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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. Uréené pouzitie/indikacie pouzitia

Maska Ambu AuraGain je uréend ako alternativa k tvarovej
maske na dosiahnutie a zachovanie reguldcie pridenia vzdu-
chu pocas beznych a urgentnych anestetickych zakrokov.

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

Maska AuraGain je uréend na pouzitie v nemocniciach.

1.3. Uréena populacia pacientov

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

1.4. Kontraindikacie
Ziadne zndme.

1.5. Klinické vyhody
Udrziava horné dychacie cesty otvorené, aby umoznili
priechod plynov.

1.6. Vystrahy a upozornenia

Pred zavedenim pomdcky je nevyhnutné, aby boli vietci
zdravotnicki pracovnici pouzivajlci masku Ambu AuraGain
oboznameni s vystrahami, bezpe¢nostnymi opatreniami,
indikaciami a kontraindikaciami uvedenymi v ndvode

na pouZitie.

VYSTRAHY A

. Tento vyrobok je uréeny na poutzitie len
profesionalnymi zdravotnickymi pracovnikmi,
ktori st riadne vyskoleni v oblasti starostlivosti
o dychacie cesty.

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

3. Masku AuraGain nepouzivajte opakovane
u ziadneho iného pacienta, pretoze ide o pomécku
urcenu len na jedno pouzitie. Opakované pouzitie
kontaminovaného vyrobku moéze viest k infekcii.

4. Maska AuraGain nechrani priedusnicu ani plica pred
nebezpecenstvom aspiracie.

5. Prizavadzani a vyberani masky AuraGain
nepouzivajte nadmernu silu, mohlo by déjst
k poraneniu tkaniva.

6. Objem a tlak manzety sa moéze v pritomnosti oxidu
dusného, kyslika alebo inych lekérskych plynov
zmenit. Pocas chirurgického zékroku nepretrzite
kontrolujte tlak manzety.

Masku AuraGain nepouzivajte v blizkosti laserov
a elektrokauteriza¢nych zariadeni, pretoze by to
mohlo spésobit poziar v dychacich cestach

a popaélenie tkaniva.

. V pripade podozrenia na ezofagealny patologicky

jav sa nepokusajte vsunut gastrickd sondu do
zaludka cez gastricky kanal, inak moze dojst
k véznemu poraneniu tkaniva.

. Nevykonavajte intubaciu pomocou slepej

endotrachealnej trubice (ET trubica) cez masku
AuraGain z dévodu rizika nedspesnej intubacie,
ktora moze viest k poskodeniu tkaniva a hypoxii.

. Odsavanie neaplikujte priamo na koniec gastrického

kandla, pretoze by to mohlo viest k edému
alebo hematému.

. Maska AuraGain by sa vo vieobecnosti mala

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

. Celkové miera komplikacii v stvislosti s laryngeédlnou

maskou je nizka, ale pouzivatel musi pri rozhodovani

o tom, ¢i bude poutzitie laryngeélnej masky vhodné,

postupovat podla odborného dsudku.

U nasledujucich pacientov hrozi vyssie riziko

zavaznych komplikdcii vratane aspiracie

a nedostato¢nej ventilacie:

« Pacienti s obstrukciou hornych dychacich ciest.

« Pacienti, ktori nie st nalacno (vratane pripadov,
kedy nie je mozné potvrdit stav nalacno).



« Pacienti trpiaci problémami s hornym gastroin-
testindlnym traktom (napr. ezofagektémia,
hiatova hernia, gastroezofagealny reflux,
morbidna obezita, tehotenstvo > 10 tyzdiov).

« Pacienti, ktori vyzaduju ventilaciu pod
vysokym tlakom.

- Pacienti s faryngeélnou/laryngealnou
patoldgiou, u ktorych je potencialne
komplikované anatomické nasadenie masky
(napr. tumory, rddioterapia krku zahffajica
hypofarynx, zévazna orofaryngealna trauma).

« Pacienti s nedostato¢nym tstnym otvorom na
zavedenie pomocky.

UPOZORNENIA

1.

