplatizat pe palat
inainte de a continua; impingeti usor mandibula in jos
cu degetul mijlociu pentru a deschide gura mai mult.

« Asigurati-va ca varful mansonului nu intré in valecula
sau in orificiul glotic si ca nu se prinde de epiglota sau
de cartilajul aritenoid. Mansonul trebuie apasat pe
peretele faringian posterior al pacientului.

« Cand masca este fixatd, se va simti o rezistenta.

- Dupa introducere, asigurati-vd ca buzele nu sunt
prinse intre invelisul conectorului si dinti pentru
a evita traumatismul buzelor.

PROBLEME LA INTRODUCERE

« Pentru pacientii pediatrici, se recomanda o tehnica cu
rotatie partiala daca exista dificultati de pozitionare.

« Tusea si tinerea respiratiei in timpul introducerii
dispozitivului Ambu Aura-i indica o adancime
inadecvatd a anesteziei; introduceti imediat anestezia
mai adanc cu agenti de inhalare sau intravenosi si
incepeti ventilatia manuala.

« Daca nu puteti deschide gura pacientului suficient de
mult pentru a introduce masca, verificati daca pacientul
este anesteziat in mod adecvat. Rugati un asistent sa
traga falca in jos pentru a vedea mai bine in gura si
verificati pozitia mastii.

+ Daca intampinati dificultati la manevrarea unghiului
in partea posterioara a limbii atunci cand introduceti
dispozitivul Aura-i, apasati varful contra palatului, in
caz contrar, varful se poate indoi sau poate intampina
deniveldri in faringele posterior, de ex., amigdalele
hipertrofiate. In cazul in care mansonul nu se
aplatizeaza sau nu se rasuceste in timpul introducerii,
retrageti- si introduceti-l din nou. In cazul unei
obstructii amigdaliene, se recomanda s& miscati masca
pe diagonala.

3.4.Fixarea

Daca se considera necesar, fixati dispozitivul Aura-i pe
fata pacientului cu banda adeziva sau cu un suport de
tub mecanic potrivit pentru acest scop. Se recomanda
utilizarea unei piese de gura (biteblock) din tifon.

3.5.Umflarea

- Fara atine tubul, umflati mansonul cu suficient aer
pentru a obtine etansarea, la o presiune intramanson
de maximum 60 cmH,0. @Adesea, doar jumatate
din volumul maxim este suficient pentru a realiza
etansarea; consultati Tabelul 1 pentru volumele maxime
in interiorul mansonului.

« Folosind un manometru, monitorizati continuu
presiunea din manson in timpul procedurii chirurgicale.
Acest lucru este important in special in timpul utilizarii
indelungate sau daca se folosesc gaze de azot.

« Observati urmatoarele semne care indica amplasarea
corecta: dupa umflarea mansonului, tubul se poate
misca putin spre exterior, poate sa apara o umflatura
ovala neteda la nivelul gatului in jurul tiroidei si al
cartilajului cricoid sau mansonul poate sa nu fie vizibil
in cavitatea orala.

« Masca poate prezenta o mica scurgere la primele trei
sau patru respiratii inainte de a fi asezata in pozitie
in faringe. Daca scurgerile persista, verificati daca
anestezia are adancimea adecvata si daca presiunea de
umflare pulmonara este scazuta inainte de a decide ca
este necesard reintroducerea dispozitivului Aura-i.

3.6. Verificarea pozitiei corecte

« Amplasarea corecta trebuie sd produca o etansare
perfecta fatd de glota, cu varful mansonului in
sfincterul esofagian superior.

« Linia verticala de pe invelisul conectorului trebuie sa fie
orientatd anterior catre nasul pacientului.

+ Aura-i este introdus corect atunci cand incisivii
pacientului se afla intre marcajele care indica
adancimea normala de introducere (doua linii
orizontale) de pe invelisul conectorului @, punctul 5.
Repozitionati masca daca incisivii pacientului sunt in
afara acestui interval.



