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1.1. Avsedd anvandning/Indikationer

Ambu Aura-i ar avsedd att anvandas som ett alternativ

till en ansiktsmask for att uppna och uppratthalla

kontroll 6ver luftvdgarna under rutinméssiga och akuta
anestesiologiska atgarder hos patienter som har bedomts
som lampliga for supraglottisk luftvag.

1.2. Avsedda anvandare och avsedd miljo
for anvéandning

Vardpersonal med utbildning i luftvdgsbehandling.
Aura-i ar avsedd att anvédndas pa sjukhus.

1.3. Avsedd patientpopulation
Vuxna och barn fran 2 kg och uppat som bedémts lampliga
for supraglottisk luftvag.

1.4. Kontraindikationer
Inga kdnda.

1.5. Kliniska fordelar
Haller den dvre luftvdgen 6ppen for att medge gaspassage.

1.6. Varningar och forsiktighetsatgarder

Innan Ambu Aura-i fors in ar det viktigt att alla anvandare
ar val fortrogna med de varningar, anmérkningar,
indikationer och kontraindikationer som finns i denna
Bruksanvisning.
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VARNINGAR A

Produkten far endast anvandas av medicinsk
personal med utbildning i luftvdgsbehandling.

2. Utfér alltid en visuell kontroll av produkten och utfor
ett funktionstest efter uppackning och infér anvand-
ning enligt avsnitt 3.1 Forberedelse infor anvand-
ning eftersom defekter och frammande @mnen
kan leda till utebliven eller férsamrad ventilation,
skada pa slemhinnor eller infektion av patienten.
Anvand inte produkten om ett eller flera atgarder i
Forberedelse infor anvandning inte kan utféras.

3. Aura-i far inte ateranvandas fér en annan patient
eftersom det ar en produkt avsedd fér engangsbruk.
Ateranvandning av en kontaminerad produkt kan
leda till infektion.

4. Aura-i skyddar inte trakea eller lungor fran
aspirationsrisk.

5. Anvénd inte 6verdriven kraft nar Aura-i ska foras
in eller avldgsnas eftersom detta kan leda till
vavnadsskada.

6. Kuffens volym eller tryck kan forandras vid
forekomsten av lustgas, syrgas eller andra
medicinska gaser som kan leda till vavnadsskada.
Kontrollera kufftrycket kontinuerligt under det
kirurgiska ingreppet.

7. Anvénd inte Aura-i i ndrheten av laser och
diatermiutrustning eftersom detta kan leda till
brand i luftvdg och vdavnadsbrannskada.

8. Forinte in en endotrakealtub genom Aura-i

utan visualisering eftersom detta innebar risk
for en misslyckad intubation och darmed risk for
véavnadsskada och hypoxi.

9. Rent generellt ska Aura-i endast anvandas for

patienter som ar fullstandigt medvetslésa och inte

go6r motstand vid inférandet.

10. Totalt sett leder larynxmasker till fa komplikationer,
men anvandaren maste gora en professionell
bedémning for att avgdra huruvida det &r lampligt
att anvdnda en larynxmask. Féljande patienter I6per
haogre risk for allvarliga komplikationer, inklusive
aspiration och otillracklig ventilation:

« Patienter med blockerad 6vre luftvég.

- Ejfastande patienter (inklusive fall dar fasta inte
kan sékerstallas).

- Patienter med besvar i 6vre mag-tarmkanalen
(t.ex. esofagektomi, hiatusbrack, gastroesofageal
reflux, sjuklig fetma, graviditet > 10 veckor).

- Patienter som behdver hogtrycksventilation.

- Patienter med svalg- och/eller
struphuvudspatologi som kan paverka maskens
anatomiska passform negativt (t.ex. tumorer,
stralbehandling av halsen som involverar
hypofarynx, allvarligt trauma i mellansvalget).

- Patienter vars mun inte medger inféring.



FORSIKTIGHET

1. Produkten far inte bl6tlaggas, skoljas eller
steriliseras eftersom dessa processer kan lamna
kvar skadliga rester eller leda till att produkten inte
fungerar. Produktens utformning och material tal
inte vanliga rengdrings- och steriliseringsprocesser.

2. Kontrollera alltid att Aura-i och den externa enheten
ar kompatibla for att undvika att vélja enheter som
inte kan foras genom lumen pa Aura-i.

3. Kufftrycket ska hallas sa lagt som mojligt samtidigt
som det ger tillracklig férsegling, och ska inte
dverstiga 60 cmH,0.