Tuto pomdcku nepondrajte, neoplachujte ani nesteri-
lizujte, pretoze pri tychto postupoch mézu na nej
zostat $kodlivé zvysky alebo moze dojst k jej poruche.
Pouzité konstruk¢éné riesenia a material nie si kompa-
tibilné s beznymi postupmi pri ¢isteni a sterilizacii.

. Pred pouzitim vzdy skontrolujte kompatibilitu

masky AuraGain a vonkajsej zdravotnickej pomocky,
aby sa zabranilo tomu, Ze tieto pomocky nedokazu
prejst cez [limen masky AuraGain.

a zaroven musi byt stale zabezpecené dostato¢né
utesnenie, pricom tlak by nemal prekrocit hodnotu
60 cm stlpca H,0.

4. Vsetky priznaky problémov s dychacimi cestami
alebo nedostato¢nou ventildciou sa musia pravidel-
ne monitorovat a maska AuraGain sa musi premiest-
nit, opatovne zaviest alebo vymenit podla potreby
na zabezpecenie ventilacie dychacich ciest pacienta.

5. Po kazdej zmene polohy hlavy alebo krku pacienta
vzdy opétovne potvrdte priechodnost dychacich ciest.

6. Ak je u pediatrickych pacientov napldnované
odstranenie masky AuraGain po zavedeni
endotrachealnej trubice cez masku, musi sa pouzit
endotracheadlna trubica bez manzZety, aby sa zaistilo,
ze sondazny balénik endotrachealnej trubice
nebude branit v odstraneni masky AuraGain.

1.7. Potencialne neziaduce udalosti

Pouzitie laryngealnych masiek je spojené s mensimi nezia-
ducimi u¢inkami (napr. bolest hrdla, krvacanie, dysfénia,
dysfagia) a zavaznejsimi neziaducimi Gc¢inkami (napr. regur-
gitacia/aspiracia, laryngospazmus, poskodenie nervov).

1.8. Vieobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej
pouzivania dojde k véznej nehode, ohléste to vyrobcovi
a prislusnému $tatnemu orgénu.

2.0. Popis pomocky
AuraGain je sterilna laryngealna maska ur¢ena na jedno
poutzitie, ktora sa sklada zo zakrivenej trubice pre pacienta

s nafukovacou manzetou na distdlnom konci. Manzetu
mozno naftiknut cez spatnu klapku a sondazny baldnik
umoznuje signalizaciu stavu napustenia/vypustenia.
Manzeta je prisposobena kontiram hypofarynxu a jej
ltmen je oto¢eny smerom k laryngealnemu otvoru pacien-
ta. Spicka manzety tla¢i na horny ezofagealny zviera¢

a proximalny koniec manzety sa opiera o koren jazyka.

Konstrukcia konektora a trubice pre pacienta umoziuje
intubaciu pomocou endotrachealnych trubic. Gastricky
kanal umoznuje zavedenie trubice do hornej asti paZeraka
zo $picky manzety do proximalneho konca trubice pre
pacienta na odstranenie vzduchu a zalido¢nych tekutin.

Maska AuraGain sa dodava v 8 roznych velkostiach. Hlavné
komponenty masky AuraGain st uvedené na obrazku @

Obrazok 1 (strana 4): Prehlad dielov masky
AuraGain:

1. Konektor; 2. Trubica pre pacienta; 3. Manzeta;
4, Spatna klapka; 5. Sondazny balénik; 6. Vodiaca
hadicka; 7. Gastricky kanal; 8. Nominélna dizka
vnutornej ventilaénej drahy*; 9. Nominélna dlzka
vnutornej gastrickej drahy*.

* Nomindlnu dlzku uvedent v centimetroch ndjdete
vtabulke 1.



Obrazok 2 (strana 4): Spravna poloha masky
AuraGain vo vztahu k dielom AuraGain

a anatomickym orientaénym bodom

Diely masky AuraGain: 1. Nafukovacia manzeta;

2. Oznacenie velkosti; 3. Ventila¢ny otvor;

4. Ventila¢na draha; 5. Znacky normaélnej hibky
zavedenia; 6. Koniec zariadenia; 7. Ozna¢enie max.
velkosti endotracheélnej trubice; 8. Navigacné znacky
pre flexibilny endoskop; 9. Oznacenie max. velkosti
gastrickej sondy; 10. Gastricky kanal.

