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iKAZLAR

1.

Cihazi siviya batirmayin, yitkamayin veya
sterilize etmeyin; aksi takdirde bu islemler cihaz
Uzerinde zararl kalinti birakabilir veya cihazin
arizalanmasina neden olabilir. Cihazin tasarimi
ve kullanilan malzeme geleneksel temizlik ve
sterilizasyon islemleriyle uyumlu degildir.

. Kullanmadan 6nce, AuraOnce’in limeninden

gecemeyen cihazlarin kullanimindan kaginmak
icin her zaman AuraOnce ile harici cihaz
arasindaki uyumlulugu kontrol edin.

. Kaf basinai yeterli sizdirmazlik saglarken

mimkiin oldugunca dustik tutulmali ve
60 cmH,0 degerini asmamalidir.

. Solunum yolu sorunlarinin veya yetersiz

ventilasyonun belirtileri diizenli olarak izlenmeli
ve AuraOnce, agik bir hava yolu saglamak igin
gerektigi sekilde yeniden konumlandiriimali,

yeniden yerlestirilmeli veya yeri degistirilmelidir.
. Hastanin bas veya boyun pozisyonundaki bir

degisikligin ardindan hava yolunun agikligini
daima tekrar dogrulayin.

1.7. Potansiyel advers etkiler

Larengeal maskelerin kullaniminda kigiik yan etkiler
(6rn. bogaz agrisi, kanama, disfoni, disfaji) ve major yan
etkiler (6rn. reglirjitasyon/aspirasyon, larengospazm,
sinir hasari) gortlebilir.

1.8. Genel notlar

Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagh
olarak herhangi bir ciddi hasar meydana gelirse lutfen
durumu dreticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2.0. Cihazin tanimi

AuraOnce, distal ucunda sisirilebilir kaf bulunan

egimli hasta tupunden olusan steril, tek kullanimhk
larengeal bir maskedir. Kaf, cek valfinden sisirilerek
pilot balonun sisirme/sondiirme durumunu belirtmesi
saglanabilir. Kaf, hipofarenks konturlarina uygundur ve
limeni hastanin laringeal agikligina donuktir. Kaf ucu
st 6zofageal sfinktere, kafin proksimal ucu ise dilin
tabanina bastirihir.

AuraOnce 8 farkli boyutta sunulur. AuraOnce'in ana
bilesenleri (1) numarali sekilde gésterilmektedir.

Sekil 1 (sayfa 8): AuraOnce parcalarina

genel bakis:

1. Konektor; 2. Hasta tupU; 3. Kaf; 4. Cek valf;

5. Pilot balon; 6. Pilot tiip; 7. Dahili solunum
yolunun nominal uzunlugu*.

* Santimetre cinsinden verilen nominal uzunluk igin
Tablo 1'e bakin.

Sekil 2 (sayfa 8): AuraOnce'in AuraOnce
parcalarina ve anatomik belirli noktalara gore
dogru konumu

AuraOnce parcalar:: 1. Sisirilebilir kaf; 2. Boyut
isareti; 3. Ventilator acikhigr; 4. Solunum yolu;

5. Yerlestirme isaretlerinin normal derinligi;

6. Makine ucu.

Anatomik yer isaretleri: A. Ozofagus; B. Trake;

C. Cricoid halkasi; D. Tiroid kikirdak; E. Ses telleri;
F. Laringeal giris; G. Epiglottis; H. Hipoid kemik;

1. Dil; J. Bukkal bosluk; K. Nazofarenks; L. insizorler.

DIGER CIHAZLAR/EKIPMANLARLA UYUMLULUK
AuraOnce sunlarla birlikte kullanilabilir:

« Ventilasyon ekipmani; ISO 5356-1 uyarinca 15 mm
konik konektorler.

- Hava yolu yonetim cihazlari; Bronkoskoplar ve
degisim kateterleri*.
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- Diger aksesuarlar; Standart % 6 konik Luer siringa,
Standart % 6 konik Luer konektorli Manometre,
Su bazli yaglama, Emme kateteri.

Maskedeki aletleri kullanirken, yerlestirmeden
once enstrimanin uyumlu oldugundan ve iyice
yaglandigindan emin olun.

* Maksimum alet boyutu hakkinda bilgi icin Tablo 1'e bakin.

3.0. Uriiniin kullanimi

3.1. Kullanim dncesi hazirhik

BOYUT SECIiMi

Ambu AuraOnce farkli kilolardaki hastalarda
kullanilmak Gzere farkl boylarda sunulur.

Pediyatrik hastalar icin Ambu AuraOnce'in pediyatrik
anestezi konusunda bilgi sahibi bir tip uzmani
tarafindan kullanilmasi 6nerilir.

