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1.1. Uréené pouzitie/Indikacie na pouzitie
Maska Ambu AuraOnce je urcena ako alternativa k
tvarovej maske na dosiahnutie a zachovanie regulacie
prudenia vzduchu pocas beznych a nudzovych
anestetickych zdkrokov u pacientov nala¢no.

1.2. Uréeni pouzivatelia a prostredie pouzitia
Profesionalni zdravotnicki pracovnici vyskoleni
v oblasti starostlivosti o dychacie cesty.

Maska AuraOnce je urcena na pouzitie v nemocniciach.

1.3. Uréena populacia pacientov

Dospeli a pediatricki pacienti s hmotnostou 2 kg a viac
hodnoteni ako sp6sobili na pouZzitie supraglotického
pristupu k dychacim cestam.

1.4. Kontraindikacie
Ziadne zname.

1.5. Klinické vyhody

Udrziava horné dychacie cesty otvorené, aby umoznili
priechod plynov.
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1.6. Vystrahy a upozornenia

Pred zavedenim pomocky je nevyhnutné, aby boli
vsetci zdravotnicki pracovnici pouzivajuci masku Ambu
AuraOnce oboznameni s vystrahami, bezpe¢nostnymi
opatreniami, indikaciami a kontraindikaciami uvedenymi
v Ndvode na pouZitie.

VYSTRAHY A

1. Tento vyrobok je uréeny na pouzitie len
profesiondlnymi zdravotnickymi pracovnikmi,
ktorf st riadne vyskoleni v oblasti starostlivosti
o dychacie cesty.

2. Povybalenia pred pouzitim vyrobok vzdy
vizualne skontrolujte a vykonajte skusku
funkénosti podla pokynov v ¢asti ,3.1 Priprava
pred pouzitim®, pretoze chyby a cudzie telesa
mozu viest k nulovej alebo znizenej ventilacii
pacienta, poskodeniu sliznice alebo infekcii
pacienta. Vyrobok nepouzivajte, ak boli
akékolvek kroky uvedené v casti ,Priprava pred
pouzitim” nedspesné.

. Masku AuraOnce nepouzivajte opakovane

u ziadneho iného pacienta, pretoze ide

o pomocku uréent len na jedno pouzitie.
Opakované pouzitie kontaminovaného vyrobku
moze viest k infekcii.

. Maska AuraOnce nechréni priedusnicu ani

pltica pred nebezpecenstvom aspiracie.

. Pri zavddzani a vyberani masky AuraOnce

nepouzivajte nadmernu silu, mohlo by dojst
k poraneniu tkaniva.

. Objem a tlak manzety sa moze v pritomnosti

oxidu dusného, kyslika alebo inych lekdrskych
plynov zmenit. Pocas chirurgického zakroku
nepretrzite kontrolujte tlak manzety.

. Masku AuraOnce nepouzivajte v blizkosti

laserov a elektrokauteriza¢ného zariadenia,
pretoze by to mohlo viest k popéleniu
dychacich ciest a tkaniva.

. Nevykonavajte priamu intubéciu cez masku

AuraOnce, pretoze endotracheélna (ET)
trubica sa méze zaseknut, co moéze viest k
nedostatoc¢nej ventildcii.

. Maska AuraOnce by sa vo vseobecnosti mala

pouzivat len u pacientov, ktori st v silnom
bezvedomi a nekladt odpor pri zavadzani.



10.Celkova miera komplikacii v stvislosti

s laryngealnou maskou je nizka, ale pouzivatel
musi pri rozhodovani o tom, ¢i bude pouzitie
laryngeélnej masky vhodné, postupovat podla
odborného Usudku. U nasledujlcich pacientov
hrozi vyssie riziko zévaznych komplikacii vratane
aspiracie a nedostatoc¢nej ventilacie:

« Pacienti s obstrukciou hornych dychacich ciest.

- Pacienti, ktori nie st nala¢no (vratane
pripadov, kedy nie je mozné potvrdit
stav nalacno).