Anatomické orientacné body: A. Pazerék;

B. Priedusnica; C. Prstencova chrupavka; D. Stitna
chrupavka; E. Hlasivky; F. Vstup do hrtana; G. Hrtanova
priklopka; H. Jazylka; . Jazyk; J. Ustna dutina;

K. Nosohltan; L. Hryzaky.

KOMPATIBILITA S DALSIMI POMOCKAMI/VYBAVENIM
Masku AuraGain mozno pouzit v spojeni s nasledujicimi
zariadeniami a pomockami:

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

« Pomocky na starostlivost o dychacie cesty;
bronchoskopy*, endotracheélne trubice¥, intubécia
avymena katétrov, gastrické sondy.*

« Iné prisludenstvo; standardna 6 % konicka striekacka Luer,
manometer so $tandardnym 6 % kénickym 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, maximdlnej
velkosti gastrickej sondy a maximdlnej velkosti
endotrachedinej trubice, ktori mozno pouZit's kazdou
velkostou masky AuraGain, ndjdete v tabulke 1.

3.0. Pouzitie vyrobku

3.1. Priprava pred pouzitim

VYBER VELKOSTI

Maska Ambu AuraGain sa dodava v réznych velkostiach a je
uréena na pouzitie u pacientov s réznymi hmotnostami.

U pediatrickych pacientov sa odporuca, aby masku Ambu
AuraGain 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 (Specifikacie).

KONTROLA MASKY AURAGAIN
Na minimalizaciu kontaminacie vzdy pouzivajte pocas
pripravy a zavadzania masky Ambu AuraGain rukavice.

S maskou AuraGain manipulujte opatrne, pretoze sa moze
roztrhnut alebo prepichnut. Vyhybajte sa kontaktu
s ostrymi alebo Spicatymi predmetmi.

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

Pozorne skontrolujte, ¢i maska AuraGain nie je poskodena,
ako je napriklad perforacia, $krabance, prerezanie,
roztrhnutie, uvolnené ¢asti, ostré hrany atd.

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

Skontrolujte, ¢i vnutro trubice pre pacienta, gastricky kanal
a manzeta nie s upchaté, a ¢i sa tu nenachadzaju
uvolnené ¢asti. Masku AuraGain nepouzivajte, ak je
upchaté alebo poskodena.

Uplne vypustte manzetu masky AuraGain. Po vypusteni
dokladne skontrolujte, ¢i manzeta nie je pokréena alebo
zlozena. Naftknite manzetu na objem uvedeny v tabulke 1.
Skontrolujte, ¢i je nafiknuta manzeta symetricka a hladka.
Manzeta, vodiace hadicky alebo sondazny balénik nesmu
vykazovat Ziadne znamky vydutia alebo netesnosti. Pred
vlozenim 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 pripravent nahradni masku Ambu AuraGain.

«  Predbezne okyslicujte a pouzite Standardné
postupy monitorovania.



Pred pokusom o zavedenie pomocky skontrolujte,

¢i je dosiahnutd dostato¢na troven anestézie (alebo
bezvedomia). Zavadzanie pomocky by malo byt
Uspesné pri rovnakej Grovni anestézie, ktora by bola
vhodna na tracheélnu intubaciu.

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

3.3.Zavedenie

Nikdy nepouzivajte nadmernu silu.

Drzte trubicu pre pacienta s tromi prstami
umiestnenymi na plochej ¢asti oblasti absorpcie zhryzu
a palcom na zvislej Ciare na ploche na absorpciu zhryzu.
Druht ruku by ste mali mat pod hlavou pacienta.@
Zasunte $pi¢ku manzety jej zatla¢enim oproti tvrdému
podnebiu smerom nahor a manzetu vyrovnajte.@
Skor ako budete pokracovat, skontroluijte, ¢i je $picka man-
Zety plocho opreta o podnebie - jemne zatlacte sanku
smerom nadol prostrednikom a este viac otvorte Usta.
Uistite sa, ze $picka manzety neprenikne do valekuly ani
do glotického otvoru a nezachyti sa o epiglotis ani
hlasivkové chrupavky. Manzeta by sa mala zatlacit na
zadnu laryngeélnu stenu pacienta.