Secim kilavuzu ve maks. intra kaf basinci igin bkz.
Tablo 1, b8lim 4.0. (Teknik Ozellikler).

AURAONCE KONTROLU

Kontaminasyonu en aza indirmek i¢cin Ambu
AuraOnce'in hazirlanmasi ve yerlestirilmesi sirasinda
daima eldiven takin.
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Yirtilabilecegi ve delinebilecedi i¢in AuraOnce’i dikkatli
bir sekilde kullanin. Keskin veya sivri nesnelerle temas
etmekten kaginin.

Ac¢madan 6nce torba kilidinin saglam oldugunu
kontrol edin ve torba kilidi hasar gérmtisse Ambu
AuraOnce'i atin.

AuraOnce'l perforasyon, ¢izik, kesik, yirtiima,
gevsek parca, keskin kenar gibi hasarlar agisindan
yakindan inceleyin.

Kaf koruyucunun kaftan ¢ikarildigindan emin olun.

Hasta tliplintin iginde ve kafta tikaniklik veya gevsek
parca olmadigini kontrol edin. Tikanmis veya hasar
gormisse AuraOnce't kullanmayin.

AuraOnce'in kafini tamamen sénduiriin. Sondiikten
sonra kafta kirisiklik veya katlanma olup olmadigini
iyice kontrol edin. Kafi, Tablo 1'de belirtilen hacme
kadar sisirin. Sisirilen kafin simetrik ve plriizsiiz
oldugunu kontrol edin. Kaf, pilot tiip veya pilot
balonda herhangi bir kabarma veya sizinti belirtisi

olmamalidir. Yerlestirmeden 6nce kafi tekrar sonddiriin.

3.2. Kullanim Hazirhg:

ON YERLESTIRME HAZIRLIGI

« Sinngayla cihazi sondirtrken kafi duz ve steril bir
ytizeye (6rn. steril gazli bez) bastirin ve kafin diiz
ve kirisiksiz olmasi icin kafi tamamen séndirtin @

« Yerlestirmeden 6nce kafin arka ucunu, kafin
distal arka ylzeyine steril su bazli kayganlastirici
uygulayarak yaglayin.

« Her zaman yedek bir Ambu AuraOnce'i kullanim
icin hazir bulundurun.

- On oksijenleme yapin ve standart izleme
proseddrlerini kullanin.

« Yerlestirmeye baslamadan 6nce anestezi seviyesinin
(veya biling kaybinin) yeterli oldugunu kontrol edin.
Yerlestirme islemi, trakeal entiibasyona uygun olan
anestezi seviyesinde basarili olmahdir.

« Hastanin basi, boyun fleksiyonuyla normalde
trakeal entlibasyon icin kullanilan bir pozisyona
("koklama pozisyonu") uzatiimalidir.

3.3. Yerlestirme

« Asirt kuvvet uygulamayin.

« Hasta tiplind, hasta tuplniin makine ucuna yakin
dikey cizginin Uizerinde bagparmagdiniz ve hasta
tupundn karsi tarafina yerlestirilmis Gg¢ parmaginizla
tutun. Diger eliniz hastanin basinin altina
yerlestirilmelidir @



« Kafin ucunu sert damaga karsi yukari dogru bastira-
rak takin ve kafi bunun karsisinda duzlestirin @

« Devam etmeden 6nce kafin ucunun damaga karsi
duzlestigini teyit edin. Agzi daha fazla agmak igin
orta parmaginizla ¢eneyi hafifce asagi dogru itin.

« Kaf ucunun gukurcuga veya glotik agikhiga
girmediginden ve epiglotusa veya aritenoidlere
takilmadigindan emin olun. Kaf, hastanin posterior
faringeal duvarina dogru bastiriimalidir.

« Maske yerine oturdugunda direng hissedilir.

« Dudaklarin travmaya maruz kalmasini nlemek
icin yerlestirdikten sonra dudaklarin hasta tipu
ve disleri arasinda sikismadigindan emin olun.

YERLESTIRME SORUNLARI

« Pediyatrik hastalarda, yerlestirmede gticliik yasanmasi
halinde kismi rotasyonel teknik onerilir.

« Ambu AuraOnce'in yerlestirilmesi sirasinda 6kstirme ve
nefes tutma anestezinin yetersiz derinlikte oldugunu
gosterir. Soluma veya intravendz ajanlarla anesteziyi
hemen derinlestirin ve manuel solunumu baglatin.