« Pozitia dispozitivului Aura-i poate fi evaluata prin
capnografie, prin observarea modificarilor volumului
per flux (de exemplu, o reducere a volumului per
flux expirat), prin auscultarea sunetelor respiratorii
bilaterale si prin absenta sunetelor in epigastru si/sau
prin observarea ridicarii toracelui in ritmul ventilatiei.
Daca banuiti ca dispozitivul Aura-i a fost pozitionat
incorect, scoateti-| si introduceti-l din nou si asigurati-
vé ca adancimea anestezicului este corecta.

« Serecomanda confirmarea vizuala a pozitiei corecte din
punct de vedere anatomic, de exemplu, prin utilizarea
unui endoscop flexibil.

REGURGITAREA NEASTEPTATA:

« Regurgitarea poate fi cauzata de un nivel inadecvat
al anesteziei. Primele semne de regurgitare pot fi
respiratia spontand, tusea sau tinerea respiratiei.

« Daca se produce regurgitarea, dar saturatia oxigenului
rdamane la niveluri acceptabile, dispozitivul Aura-i
nu trebuie indepartat. Acesta trebuie manevrat
prin asezarea pacientului in pozitia ,cu capul in jos”.
Deconectati scurt circuitul anestezic, astfel incat
continutul gastric sa nu fie fortat in plamani. Verificati
dacé adancimea anestezicului este adecvata si adanciti
anestezia intravenoasd, daca este cazul.

« Aplicati aspiratia prin tubul pentru pacient din masca si
prin gurd. Aspirati arborele traheobronsic si inspectati
bronhiile utilizand un endoscop flexibil.

3.7. Utilizarea cu alte aparate/echipamente
SISTEMUL ANESTEZIC $1 BALONUL DE VENTILATIE
Masca poate fi utilizatd pentru ventilatia spontana

sau controlata.

Tn timpul anesteziei, protoxidul de azot se poate raspandi
n manson, cauzand cresterea volumului/presiunii acestuia.
Ajustati presiunea in manson suficient pentru a obtine o
etansare adecvata (presiunea mansonului nu trebuie sa
depdseascd 60 cmH,0).

Sistemul de inhalare a anesteziei trebuie sa fie sustinut
corespunzator atunci cand este conectat la Aura-i pentru a
evita rotirea mastii.

UTILIZAREA CU VENTILATIE SPONTANA

Aura-i este adecvat pentru respiratia spontana a pacientilor
atunci cand este utilizat cu agenti volatili sau anestezie
intravenoasa in conditiile in care anestezia este adecvata
pentru a corespunde nivelului de stimulare chirurgicala, iar
mansonul nu este umflat excesiv.

UTILIZAREA CU VENTILATIE CU PRESIUNE POZITIVA
La aplicarea ventilatiei cu presiune pozitiva, asigurati-va
ca se realizeaza o etansare corespunzdtoare. Pentru o mai
buna etansare se recomanda urmatoarele:

« Optimizati amplasarea dispozitivului Aura-i prin
intoarcerea sau intinderea capului;

- Reglati presiunea in manson. Incercati atat presiuni
mai mici, cat si mai mari (etansarea defectuoasa a
mansonului poate fi cauzatd de presiunea prea mica
sau prea mare in manson);

« Daca apar scurgeri in jurul mansonului, scoateti
masca si reintroduceti-o, asigurandu-va ca adancimea
anesteziei este corespunzatoare.

INTUBAREA PRIN AURA-I
Consultati Tabelul 1 pentru selectarea dimensiunii
adecvate a tubului ET.

Verificati compatibilitatea dintre tubul ET si dispozitivul
Aura-i inainte de procedura. Aplicati lubrifiant pe tubul ET
si verificati daca se misca liber in interiorul tubului Aura-i
pentru pacient.

INSTRUCTIUNI DE INTUBARE

Intubarea endotraheala directa asistata cu endoscop
flexibil poate fi efectuata prin intermediul dispozitivului
Aura-i, utilizand un tub ET complet dezumflat si bine
lubrifiat. Marcajele de navigare integrate arata cat de

mult a fost introdus endoscopul flexibil. Primul marcaj,
Figura articolul 8a, indica faptul ca varful endoscopului
trebuie indoit pentru a vizualiza deschiderea traheala.