4. Regelbundna kontroller for att upptacka eventuella
tecken pa luftvagsproblem eller otillrdcklig
ventilation maste utforas, och Aura-i méste vid
behov flyttas, foras in pa nytt eller bytas ut for att
uppratthélla en 6ppen luftvag.

5. Kontrollera alltid att luftvéagen fortfarande &r
Oppen efter att patientens huvud eller hals har
andrat position.

6. Nar det galler barn och om Aura-i ska tas bort efter
att en endotrakealtub inforts genom masken maste
en tub utan kuff anvandas for att sdkerstalla att
endotrakealtubens kuffballong inte férhindrar att
Aura-i tas bort.

1.7. Potentiellt negativa hindelser
Anvéandning av larynxmasker forknippas med mindre
negativa effekter (t.ex. halsont, blédning, réstrubbning,
svéljningssvarighet) och stdrre negativa effekter (t.ex.
uppstotning/aspiration, struphuvudspasm, nervskada).

1.8. Allmédnna observanda

Om allvarliga negativa handelser eller tillbud har intraffat
vid anvdndning av denna enhet eller pa grund av att den

har anvénts ska detta rapporteras till tillverkaren och till
Lakemedelsverket.

2.0. Beskrivning av enheten

Aura-i ar en steril larynxmask fér engdngsbruk som bestar

av en bojd patientslang med en uppblasbar kuff i den
distala anden. Kuffen gar att blasa upp via backventilen

sa att kuffballongen kan visa status for fyllning/témning

av luft. Kuffen anpassar sig efter hypofarynx former och

dess lumen vetter mot 6ppningen i patientens struphuvud

(larynx). Kuffens spets trycker mot den 6vre esofageala

sfinktern och kuffens proximala ande vilar mot tungans bas.

Koppling och patientslang har en konstruktion som
mojliggor intubation med endotrakealtub.

Aura-i finns i 8 storlekar. De viktigaste delarna av Aura-i
visas i bild @

Bild 1 (sida 8): Aura-i - delar

1. Koppling. 2. Kopplingshylsa. 3. Patienttub.

4. Kuff. 5. Backventil. 6. Kuffballong. 7. Kuffslang.
8. Nominell langd pa intern ventilationsvag*
*Nominell ldngd i centimeter framgdr av tabell 1.

Bild 2 (sida 8): Korrekt placering av Aura-i
atergiven i relation till delarna av Aura-i och
anatomiska riktméarken

Aura-i - delar: 1. Uppblasbar kuff. 2. Storleksmarkering.
3. Ventilations6ppning. 4. Ventilationsvag.

5. Normaldjup for inféringsmarkeringar. 6. Maskinande.
7. Indikering av max. endotrakealtubsstorlek.

8. Navigeringsmarkeringar for flexibelt skop.

Anatomiska riktméarken: A. Matstrupe. B. Luftstrupe.
C. Krikoidalbrosk. D. Skoldbrosk. E. Stamband.

F. Struphuvudsingang. G. Struplock. H. Tungben.

1. Tunga. J. Nashala. K. N&s- och svalgrum.

L. Framtander.
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KOMPATIBILITET MED ANDRA

ENHETER/ANNAN UTRUSTNING

Aura-i kan anvédndas tillsammans med:

« Ventilationsutrustning — 15 mm koniska kopplingar
enligt I1SO 5356-1.

« Enheter for luftvdgsbehandling: bronkoskop*,
endotrakealtuber*, intubations- och utbyteskatetrar.

« Andra tillbehor - 6 % konisk LuerLock-spruta av
standardtyp, manometer med 6 % konisk LuerLock-
koppling av standardtyp, vattenbaserad smérjning,
sugkateter.

Nar instrument ska anvandas via masken, kontrollera att
instrumentet ar kompatibelt och val smort innan inféring.

* Information om maximal instrumentstorlek och maximal
storlek pd endotrakealtuber som kan anvéindas med de olika
Aura-i-maskstorlekarna finns i tabell 1.

3.0. Produktanvdndning

3.1. Forberedelse infér anvdndning

VAL AV STORLEK

Ambu Aura-i finns i olika storlekar fér anvéandning pa
patienter med olika vikt.

Nar det géller barn bér Ambu Aura-i anvandas av ldkare
med erfarenhet av pediatrisk anestesi.
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Urvalsriktlinjer och maximalt intrakufftryck finns i tabell 1,
avsnitt 4.0. (Specifikationer).

INSPEKTION AV AURA-I
Anvénd alltid handskar ndr Ambu Aura-i férbereds och fors
in for att minimera kontamination.