+ Hastanin agzini maskeyi yerlestirmeye yetecek
kadar agamiyorsaniz hastanin anestezi seviyesinin
yeterli oldugunu kontrol edin. Bir asistandan ¢eneyi
asaglya dogru cekmesini isteyin ve agzin igine bak-
may! kolaylastirip maskenin pozisyonunu teyit edin.

« AuraOnce' yerlestirirken dilin arkasinda agi ayarlamada
zorluk yasarsaniz ug kismini damaga dogru bastirin,
aksi takdirde ug kendi tizerine katlanabilir veya
posterior farenkste diizensizlikle karsilasabilir (6rnegin
hipertropiye tonsiller). Kaf takildigi sirada diizelmez
veya kivrilmaya baslarsa maskeyi cikarip yeniden takin.
Tonsiller obstriksiyon durumunda maskenin ¢apraz
olarak hareket ettirilmesi 6nerilir.

3.4. Sabitleme

Gerekli goriiliirse AuraOnce'l hastanin yiiziine
yapiskan bant veya buna uygun bir mekanik tip
tutucuyla sabitleyin. @ Bir gazl bez isirma blokunun
kullanilmasi 6nerilir.

3.5. Sisirme

« Maksimum 60 cmH,0 intra kaf basincina es deger
bir sizdirmazligi elde etmek icin tipl tutmadan, kafi
yeterli havayla sisirin. @ Maksimum hacmin sadece
yarisi sizdirmazlik saglamak icin yeterlidir. Maksimum
intra kaf hacimleri igin litfen Tablo 1'e bakin.

« Kaf basincini cerrahi prosedur sirasinda stirekli
olarak kaf basing 6lgeriyle izleyin. Bu, 6zellikle
uzun sireli kullanimlarda veya azot oksit gazlan
kullanildiginda 6nemlidir.

- Dogru yerlestirme icin asagidaki isaretleri kontrol
edin: Kaf sisirildiginde tiiptin disar dogru bir
miktar olasi hareketi, tiroid ve krikoid bélge
cevresinde boyunda diiz oval sislik olmasi veya agiz
boslugunda kafin gériinmemesi.

«  Maske, ilk li¢ veya dort nefes boyunca, farenkseye
yerlestiriimeden 6nce hafifce sizdirabilir.

Sizinti devam ederse AuraGain'in yeniden
takilmasinin gerekli oldugunu varsaymadan énce
yeterli anestezi derinligi oldugunu ve pulmoner
sisirme basinglarinin disuk oldugunu kontrol edin.

3.6. Dogru konumun dogrulanmasi

« Dogru yerlestirmede, st yemek borusu
sfinkterinde kafin ucuyla birlikte glotise karsi
sizintisiz bir sizdirmazlik saglanmalidir.

« Hasta tipundeki dikey ¢izgi hastanin burnuna
dogru anterior yonde olmalidir.

« AuraOnce, hastanin kesici disleri hasta tiptndeki
iki yatay cizginin arasinda oldugunda, dogru bir
sekilde yerlestirilir. @, madde 5. Hastanin kesici
disleri bu araligin disindaysa maskeyi yeniden
konumlandirin.
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« AuraOnce'in konumu kapnografi yoluyla, tidal
hacimdeki degisiklikler gozlenerek (6rn. ekspire
edilen tidal hacimde azalma), bilateral soluk sesleri
dinlenerek ve epigastriyum Uzerinde seslerin
olmamasi ve/veya ventilasyonla gégsiin yiikselmesi
gozlemlenerek degerlendirilebilir. AuraOnce'in
yanlis konumlandirildigindan stipheleniyorsaniz
¢ikarip yeniden takin ve anestezik derinligin yeterli
oldugundan emin olun.

« Anatomik olarak dogru konumun gérsel olarak teyit
edilmesi 6nerilir, 6rn. esnek bir skop kullanarak.

BEKLENMEYEN REGURJITASYON:

- Regurjitasyon yetersiz anestezi seviyesi nedeniyle
olusabilir. Reguirjitasyonun ilk belirtileri spontan
soluma, 6kstirme veya nefes tutma olabilir.

« Regurjitasyon durumunda oksijen sattirasyonu
kabul edilebilir seviyelerde kalirsa AuraOnce
¢ikarilmamalidir. Bu durum, hasta "bags asagi"
pozisyona alinarak yonetilmelidir. Gastrik iceriklerin
akcigerlere zorlanmamasi icin anestezik devreyi kisa
bir sireligine ayirin. Anestezi derinliginin yeterli
olup olmadigini kontrol edin ve uygunsa anesteziyi
intraven6z olarak derinlestirin.