- Pacienti trpiaci problémami s hornym
gastrointestinalnym traktom (napr.
ezofagektdmia, hiatova hernia,
gastroezofagealny reflux, morbidna obezita,
tehotenstvo > 10 tyzdriov).

« Pacienti, ktori vyzaduju ventilaciu pod
vysokym tlakom.

- Pacienti s faryngealnou/laryngealnou
patoldgiou, u ktorych je potencialne
komplikované anatomické nasadenie masky
(napr. tumory, radioterapia krku zahfiajlca
hypofarynx, zdvazna orofaryngeélna trauma).

« Pacienti s nedostato¢nym ustnym otvorom
na zavedenie pomacky.

UPOZORNENIA

1.

Tuto pomocku neponarajte, neoplachujte ani
nesterilizujte, pretoze pri tychto postupoch
mozu na nej zostat Skodlivé zvysky alebo moze
dojst k jej poruche. Pouzité konstrukené riesenia
a material nie su kompatibilné s beznymi
postupmi pri Cisteni a sterilizacii.

. Pred pouzitim vzdy skontrolujte kompatibilitu

masky AuraOnce a externej zdravotnickej
pomocky, aby sa zabranilo tomu, ze tieto
pomocky nedokazu prejst cez [limen masky
AuraOnce.

zaroven musi byt stale zabezpecené dostatocné
utesnenie, pricom tlak by nemal prekro¢it
hodnotu 60 cm stlpca H,0.

. Vsetky priznaky problémov s dychacimi cestami

alebo nedostato¢nou ventildciou sa musia
pravidelne monitorovat a maska AuraOnce
sa musi premiestnit, opatovne zaviest alebo
vymenit podla potreby na zabezpecenie
ventilacie dychacich ciest pacienta.

. Po kazdej zmene polohy hlavy alebo krku

pacienta vzdy opatovne potvrdte priechodnost
dychacich ciest.

1.7. Potencialne neziaduce udalosti

Pouzitie laryngedlnych masiek je spojené s mensimi
neziaducimi G¢inkami (napr. bolest hrdla, krvacanie,
dysfénia, dysfagia) a zavaznejsimi neziaducimi
ucinkami (napr. regurgitacia/aspiracia, laryngospazmus,
poskodenie nervov).

1.8. Vieobecné poznamky

Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku
jej pouzivania dojde k vaznej nehode, ohlaste to
vyrobcovi a §tatnemu organu.

2.0. Popis pomocky

AuraOnce je sterilna laryngedlna maska uréena na
jedno poutzitie, ktora sa skladd zo zakrivenej trubice
pre pacienta s nafukovacou manzetou na distalnom
konci. Manzetu mozno nafuknut cez spatnu klapku

a sondazny balénik umoznuje signaliziciu stavu
napustenia/vypustenia. Manzeta je prisposobena
kontdram hypofarynxu a jej limen je oto¢eny smerom
k laryngedlnemu otvoru pacienta. Spi¢cka manzety
tlaci na horny ezofagealny zvierac a proximélny koniec
manzety sa opiera o koren jazyka.

Maska AuraOnce sa dodéva v 8 roznych velkostiach.

Hlavné komponenty masky AuraOnce st uvedené
na obrazku @

149



Obrazok 1 (strana 8): Prehlad dielov

masky AuraOnce:

1. Konektor; 2. Trubica pre pacienta;

3. Manzeta; 4. Spatna klapka; 5. Sondazny balonik;
6. Vodiaca hadicka; 7. Nominalna dizka vnutornej
ventila¢nej drahy*.

*Nomindlnu dlzku uvedend v centimetroch ndjdete
vtabulke 1.