Hantera Aura-i forsiktigt eftersom enheten kan gé sénder
eller punkteras. Se till att den inte kommer i kontakt med
vassa eller spetsiga foremal.

Kontrollera att pasens forsegling ar hel. Kassera Ambu
Aura-i om forseglingen &r bruten eller skadad.

Undersok Aura-i noga med avseende pa skador, t.ex.
perforering, repor, hack, revor, I16sa delar, vassa kanter osv.

Kontrollera att kuffskyddet har tagits bort fran kuffen.

Kontrollera att patientslangens insida och kuffen inte ar
blockerade och attinga I6sa delar forekommer. Anvénd
inte Aura-i om den &r blockerad eller skadad.

Tom kuffen pa Aura-i helt. Nér kuffen har témts pé luft,
kontrollera om den &r skrynklig eller vikt. Blas upp kuffen
till den volym som anges i tabell 1. Kontrollera att den
uppblasta kuffen har en symmetrisk form och ar slat.
Kuffen, kuffslangen och kuffballongen far inte ha nagra
utbuktningar eller visa tecken pa lackage. Tém kuffen pa
luftigen innan den fors in.

3.2. Forberedelse for anvandning
FORBEREDELSER INNAN INFORING

Tém kuffen fullstandigt pa luft sa att den blir platt och
fri fran veck. Gor detta genom att trycka den mot ett
plant sterilt underlag (t.ex. en bit gasvav) samtidigt som
enheten toms pa luft med en spruta.@

Smérj kuffens bakre spets innan inféring genom att
applicera ett sterilt, vattenbaserat smérjmedel pa
kuffens bakre distala yta.

Se till att en extra Ambu Aura-i finns tillganglig for
anvandning.

Utfor férhandsventilering och tillampa standardrutiner
for 6vervakning.

Kontrollera att anestesinivan (eller medvetandegraden)
ar korrekt innan inférande inleds. Inforandet ska utforas
vid samma anestesiniva som skulle vara lamplig for
trakeal intubation.

Patientens huvud ska placeras optimalt genom flexion
av nedre halsryggen i en position som vanligen
anvands vid trakeal intubation (s.k. “sniffing position”).

3.3.Inféring

Anvéand aldrig 6verdriven kraft.

Hall i kopplingshylsan med tummen pé den lodréta
linjen och tre fingrar pé andra sidan hylsan. Hall den
andra handen under patientens huvud.@



For in kuffspetsen och tryck uppat mot den harda
gommen och platta till kuffen mot den.@
Kontrollera att kuffspetsen plattats ut mot gommen
innan du fortsatter. Tryck kdken latt nedat med
langfingret for att Sppna munnen ytterligare.
Sakerstall att kuffspetsen inte kommer in i vallecula
eller glottiséppningen och heller inte fastnar i epiglottis
eller kannbrosk. Kuffen ska tryckas mot patientens
bakre svalgvagg.

Ett motstand upplevs nar masken sitter pa plats.
Kontrollera efter inférandet att ldpparna inte hamnat
mellan kopplingshylsa och tander. Annars kan skador
pa ldpparna uppsta.

SVARIGHETER VID INFORING

Nar det galler barn rekommenderas en partiell rotation
om svérigheter uppstar med placeringen.

Om patienten hostar till eller haller andan nér Ambu
Aura-i fors in tyder detta pa otillracklig anestesiniva.
Fordjupa i sa fall omgaende anestesin med inhalations-
eller intravendsa ldkemedel och inled manuell ventilation.
Om det inte gar att 6ppna patientens mun tillrackligt
mycket for att féra in masken, kontrollera att patienten
ar tillrackligt sévd. Be nagon om hjélp med att dra
kaken nedat for att fa en battre Gversikt Gver munhalan
och verifiera maskens position.

Om det &r svart att mandvrera vid vinkeln langst bak
pa tungan nar Aura-i ska foras in, tryck spetsen mot
gommen under hela processen. Det finns annars risk
for att spetsen viker sig eller stoter emot nagot i bakre
svalget, t.ex. forstorade tonsiller. Om kuffen inte plattas
till eller borjar rulla ihop sig medan den fors in, dra ut
masken och forsék igen. | handelse av tranga luftvagar
pa grund av tonsillférstoring bér masken forflyttas
diagonalt.

3.4. Fixering

Vid behov kan Aura-i fastas vid patientens ansikte med tejp
eller en mekanisk slanghallare lampad for andamalet.
Virekommenderar anvéndning av ett bitblock av gasvav.