« Maskenin hasta tliplinden ve agizdan emme
uygulayin. Trakeobronsiyal agaci emdirin ve esnek
bir skop kullanarak bronsu inceleyin.
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3.7. Diger cihazlar/Ekipmanlarla kullanim
ANESTEZi SiSTEMi VE VENTILASYON TORBASI
Maske spontan veya kontrollii solunum

icin kullanilabilir.

Anestezi sirasinda azot oksit kafin i¢ine yayilarak kaf
hacminin/basincinin artmasina neden olabilir. Kaf
basincini sadece yeterli sizdirmazhig saglayacak kadar
ayarlayin (kaf basinci 60 cmH,0 degerini asmamalidir).

Anestezik solunum sistemi, maskenin dénmesini
onlemek icin AuraOnce'a baglandiginda yeterli
sekilde desteklenmelidir.

SPONTAN VENTILASYONLA KULLANIM

AuraOnce, anestezinin cerrahi uyaran seviyesine uygun
olmasi ve kafin agiri sisirilmemesi durumunda ugucu
ajanlar veya intraveno6z anesteziyle kullanildiginda
spontan solunum yapan hastalar iin uygundur.

POZITiF BASINGLI VENTILASYONLA KULLANIM

Pozitif basingli ventilasyon uygulanirken sizdirmazligin

yeterli oldugundan emin olun. Sizdirmazhg:

iyilestirmek icin asagidakilerin yapilmasi 6nerilir:

- Bas cevirme veya traksiyon yoluyla AuraOnce'in
yerlesimini optimize edin.

« Kaf basincini ayarlayin. Hem diisiik hem de yiiksek
basinglari deneyin (koti kaf sizdirmazhgina ¢ok
dusiik veya cok yiiksek kaf basinci neden olabilir).

- Kaf cevresinde sizinti meydana gelirse maskeyi
¢ikarin ve anestezik derinligin yeterli oldugundan
emin olarak yeniden takin.

MANYETiIK REZONANS GORUNTULEME (MR)
AuraOnce MR icin glvenlidir.

3.8. Cikarma prosediirii

Cikarma islemi daima emme ekipmaninin ve

hizl trakeal enttibasyon olanaginin bulundugu bir
alanda yapilmalidir.

Doku travmasi ve larengospazm olusumunu
onlemek icin AuraOnce' kaf tamamen sisirilmis
haldeyken ¢ikarmayin.

3.9. Bertaraf
Kullanilmis Ambu AuraOnce' yerel prosediirlere uygun
olarak guivenli bir sekilde atin.

4.0. Teknik 6zellikler

Ambu AuraOnce, ISO 11712 Anestezi ve solunum
ekipmani - Supralarengeal hava yollari ve
konektorlerle uyumludur.



Pediyatrik Erigkin
Maske Boyutu #1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Hastanin agirhgi 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Maksimum intra kaf hacmi 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maksimum intra kaf basinci 60 cmH,0
Konektor 15 mm erkek (ISO 5356-1)
Maksimum cihaz boyutu* 4,5 mm 5,0mm 6,5mm 8,2 mm 8,5mm 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm
Sisirme Valfi Luer konik uyumlulugu 1SO 594-1 ve ISO 80369-7 uyumlu ekipmanla uyumlu Luer konik
Uygun depolama kosulu 10 °C (50 °F) ila 25 °C (77 °F)
Yaklasik maske agirhigi 109 149 209 28¢g 32¢9 449 639 779
Solunum hava yolunun i¢ hacmi 51+0,6ml 75+07ml | 109+06ml  138+04ml | 13,6+04ml | 194+0,6ml 273+0,5ml  33,1+05ml
150 11712 ek Cye gore blitenen basingadsisa 11 AL0 (RS SUTINC Soivds | oOiakcda 0 cakida b cakds 60 sk
Min. interdental bosluk 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Dabhili ventilator yol inalu lug 10,5+£06cm 123+0,7cm | 141+08cm 162+10cm 16,2+1,0cm | 182+11cm 204+12cm  21,8+13cm

Tablo 1: Ambu AuraOnce teknik ozellikleri.
* Maksimum alet boyutu, AuraOnce hasta tiipiinden gegirilecek bir cihazin uygun ¢apinin segilmesinde kilavuz olarak tasarlanmistir.

Sembol agiklamalarinin tam listesi https://www.ambu.com/symbol-explanation adresinde bulunabilir.

© Telif Hakki 2021 Ambu A/S, Danimarka. Tiim haklari saklidir.
Bu yayinin higbir bolumd, telif hakki sahibinin 6nceden yazili izni alinmadan fotokopi dahil olmak tizere higbir bigcimde ¢ogaltilamaz.
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