Ked'je maska na svojom mieste, pocitite odpor.

Po zavedeni 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 ciastocnej rotacie.
Kasel'a zadrZiavanie dychu pocas zavadzania masky Ambu
AuraGain signalizuje nedostato¢nd hibku anestézie -
okamdzite prehlbte anestéziu inhala¢nymi alebo intrave-
ndznymi anestetikami a za¢nite 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 nahlad do st s cielom
skontrolovat polohu masky.

Ak sa pri zavadzani masky AuraGain objavia tazkosti s
nastavenim uhla v zadnej Casti jazyka, pritlacte Spicku

o podnebie, inak sa moze Spicka sama sklopit alebo
moze nastat nepravidelnost v zadnej ¢asti hltana, napri-
klad pri zvé¢senych mandliach. Ak sa manzeta pri zava-
dzani nenarovna alebo sa za¢ne prekruicat, vytiahnite
masku a vlozte ju znova. V pripade obstrukcie mandli sa
odporuca diagonélne postivanie masky.

3.4. Fixacia

V pripade potreby upevnite masku AuraGain na tvar
pacienta pomocou lepiacej pasky alebo pomocou
mechanického drziaka trubice vhodného na tento ucel.

Odporucame pouzit gazovy blok na zahryznutie.

3.5. Napustenie

Bez toho, aby ste drzali trubicu, nafuknite manzetu iba
takym mnozstvom vzduchu, aby sa dosiahlo tesné
spojenie, ¢o zodpoveda tlaku vo vnutri manzety
maximalne 60 cm stlpca HZO.@ Na dosiahnutie
utesnenia ¢asto postacuje len polovica maximalneho
objemu - informécie 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 nafiknuti manzety
smerom von, pritomnost hladkého ovalneho 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 $tyroch
nadychov. Ak netesnost pretrvéva, pred uvazovanim

o tom, ¢i je potrebné opétovné zavedenie masky
AuraGain skontroluijte, ¢i je zabezpecend dostato¢na
hibka anestézie, a ¢i je tlak nafiknutia plac nizky.



3.6. Overenie spravnej polohy

« Spravne umiestnenie by malo zabezpecit utesnenie bez
unikov cez strbinu hlasiviek, pricom Spicka manzety
musi byt na hornom zvieraci pazeraka.

« Vertikélna linia na trubici pre pacienta by mala byt
orientovana dopredu smerom k nosu pacienta.

« Maska AuraGain je spravne vlozena, ak sa rezaky
pacienta nachadzajui medzi dvomi horizontalnymi
¢iarami na trubici pre pacienta.@, polozka 5. Ak sa
rezaky pacienta nachadzaji mimo tohto rozsahu,
zmente polohu masky.

« Polohu masky AuraGain je mozné posudit pomocou
kapnografie sledovanim zmien dychového objemu
(napr. redukcia dychového objemu vydychovaného
vzduchu), po¢uvanim bilateralnych zvukov dychania
a absencie zvukov cez epigastrium a/alebo
pozorovanim zdvihania hrudného kosa pocas
ventilacie. Ak mate podozrenie, Ze maska AuraGain je
umiestnena nespravne, vyberte ju a znovu vlozte -
uistite sa, ze hibka anestézie je dostato¢na.

« Odporuca sa vizudlna kontrola anatomicky spravnej
polohy, napriklad pomocou flexibilného endoskopu.

NEOCAKAVANA REGURGITACIA:

« Regurgitacia méze byt spésobend nedostato¢nou
uroviou anestézie. Medzi prvé priznaky regurgitacie
maozu patrit spontanne dychanie, kasel alebo
zadrZziavanie dychu.

« Ak sa objavi regurgitacia, a ak saturécia kyslikom
zostava na prijatelnych trovniach, maska AuraGain 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 zaludka
nedostal do pltc. Skontrolujte, ¢i je hlbka anestézie
primerana a v pripade potreby prehlbte anestéziu
intravendzne.

« Aplikujte odsavanie cez trubicu masky pre pacienta
a cez Usta. Odsavajte tracheobronchialny strom a kon-
trolujte priedusky pomocou flexibilného endoskopu.