3.5. Uppblasning

Blas upp tuben utan att hélla i den genom att pumpa
in tillrackligt med luft for att skapa en forslutning
motsvarande ett intrakufftryck pa hogst 60 cmH,0.
Oftast racker det med hélften av den maximala
volymen for att uppné en forslutning - maximala
intrakuffvolymer framgar av tabell 1.
Anvand en kufftrycksmétare for kontinuerlig
overvakning av kufftrycket under det kirurgiska
ingreppet. Detta ar sdrskilt viktigt vid langre tids
anvandning eller nar lustgas anvands.

Titta efter féljande tecken pa korrekt placering:

En tub som ror sig nagot utat nar kuffen blases upp,
forekomsten av en mjuk oval utbuktning i halsen i
skoldkortel- och krikoidalbroskomréadet.

Masken kan lacka lite under de tre eller fyra forsta
andetagen innan den hamnar pa plats i pharynx
(svalget). Om lackaget inte upphor, kontrollera att
anestesinivan ar korrekt och att inandningstrycket i
lungorna ar lagt innan beslut fattas om att gora ett
nytt forsok att fora in Aura-i.

3.6. Verifiering av korrekt position

En korrekt placering ska ge en lackagefri forsegling
mot glottis med kuffspetsen vid den 6vre esofageala
sfinktern.

Den vertikala linjen pa kopplingshylsan ska vara riktad
framat mot patientens nasa.

Aura-i @r korrekt inford nar patientens framtander
befinner sig mellan markeringarna for normalt
inforingsdjup (de tva horisontella linjerna) pa kopp-
lingshylsan.(2), punkt 5. Flytta masken om patientens
framtander befinner sig utanfor detta omrade.
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« Positionen for Aura-i kan avgdras med kapnografi,
genom observation av fordndringar av tidal (t.ex. en
minskning av respirationsvolym vid utandning), genom
auskultation av bilaterala andningsljud och avsaknad
av ljud 6ver epigastriet och/eller observation av att
brostkorgen hojs vid ventilation. Vid misstanke om
att Aura-i ar felplacerad, avldgsna och for in pa nytt.
Sékerstall ocksa att anestesinivan ar tillracklig.

« Virekommenderar att en anatomiskt korrekt position
sakerstalls visuellt, t.ex. med ett flexibelt skop.

OVANTAD UPPSTOTNING

« Uppstotningar kan orsakas av otillrécklig anestesi.

De forsta tecknen pa uppstotning kan vara
spontanandning, hosta eller att halla andan.

«  Om uppstotning intréffar och syrgassaturationen
kvarstar p& acceptabel niva ska Aura-i inte avlagsnas.
Atgérda problemet med hjalp av Sellicks mandver
(huvud ned). Koppla kort bort anestesikretsen
tillfalligt sa att maginnehéllet inte hamnar i lungorna.
Kontrollera att anestesinivan &r godtagbar och férdjupa
vid behov anestesin intravendst.

« Utfor sugning via maskens patientslang och munnen.
Sug rent den trakeobronkeala regionen och inspektera
bronkerna med ett flexibelt skop.
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3.7. Anvandning med andra
enheter/annan utrustning
ANESTESISYSTEM OCH VENTILATIONSBLASA
Masken kan anvédndas fér antingen spontan eller
kontrollerad ventilation.

Under anestesi kan lustgas komma in i kuffen och géra
att kuffens volym/tryck okar. Justera kufftrycket precis sa
mycket som krévs for att etablera en tillracklig forslutning
(kufftrycket ska inte 6verstiga 60 cmH,0).

Nar det anestetiska andningssystemet ansluts till
Aura-i maste det stottas tillrackligt for att forhindra
att masken roterar.

ANVANDNING MED SPONTAN VENTILATION

Aura-i &r lamplig for patienter med spontanandning da
anvandning sker tillsammans med lattflytande medel eller
intravends anestesi, forutsatt att anestesin ar tillracklig for
att matcha kirurgisk stimulus och att kuffen inte blases upp
for mycket.

ANVANDNING MED OVERTRYCKSVENTILATION
Sékerstall att forseglingen ar tillracklig vid anvdandning av
overtrycksventilation. Vi foreslar foljande atgarder for att
forbattra forseglingen:

« Optimera placeringen av Aura-i genom att vrida pa
huvudet eller etablera traktion.

« Justera kufftrycket. Forsok med bade ldgre och hogre
tryck (dalig kufftatning kan orsakas av antingen for lagt
eller for hogt kufftryck).