Obrazok 2 (strana 8): Spravna poloha masky
AuraOnce vo vztahu k dielom masky AuraOnce
a anatomickym orientaénym bodom

Diely masky AuraOnce: 1. Nafukovacia manzeta;
2. Oznacenie velkosti; 3.Ventila¢ny otvor;

4. Ventila¢na dréha; 5. Znacky normélnej hibky
zavedenia; 6. Koniec zariadenia.

Anatomické orientaéné body: A. Pazerak;
B. Priedusnica; C. Prstencova chrupavka;

D. Stitna chrupavka; E. Hlasivky; F. Vstup do
hrtana; G. Hrtanova priklopka; H. Jazylka;

1. Jazyk; J. Ustna dutina; K. Nosohltan;

L. Hryzéky.
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KOMPATIBILITA S DALSIMI POMOCKAMI/VYBAVENIM

Masku AuraOnce mozno poutzit v spojeni s

nasledujucimi zariadeniami a pomockami:

« Ventila¢né zariadenie; 15 mm kénické konektory v
sulade s normou ISO 5356-1.

« Pomadcky na starostlivost o dychacie cesty;
bronchoskopy a vymena katétrov*.

« Iné prislusenstvo; standardna 6 % konicka
striekacka s konektorom Luer, manometer so
Standardnym 6 % koénickym konektorom Luer,
mazanie na baze vody, odsavaci katéter.

Ak pouzivate néstroje cez masku, pred vlozenim sa
uistite, Ze nastroj je kompatibilny a dobre namazany.

* Informdcie o maximdlnej velkosti ndstroja ndjdete
vtabulke 1.

3.0. Pouzitie vyrobku

3.1. Priprava pred pouzitim

VYBER VELKOSTI

Maska Ambu AuraOnce sa dodéva v réznych
velkostiach a je urend na pouZzitie u pacientov
s roznymi hmotnostami.

U pediatrickych pacientov sa odporuca, aby masku
Ambu AuraOnce pouzival profesionalny zdravotnicky
pracovnik oboznameny s pediatrickou anestéziou.

Pozrite si usmernenia pre vyber a max. tlak vo vnutri
manzety v tabulke 1, ¢ast 4.0. (ipecifikécie).

KONTROLA MASKY AURAONCE
Na minimalizaciu kontamindcie vzdy pouzivajte rukavice
pocas pripravy a zavadzania masky Ambu AuraOnce.

S maskou AuraOnce manipulujte opatrne, pretoze
sa moze roztrhnut alebo prepichnut. Vyhybajte sa
kontaktu s ostrymi alebo $picatymi predmetmi.

Pred otvorenim skontrolujte, ¢i je plomba vrecka
neporusena, a masku Ambu AuraOnce zlikvidujte, ak je
plomba vrecka poskodena.

Pozorne skontrolujte, ¢&i maska AuraOnce nevykazuje
znamky poskodenia, ako je napriklad perforacia,
skrabance, prerezanie, roztrhnutie, uvolnené casti,
ostré hrany atd.

Uistite sa, Ze chrani¢ manzety je odstraneny z manzety.



Skontrolujte, ¢i vnutro trubice pre pacienta a manzeta
nie su upchaté, a ¢i sa tu nenachadzaju uvolnené ¢asti.
Masku AuraOnce nepouzivajte, ak je upchata alebo
poskodena.

Uplne vypustte manzetu masky AuraOnce. Po
vypusteni dokladne skontrolujte, ¢i manzeta nie je
pokréena alebo zlozend. Nafuknite manzetu na objem
uvedeny v tabulke 1. Skontrolujte, ¢i je nafuknuta
manzeta symetricka a hladka. Manzeta, vodiace
hadic¢ky alebo sondazny balénik nesmu vykazovat
ziadne zndmky vydutia alebo netesnosti. Pred
vloZzenim manzetu znovu vypustte.

3.2. Priprava na pouzitie

PRIPRAVA PRED VLOZENIM

« Manzetu Uplne vypustte, aby bola plocha a bez
zéhybov, a to pritlacenim manzety nadol na plochy
sterilny povrch (napr. kus sterilnej gazy) pri si¢asnom
vypusteni pomocky pouzitim striekacky @

« Pred zavedenim namazte zadny koniec manzety
nanesenim sterilného maziva na baze vody na
distalnu zadnu plochu manzety.

« Vzdy majte pripravenu ndhradnd masku
Ambu AuraOnce.