« Ak sa predpoklada regurgitacia, odpori¢ame zaviest
gastricku sondu do zaludka pacienta cez gastricky kanal
masky AuraGain.

3.7. Pouzitie s inymi pomdckami/vybavenim
ANESTETICKY SYSTEM A VENTILACNY VAK

Maska sa méze pouzivat na spontannu alebo

riadenu 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
dostatocné utesnenie (tlak manzety by nemal prekrocit
60 cm stlpca H,0).

Anesteticky dychaci systém musi byt k maske AuraGain
pripojeny tak, aby bola zabezpecena dostatocna opora na
zabranenie rotaénym pohybom masky.

POUZITIE PRI SPONTANNEJ VENTILACII

Maska AuraGain je vhodna pre pacientov so spontannym
dychanim, ak sa pouziva s prchavymi anestetikami alebo
intravendznou anestéziou za podmienky, Ze anestézia je
dostato¢na vzhladom na droven chirurgickych stimulov,
a ze manzeta sa nadmerne nenafukne.

POUZITIE S PRETLAKOVOU VENTILACIOU

Pri pouZziti pretlakovej ventilacie zabezpecte dostato¢né
utesnenie. Na zlepsenie utesnenia odportc¢ame vykonat
nasledujuce kroky:

« Optimalizujte umiestnenie masky AuraGain otacanim
alebo napnutim hlavy.
(nedostato¢né utesnenie manzety moze byt spdsobené
bud prilis nizkym, alebo prilis vysokym tlakom manzety).
« Ak by v okoli manzety doslo k netesnosti, odstrante
masku a opitovne ju zavedte, pricom sa uistite, ze hibka
anestézie je dostato¢na.

INTUBACIA CEZ MASKU AURAGAIN

Informécie o vybere vhodnej velkosti endotracheélnej
trubice najdete v tabulke 1.

Pred zdkrokom vzdy skontrolujte kompatibilitu
endotracheélnej trubice a masky AuraGain.

Na endotrachedlnu trubicu naneste lubrikant a skontrolujte,
¢i sa volne pohybuje v trubici pre pacienta masky AuraGain.



POKYNY NA INTUBACIU

Priama intubdcia s podporou flexibilného endoskopu sa
moze vykonavat cez masku AuraGain pouzitim dobre nama-
zanej a Uplne vypustenej endotracheélnej trubice.
Integrované naviga¢né znacky udavaju, ako daleko je flexi-
bilny endoskop zavedeny. Prva znacka (obra’zok@, polozka
8a) udava, ze hrot endoskopu by sa mal ohnut, aby sa zobra-
zil tracheélny otvor. Druha znacka (obra’zok@, polozka 8b)
udava, ze flexibilny endoskop bol zavedeny prili$ daleko.

Maska Ambu AuraGain sa moze odstranit, pricom treba
davat pozor, aby sa neposunula endotracheédlna trubica.

Neodstranujte konektor na maske AuraGain.

ROZNE TYPY ENDOTRACHEALNYCH TRUBIC PRE
PEDIATRICKYCH PACIENTOV

Maska AuraGain je kompatibilna na intubéciu

s endotrachealnymi trubicami s manzetami aj bez manziet.

V pripade pediatrickych velkosti masky AuraGain je dolezi-
té dbat na to, Ze ak sa planuje odstranenie masky AuraGain
po umiestneni endotrachealnej trubice cez masku, musi sa
pouzit endotracheélna trubica bez manzety.

Intubécia cez masku AuraGain sa musi vzdy vykonavat

v stlade s miestnymi predpismi.

V zévislosti od typu flexibilného endoskopu pouzitého

u pediatrickych pacientov sa hrot endoskopu nemusi dat
ohnut hned'na prvej naviga¢nej znacke. Namiesto toho sa hrot
moze ohnut, ked sa zobrazi pismeno ,u” slova ,use” (pouZzitie).

n

DRENAZ ZALUDKA POMOCOU MASKY

AMBU AURAGAIN

Na ulah¢enie drenéze zalidka zavedte gastrickd sondu cez
gastricky kanél do zaludka. Gastrickd sonda by mala byt
dokladne namazana a mala by sa pomaly a opatrne
zavadzat cez gastricky kanal.