Al doilea marcaj, Figura @ articolul 8b, indica faptul ca
endoscopul flexibil a fost introdus prea mult.



Ambu Aura-i poate fi indepaértat cu atentie pentru a nu
disloca tubul ET.

Nu indepartati conectorul de pe Aura-i.

DIFERITE TIPURI DE TUBURI ET

PENTRU PACIENTI PEDIATRICI

Aura-i este compatibil atat cu tuburi ET cu manson, cét si
cu tuburi ET fara manson pentru intubare.

Tn cazul dispozitivelor Aura-i cu dimensiuni pediatrice,
este important de retinut cd, dacd indepartarea Aura-i
este planificata dupa introducerea unui tub ET prin masca,
trebuie utilizat un tub ET fard manson.

Intubarea prin Aura-i trebuie efectuata in conformitate cu
reglementarile locale.

Tn functie de tipul de endoscop flexibil utilizat pentru
pacientii pediatrici, este posibil sa nu se poata indoi varful
endoscopului la primul marcaj de navigare. in schimb,
varful poate fi indoit dupa ce se vede litera ,u” din ,use"
(utilizare).

IMAGISTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA (RMN)
Aura-i este sigur pentru utilizarea cu aparatele de RMN.

3.8. Procedura de extragere

Extragerea trebuie efectuata intotdeauna intr-o unitate in
care sunt disponibile echipamente de aspiratie si accesorii
pentru intubarea traheald rapida.

Nu scoateti dispozitivul Aura-i cu mansonul complet umflat
pentru a preveni traumatismele tisulare si laringospasmul.

3.9.Eliminarea
Eliminati dispozitivul Ambu Aura-i utilizat intr-un mod
sigur, in conformitate cu procedurile locale.

4.0. Specificatii

Ambu Aura-i este in conformitate cu I1SO 11712
Echipamente pentru anestezie si aparate de respiratie —
Caile respiratorii supralaringiene si conectorii.



Copii Adulti
Dimensiune masca #1 #1%2 #2 #2Y2 #3 #4 #5 #6
Greutate pacient 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg > 100 kg
Volum maxim intramanson 4ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Presi ima intr $ 60 cmH,0
Conector 15 mm tata (1SO 5356-1)
Dimensiunea maxima a instrumentului* 5,0 mm 6,0 mm 8,2 mm 9,5mm 10,2 mm 11,5 mm 12,5 mm 12,5 mm
Compatibilitatea cu conul Luer al valvei de umflare Con Luer compatibil cu echipamentele conforme cu ISO 594-1 si ISO 80369-7
Conditii de depozitare adecvate intre 10 °C (50 °F) si 25 °C (77 °F)
Greutatea aproximativa a mastii Mg 159 21g 359 389 569 779 98¢
Volumul intern al céii de ventilatie 4,8+0,6ml 59+0,4ml 8,8+1,0ml 13,8+0,6 ml 15,3+0,7 ml 23,6+1,3ml 30,7+0,7 ml 36,1 +£0,4ml
e e e M S R R R
Dimensiune ETT max. 3,5 4,0 5,0 55 6,5 7.5 8,0 8,0
Min. Distanta interdentara 12mm 14 mm 16 mm 19 mm 22 mm 25 mm 28 mm 31 mm
Lungimea nominala a caii de ventilatie interne 91+0,5cm 105+£06cm | 122+0,7cm | 145+09cm | 142+09cm | 16,6 +1,0cm 178+ 1,1 cm 193+1,2cm

Tabelul 1: Specificatii pentru Ambu Aura-i.

* Dimensiunea maxima a instrumentului este conceputd ca un ghid pentru selectarea diametrului adecvat al unui dispozitiv ce trebuie trecut prin tubul pentru pacient din Aura-i.

Lista completd cu explicatiile simbolurilor se afla la https://www.ambu.com/symbol-explanation
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