« Predbezne okysli¢ujte a pouzite Standardné
postupy monitorovania.

Pred pokusom o zavedenie pomdcky skontrolujte,
¢i je dosiahnuta dostato¢nd Uroven anestézie (alebo
bezvedomia). Zavadzanie pomocky by malo byt
uspesné pri rovnakej Urovni anestézie, ktora by bola
vhodna na trachedlnu intubaciu.

Hlava pacienta by mala byt vysunuta a krk zakloneny
v polohe, ktora sa normalne pouziva na tracheélnu
intubdciu (t.]. ,poloha na umelé dychanie”).

3.3.Zavedenie

Nikdy nepouzivajte nadmernd silu.

Drzte trubicu pre pacienta palcom na vertikalnej
Ciare blizko konca trubice pre pacienta a tromi prsta-
mi na opacnej strane trubice pre pacienta. Druhu
ruku by ste mali mat pod hlavou pacienta @
Zasunite Spi¢ku manzety jej zatla¢enim oproti
tvrdému podnebiu smerom nahor a manzetu
vyrovnajte @

Skor ako budete pokracovat, skontrolujte, ¢i je
$picka manzety plocho opreta o podnebie - jemne
zatlacte sanku smerom nadol prostrednikom a este
viac otvorte Usta.

Uistite sa, ze Spicka manzety neprenikne do valekuly
ani do glotického otvoru a nezachyti sa o epiglotis
ani hlasivkové chrupavky. ManzZeta by sa mala
zatlacit na zadnu laryngeélnu stenu pacienta.

- Ked je maska na svojom mieste, pocitite odpor.

- Pozavedeni sa uistite, Ze pery nie st zachytené
medzi trubicou pre pacienta a zubami, aby nedoslo
k poraneniu pier.

PROBLEMY PRI ZAVADZANI

« U pediatrickych pacientov sa pri problémoch
s umiestnenim odporuca technika ¢iasto¢nej rotécie.

« Kasel'azadrziavanie dychu pocas zavadzania
masky Ambu AuraOnce signalizuje nedostato¢nu
hibku anestézie - okamzite prehibte anestéziu
inhala¢nymi alebo intraven6znymi anestetikami
a zacnite s manuélnou ventilaciou.

« Ak nemdzete dostato¢ne otvorit Usta pacienta
na zavedenie masky, skontrolujte, ¢i je pacient
adekvatne pod vplyvom anestézie. Poziadajte
asistenta, aby sanku potiahol nadol, ¢im sa ulah¢i
néahlad do Ust s ciefom skontrolovat polohu masky.

« Akssa pri zavadzani masky AuraOnce objavia
tazkosti s nastavenim uhla v zadnej ¢asti jazyka,
pritlacte $pi¢ku o podnebie, inak sa méze 3picka
sama sklopit alebo moéze nastat nepravidelnost
v zadnej Casti hltana, napriklad pri zva¢senych
mandliach. Ak sa manzeta pri zavddzani nenarovna
alebo sa zacne prekrucat, vytiahnite masku a vlozte
juznova. V pripade obstrukcie mandli sa odporutca
diagonalne postvanie masky.
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3.4. Fixacia

V pripade potreby upevnite masku AuraOnce na tvar

pacienta pomocou lepiacej pasky alebo pomocou

mechanického drziaka trubice vhodného na tento ucel.
Odporucame pouzit gazovy blok na zahryznutie.

3.5. Napustenie

« Beztoho, aby ste drzali trubicu, nafuknite manzetu
iba takym mnozstvom vzduchu, aby sa dosiahlo
tesné spojenie, ¢o zodpoveda tlaku vo vnutri manzety
maximélne 60 cm stlpca H,0. @ Na dosiahnutie
utesnenia Casto postacuje len polovica maximalneho
objemu - informacie o maximalnych objemoch
manzety najdete v tabulke 1.

« Pocas chirurgického zakroku nepretrzite kontrolujte
tlak manzety pomocou tlakomera manzety. Toto je
dolezité najma pri dlhodobom pouzivani alebo pri
pouzivani plynného oxidu dusného.