Odsavanie by sa nemalo vykonavat, kym sa gastricka sonda
nedostane do zaltidka.

Pred zakrokom skontrolujte kompatibilitu gastrickej sondy
a masky AuraGain.

UNIK VZDUCHU CEZ GASTRICKY KANAL

Mierne vypustenie vzduchu, odvetranie vzduchu cez
gastricky kandl moze byt uzito¢nym mechanizmom na
ochranu pred insuflaciou zalidka. Nadmerné vypustenie
viak znamend, ze pomadcka je nespravne vlozenad a je
potrebné ju vybrat a opatovne vlozit.

Ak sa odséavanie aplikuje priamo na koniec gastrického
kanala, hrozi riziko vzniku edému alebo hematému.

ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MR)
Maska AuraGain sa moze bezpecne 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 intubéciu.

Masku AuraGain nevyberajte s Uplne naftiknutou manzetou,
aby nedoslo k poraneniu tkaniva a laryngospazme.

3.9. Likvidacia
Pouzitt masku Ambu AuraGain zlikvidujte bezpe¢nym
spoésobom v sulade s miestnymi postupmi.

4.0. Specifikacie

Maska Ambu AuraGain spliia poziadavky normy ISO 11712
o anestetickych a respira¢nych zariadeniach -
supralaryngealne dychacie cesty a konektory.



Pediatricka verzia Verzia pre dospelych

Velkost masky €1 &1 é.2 &.2%2 é.3 ¢4 &5 ¢.6
Hmotnost pacienta 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Maximalny vnitorny objem manzety 4ml 7 ml 10ml 14 ml 20 ml 30ml 40ml 50 ml
Maximalny vnitorny tlak manzety 60 cm stipca H,0
Konektor 15 mm, zasuvaci (ISO 5356-1)
Maximalna velkost nastroja* 5,0 mm 70 mm 8,5mm 10,0 mm 10,5 mm 12,0 mm 12,5 mm 12,5 mm
Kompatibilita s kbnusovym napustacim ventilom Luer Kénusovy konektor Luer kompatibilny so zariadeniami podla normy I1SO 594-1 a ISO 80369-7
Vhodné skladovacie podmienky 10 °C (50 °F) az 25 °C (77 °F)
Priblizna hmotnost masky 159 189 269 419 459 649 879 89¢g
Vnutorny objem ventila¢nej drahy 3,4+0,2ml 4,7+0,3ml 96+0,7ml | 156+09ml | 159+0,8ml | 23,8+1,2ml | 32,2+1,3ml | 30,6 2,7 ml

0,2 cm stipca | 0,2 cm stlpca | 0,2 cm stlpca | 0,2 cm stipca | 0,2 cm stipca | 0,2 cm stipca | 0,2 cm stipca | 0,2 cm stipca
Pokles tlaku stanoveny podfa normy IS0 11712, priloha ¢ priel_-::zocl)(s s pri;ﬁj 51 pri:::i)cl)(\? S pri;;?(E Sou/ pri;ZoiE 601/ pri;i)cl)(\? 601/ pri;ﬁj so1/ prie'—:i:a?ﬂ? 601/

min min min min min min min min

Max. velkost endotrachealnej trubice 3,5 4,0 5,0 55 6,5 7.5 8,0 8,0
Max. velkost gastrickej sondy 6 Fr 8Fr 10 Fr 10 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr
Min. Medzizubny priestor 12mm 14 mm 17 mm 19 mm 22mm 25 mm 27 mm 28 mm
Nominalna dizka vnitornej ventila¢nej drahy 94+06cm | 11,0+0,7cm | 12,7+08cm | 156+09cm | 150+09cm | 175+ 1,1cm | 190+ 11cm | 190+ 1,1 cm
Nominalna dizka vnitornej gastrickej drahy 11,4+07cm | 13,4+08cm | 16,0+1,0cm | 19,8+ 12cm | 19,8+ 1,2cm | 234+ 1,4cm | 256+ 1,5cm | 258+ 1,5cm

Tabulka 1: Specifikdcie masky Ambu AuraGain.

* Maximdlna velkost pristroja sluzi ako pomécka na vyber vhodného priemeru pomécky, ktord md prechddzat cez trubicu pre pacienta masky AuraGain.

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