« Om lackage uppstar runt kuffen, avldgsna masken
och satt tillbaka den och verifiera samtidigt att
anestesinivan ar tillracklig.

INTUBATION VIA AURA-I
For val av Iamplig storlek pa endotrakealtub, se tabell 1.

Kontrollera alltid att endotrakealtuben och Aura-i ar
kompatibla fore ingreppet. Applicera smérjmedel pa
endotrakealtuben och kontrollera att den ror sig fritt inuti
patienttuben pa Aura-i.

INSTRUKTIONER FOR INTUBATION

Det gar att utféra en endotrakeal intubation med stéd av
skop genom Aura-i. Anvand da en véalsmord och helt tomd
endotrakealtub. Markningen ger en tydlig bild av hur langt
det flexibla skopet har forts in. Den forsta markeringen,
bild punkt 8a, visar att endoskopspetsen ska bojas for
att visa trakealdppningen. Den andra markeringen, bild
punkt 8b, visar att det flexibla skopet har forts in for langt.



Ambu Aura-i kan tas bort. Var forsiktig sa att
endotrakealtuben inte rubbas ur sitt lage.

Ta inte bort kopplingen pé Aura-i.

OLIKA TYPER AV ENDOTRAKEALTUBER FOR BARN
Aura-i ar kompatibel med endotrakealtuber for intubation,
bade med och utan kuff.

Nar det géller Aura-i i barnstorlek ar det viktigt att
observera foljande: Om Aura-i ska tas bort efter att en
endotrakealtub inférts genom masken maste en tub utan
kuff anvandas.

Intubation via Aura-i ska alltid utforas i enlighet med
lokala riktlinjer.

Beroende pa vilken typ av flexibelt skop som anvands for
barn ar det eventuellt inte méjligt att boja skopspetsen
precis vid den férsta markeringen for navigering. Det gar i
stallet att boja spetsen sa snart bokstaven "u”

(for "Use”) syns.

MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)
Aura-i ar MRT-séker.

3.8. Avldgsnande

Enheten ska alltid avlagsnas pa en plats dar det finns
tillgéng till sugutrustning och majlighet till snabb
trakeal intubation.

Avldgsna inte Aura-i med kuffen helt uppblést for att
forhindra vavnadstrauma och laryngospasm.

3.9. Kassering
Anvanda Ambu Aura-i ska kasseras pa ett sékert satt i
enlighet med lokala rutiner.

4.0. Specifikationer

Ambu Aura-i 6verensstammer med I1SO 11712, Anestesi-
och ventilationsutrustning - Supralaryngeala tuber och
kopplingar.
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Barn Vuxna
Maskstorlek 1 1% 2 2%z 3 4 5 6
Patientvikt 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20 -30kg 30-50 kg 50-70 kg 70 -100 kg > 100 kg
Maximal intrakuffvolym 4ml 7ml 10ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maximalt intrakufftryck 60 cmH,0
Koppling 15 mm hane (SO 5356-1)
Maximal instrumentstorlek* 5,0mm 6,0 mm 8,2mm 9,5mm 10,2 mm 11,5 mm 12,5mm 12,5mm
E:::I:tsir:’i.n;:\tl:i:ilens luerkon Luerkon kompatibel med utrustning som uppfyller kraven i 1SO 594-1 och I1SO 80369-7
Lamplig férvaringsmiljo 10till 25 °C
Ungefarlig maskvikt Mg 159 21g 35g 38g 569 779 98¢
Inre volym for ventilationsvig 4,8 +0,6 ml 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 £0,4 ml
Tryckfallavjort enigt1s0 11712bilagac ST SRS L | vdGumin | vidsOumn | vidG0lmmn | vidsoumin
Max. tubstorlek 3,5 4,0 5.0 55 6,5 75 8,0 8,0
Min. tandradsmellanrum 12mm 14 mm 16 mm 19 mm 22mm 25mm 28 mm 31 mm
Nominell lingd pa intern ventilationsvig 91+0,5cm 10,5+ 0,6 cm 12,2+0,7cm 14,5+09cm 14,2+09cm 16,6 £1,0cm 178 +1,1cm 19,3+1,2cm

Tabell 1: Specifikationer fér Ambu Aura-i.

* Angiven maximal instrumentstorlek dr endast en vigledning for valet av passande diameter pd ett instrument som ska féras genom patienttuben pd Aura-i.

En heltéckande lista med forklaringar finns pa https://www.ambu.com/symbol-explanation
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