« Sledujte nasledujuce znaky spravneho umiestnenia:
Mozny mierny pohyb trubice po nafuknuti
manzety smerom von, pritomnost hladkého
ovélneho opuchu v krku okolo oblasti stitnej zlazy
a prstencovej chrupavky, pripadne neviditelna
manzeta v Ustnej dutine.

« Maska moze pred usadenim na svoje miesto v
oblasti hltana mierne netesnit pocas prvych troch
alebo styroch nadychov. Ak netesnost pretrvava,
pred uvazovanim o tom, ¢i je potrebné opatovné
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zavedenie masky AuraOnce skontrolujte, ¢i je
zabezpecend dostato¢na hibka anestézie, a ¢i je tlak
naftknutia plac nizky.

3.6. Overenie spravnej polohy

Spravne umiestnenie by malo zabezpecit utesnenie
bez unikov cez strbinu hlasiviek, pricom $picka
manzety musi byt na hornom zvieraci pazeraka.
Vertikélna linia na trubici pre pacienta by mala byt
orientovana dopredu smerom k nosu pacienta.
Maska AuraOnce je spravne vlozend, ak sa rezdky
pacienta nachadzaju medzi dvomi horizontalnymi
¢iarami na trubici pre pacienta. @, polozka 5. Ak sa
rezaky pacienta nachadzaju mimo tohto rozsahu,
zmerite polohu masky.

Polohu masky AuraOnce je mozné posudit pomocou
kapnografie sledovanim zmien dychového objemu
(napr. redukcia dychového objemu vydychovaného
vzduchu), poc¢uvanim bilateralnych zvukov
dychania a absencie zvukov cez epigastrium a/
alebo pozorovanim zdvihania hrudného kosa pocas
ventilacie. Ak mate podozrenie, ze maska AuraOnce
je umiestnend nespravne, vyberte ju a znovu vlozte
— uistite sa, ze hibka anestézie je dostatoc¢na.
Odporuca sa vizudlna kontrola anatomicky
spravnej polohy, napriklad pomocou

flexibilného endoskopu.

NEOCAKAVANA REGURGITACIA:

« Regurgitdcia moze byt spoésobena nedostato¢nou
urovnou anestézie. Medzi prvé priznaky
regurgitacie moézu patrit spontanne dychanie, kasel
alebo zadrziavanie dychu.

- Ak sa objavi regurgitécia, a ak saturacia kyslikom
zostéva na prijatelnych Grovniach, maska AuraOnce
by sa nemala vyberat. V takomto pripade by sa mal
pacient presunut do polohy ,hlavou nadol”. Na
kratky ¢as odpojte anesteticky okruh, aby sa obsah
7altidka nedostal do pltc. Skontroluijte, ¢i je hibka
anestézie primerané a v pripade potreby prehibte
anestéziu intraveno6zne.

« Aplikujte odsavanie cez trubicu masky pre pacienta
a cez Usta. Odsdvajte tracheobronchialny strom
a kontrolujte priedusky pomocou flexibilného
endoskopu.

3.7. Pouzitie s inymi pomadckami/Vybavenim
ANESTETICKY SYSTEM A VENTILACNY VAK
Maska sa moze pouzivat na spontannu alebo
riadent ventilaciu.

Pocas anestézie moze do manzety prenikat oxid dusny,
¢o moze sposobit zvysenie objemu/tlaku manzety.
Nastavte tlak manzety len do takej miery, aby sa
dosiahlo dostato¢né utesnenie (tlak manzety by nemal
prekro¢it 60 cm stipca H,0).



Anesteticky dychaci systém musi byt k maske
AuraOnce pripojeny tak, aby bola zabezpecena
dostato¢na opora na zabranenie rotacnym
pohybom masky.

POUZITIE PRI SPONTANNEJ VENTILACII

Maska AuraOnce je vhodna pre pacientov so
spontannym dychanim, ak sa pouziva s prchavymi
anestetikami alebo intravenéznou anestéziou za
podmienky, Ze anestézia je dostato¢na vzhladom
na Uroven chirurgickych stimulov, a Ze manzeta sa
nadmerne nenaftkne.

