


symbol m m UK
en Medical Device MR safe Sterilized using Do not use if the Country of UK Conformity UK Responsible Importer
irradiation product sterilization | manufacturer Assessed Person (For products
Single sterile barrier or its packaging imported into
barrier system is damaged Great Britain only)
cs Zdravotnicky MR bezpecny Sterilizovano zéfenim | Prostfedek Zemé vyrobce Posouzeni shody s | Odpovédna osoba | Dovozce
prostiedek Systém jedné sterilni | nepouzivejte, pokud predpisy Velké ve Velké Britanii (Pouze pro produkty
bariéry doslo k naruseni Britanie dovazené do Velké
sterilni bariéry nebo Britanie)
k poskozeni obalu
da Medicinsk udstyr | MR-sikker Stralesteriliseret Produktet mé ikke Producentland Den britiske Ansvarshavende Importer
Enkelt sterilt anvendes, hvis dets overensstemmel- | i UK (Kun for produkter
barrieresystem sterile barriere eller sesvurderings- importeret til
emballagen er maerkning Storbritannien)
beskadiget
de Medizinprodukt | MR-sicher Mit Bestrahlung Verwenden Sie das Produktionsland | Konformitat fur Verantwortliche Importeur

sterilisiert
Einzel-
Sterilbarrieresystem

Produkt nicht, wenn
die Sterilbarriere oder
die Verpackung
beschadigt ist

das Vereinigte
Konigreich
geprift

Personim
Vereinigten
Konigreich

(Nur fir nach
GroBbritannien
importierte
Produkte)




Symbol UK
® ol & B
el latpo- Ac@alégyla MR | ATIOOTEIPWHEVO WE Mnv 1o Xpnotuomoi- | Xwpa Me motonoinon Appodio mpoowno | Eloaywyéag
TEXVONOYIKO Xprion akTivoBoNiag | OETE €AV 0 PPAYHOC KATAOKELAOTH ouppépewong HB | Hvwpévou (Movo yia mpoiévta
TIPOIOV Eviaio ovotnua AmOOTEIPWONG TOU Baot\eiou TToU €l0dyovTal oTn
Ppaypov mpoidvToc i n MeydAn Bpetavia)
amooTEipwong ouokevaoia Tou
£XEl KaTAoTPAQPE(
es Producto Compatible Esterilizado No lo utilice sila Pais de origen Conformidad Persona Importador
sanitario con RM mediante irradiacion | barrera de esteriliza- | del fabricante evaluada del responsable en (Unicamente
Sistema de barrera cién del producto Reino Unido el Reino Unido para productos
estéril simple o su embalaje estan importados
danados a Gran Bretana)
fi Laakinnallinen MRI-turvallinen Steriloitu Al4 kayta, jos tuotteen | Valmistusmaa UKCA-merkinta UK vastuuhenkilé | Maahantuoja
laite sateilyttamalla sterilointisuoja tai (Koskee vain
Yksinkertainen steriili | sen pakkaus on Iso-Britanniaan
sulkujarjestelma vaurioitunut tuotavia tuotteita)
fr Dispositif Compatible avec | Stérilisation Ne pas utiliser Pays du fabricant | Marquage UKCA Responsable Importateur
médical I'IRM par irradiation si la barriére de Royaume-Uni (Pour les produits
Systéme de barriére | stérilisation ou importés en

stérile simple

'emballage est
endommagé(e).

Grande-Bretagne
uniquement)




symbol m m UK
hu Orvostechnikai MRI Besugarzassal Ne hasznélja fel a A gyérté orszaga | Felmértegyesiilt | Egyesilt kiralysagi | Importér
eszkdz szempontjabol sterilizalva terméket, ha a steril kiralysagi felel6s személy (Csak Nagy-
biztonsagos Egyszeres sterilgat- védbécsomagolas megfeleléség Britanniaba importalt
rendszer vagy a csomagolas termékek esetén)
megsérilt
it Dispositivo Compatibile con | Sterilizzato con Non utilizzare il pro- | Paese di Conformita Regno | Persona Importatore
medico RM irradiazione dotto se la barriera produzione Unito verificata responsabile nel (Solo per prodotti
Sistema a barriera sterile o la confezione Regno Unito importati in Gran
sterile singola sono danneggiate Bretagna)
ja BB AR MR 3 & BEHRE R L7 | BRI 7R | BEEE OE SEEE SR R EEE WAEHE
SYTNBEANY T IFEEHHHRL TV S GEECEA S h 7
AT LaRERLRNCE WD H)
nl Medisch MR-veilig Gesteriliseerd door Gebruik het product | Land van Op conformiteit Verantwoordelijke | Importeur
hulpmiddel bestraling niet wanneer de fabrikant beoordeeld voor het VK (Alleen voor naar
Enkelvoudig steriel steriele barriére in het VK Groot-Brittannié
barriéresysteem of de verpakking geimporteerde
beschadigd is producten)
no Medisinsk utstyr | MR-sikker Sterilisert Produktet mé ikke Produksjonsland | UK Conformity Ansvarlig personi | Importer
med straling brukes hvis produktets Assessed Storbritannia (Kun for produkter
Enkelt sterilt sterile barriere eller importert til

barrieresystem

emballasjen er skadet

Storbritannia)