POUZITIE S PRETLAKOVOU VENTILACIOU

Pri poutziti pretlakovej ventilacie zabezpecte

dostato¢né utesnenie. Na zlepsenie utesnenia

odporu¢ame vykonat nasledujice kroky:

« Optimalizujte umiestnenie masky AuraOnce
otacanim alebo napnutim hlavy.
tlak (nedostato¢né utesnenie manzety moze byt
sposobené bud prilis nizkym, alebo prili§ vysokym
tlakom manzety).

« Ak by v okoli manzety doslo k netesnosti, odstrante
masku a opédtovne ju zavedte, pricom sa uistite, ze
hibka anestézie je dostato¢na.

ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MR)
Maska AuraOnce sa moze bezpeéne pouzivat
v prostredi MR.

3.8. Postup pri vyberani

Odstranenie by sa malo vzdy vykonavat na mieste,
kde je k dispozicii odsavacie zariadenie a zariadenie na
rychlu trachedlnu intubaciu.

Masku AuraOnce nevyberajte s Uplne naftiiknutou
manzetou, aby nedoslo k poraneniu tkaniva
alaryngospazme.

3.9. Likvidacia
Pouziti masku Ambu AuraOnce zlikvidujte bezpe¢nym
sposobom v stlade s miestnymi postupmi.

4.0. Specifikacie

Maska Ambu AuraOnce splfa poziadavky normy

1SO 11712 o anestetickych a respiracnych zariadeniach
- supralaryngeélne dychacie cesty a konektory.
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Pediatricka verzia

Verzia pre dospelych

Velkost masky [ &1 (] ¢ 2% ¢.3 <. 4 ¢ 5 ¢. 6

Hmotnost pacienta 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70kg 70 -100 kg > 100 kg

Maximalny vnitorny objem manzety 4ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml

Maximalny vnttorny tlak manzety 60 cm stlpca H,0

Konektor 15 mm, zastvaci (1SO 5356-1)

Maximalna velkost nastroja* 4,5mm 50mm 6,5mm ‘ 8,2mm ‘ 8,5mm ‘ 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm

KomPatibiIita s kénusovym napustacim Koénusovy konektor Luer kompatibilny so zariadeniami podla normy ISO 594-1 a ISO 80369-7

ventilom Luer

Vhodné skladovacie podmienky 10 °C (50 °F) az 25 °C (77 °F)

Priblizna hmotnost masky 109 149 209 289 329 449 63g 779

Vnutorny objem ventila¢nej drahy 51+0,6ml 75+07ml | 109+0,6ml | 13,8+04ml | 13,6 +04ml | 194+0,6 ml | 273+0,5ml 33,1 +0,5ml
0,3cm 0,2cm 0,2cm 0,2cm 0,3cm 0,3cm 0,2cm 0,2cm

Pokles tlaku stanoveny podla normy stlpca H,0 stlpca H,0 stlpca H,0 stlpca H,0 stlpca H,0 stlpca H,0 stipca H,0 stipca H,0

1SO 11712, priloha C pri prietoku | priprietoku | priprietoku | priprietoku | priprietoku | priprietoku | priprietoku | priprietoku
15 I/min 15 I/min 30 |/min 30 I/min 60 |/min 60 I/min 60 I/min 60 |/min

Min. Medzizubny priestor 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm

Nominalna dizka vnutornej ventila¢nejdrahy | 10,5+06cm | 123+0,7cm | 141+0,8cm | 162+10cm | 162+10cm  182+11cm | 204+ 1,2cm | 21,8 +1,3cm

Tabulka 1: Specifikdcie masky Ambu AuraOnce.

* Maximdlna velkost pristroja sltizi ako pomdcka na vyber vhodného priemeru pomécky, ktord md prechddzat cez trubicu pre pacienta masky AuraOnce.

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na webovej lokalite https://www.ambu.com/symbol-explanation
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