UK

Symbol
® ol & B
pl Wyréb medyczny | Bezpieczny w Sterylizowany Produktu nie nalezy Kraj producenta | Ocena zgodnoséci | Osoba Importer
trakcie badania radiacyjnie uzywad, jesli jego w Wielkiej Brytanii | odpowiedzialnaw | (Dotyczy tylko
rezonansem System pojedynczej | sterylna ostona jest Wielkiej Brytanii produktow
magnetycznym bariery sterylnej nieszczelna lub importowanych do
opakowanie jest Wielkiej Brytanii)
uszkodzone
pt Dispositivo MR seguro Esterilizado por Nao utilize se a bar- Pais do Avaliagdo de Pessoa Importador
médico irradiagao reira de esterilizagdo | fabricante conformidade do | responsavel no (Apenas para
Sistema de barreira do produto ou a Reino Unido Reino Unido produtos
estéril unico respetiva embalagem importados para a
estiverem danificadas Gra-Bretanha)
sk Zdravotnicka Bezpecné pre Sterilizované Vyrobok nepouzivajte, | Krajina vyrobcu Hodnotenie Odgovorna oseba | Dovozca
pomocka prostredie MR ozarovanim ak je poskodena zhody s predpismi | v Zdruzenem (Len pre produkty
Systém jednej sterilnd bariéra alebo Spojeného kraljestvu dovéazané do Velkej
sterilnej bariéry obal vyrobku kralovstva Britanie)
sv Medicinteknisk MR-séker Steriliserad med Far inte anvandas om | Tillverkningsland | Brittisk 6verens- Ansvarig person, | Importdr
produkt stralning produktens sterilbar- stammelse Storbritannien (Endast for produkter
Enkelt sterilbarriar- ridr eller férpackning bedémd som importeras till

system

&r skadad

Storbritannien)




Symbol m UK

i 0] R Gmem & ] &

tr Tibbi Cihazdir MRicin giivenli | Radyasyonla sterilize | Uriiniin sterilizasyon | Uretildigi tlke Birlesik Krallik ithalatgi
edilmistir bariyeri ya da Uygunlugu (Yalnizca Buyuk
Tekli steril bariyer ambalaji hasarliysa Degerlendirilmistir Britanya'ya ithal
sistemi arand kullanmayin edilen Grlnler igin)

zh [T R MR Z4: SR R IO AR RETCERRE | RNERITEER) | EEEHKINE piigmps)
HRTRBHERS SCHERNUR, MY X (PR B

FEFA

i)







Content Page

English 09-14
Cesky 15-20
Dansk 21-26
Deutsch 27-33
EMnvika 34-40
Espaniol 41-47
Suomi 48-53
Francais 54-60
Magyar 61-67
Italiano 68-74

Content Page

HAGE 75-80
Nederlands 81-87
Norsk 88-93
Polski 94-100
Portugués 101-107
Slovencina 108-114
Svenska 115-120
Turkge 121-126
£15°8 127-131




1.1. Intended use/Indication for use

The Ambu AuraStraight is intended for use as an alternative
to the facemask for achieving and maintaining control of the
airway during routine and emergency anesthetic procedures
in fasted patients.

1.2. Intended users and use environment
Medical professionals trained in airway management.
AuraStraight is intended to be used in a hospital setting.

1.3. Intended patient population
Adult and pediatric patients from 2 kg and above
evaluated as eligible for a supraglottic airway.

1.4. Contraindications
None known.

1.5. Clinical benefits
Keeps the upper airway open to allow passage of gases.

1.6. Warnings and cautions

Before insertion, it is essential that all medical professionals
using Ambu AuraStraight are familiar with the warnings,
precautions, indications, and contraindications found in
Instruction for use.

WARNINGS A

. The product is intended to be used by medical

o

professionals trained in airway management only.

. Always visually inspect the product and perform a

functional test after unpacking and prior to use
according to section 3.1 Preparation before use, as
defects and foreign matters can lead to no or
reduced ventilation, mucosal damage, or infection
of the patient. Do not use the product if any steps in
Preparation before use fails.

. Do not re-use AuraStraight on another patient as it is

a single use device. Re-use of a contaminated
product can lead to infection.

. AuraStraight does not protect the trachea or lungs

from the risk of aspiration.

. Do not use excessive force when inserting

and removing AuraStraight as this can lead to
tissue trauma.

. The cuff volume or pressure may change in the

presence of nitrous oxide, oxygen, or other medical
gases which can lead to tissue trauma. Ensure to
monitor cuff pressure continuously during the
surgical procedure.

Do not use AuraStraight in the presence of lasers
and electrocautery equipment as this could lead to
airway fire and tissue burns.

. Do not perform direct intubation through

AuraStraight as the endotracheal (ET) tube may get
stuck leading to insufficient ventilation.

. In general, AuraStraight should only be used in

patients who are profoundly unconscious and will
not resist insertion.

. The overall complication rate for laryngeal mask is

low, but the user must exercise professional

judgement when deciding whether the use of a

laryngeal mask will be appropriate. The following

patients are at higher risk of serious complications
including aspiration and inadequate ventilation:

- Patients with upper airway obstruction.

« Non-fasted patients (including those cases where
fasting cannot be confirmed).

- Patients suffering from upper gastrointestinal
issues (e.g., esophagectomy, hiatal hernia,
gastroesophageal reflux disease, morbid obesity,
pregnancy >10 weeks).

« Patients requiring high pressure ventilation.

« Patients who present with pharyngeal/laryngeal
pathology potentially complicating anatomical
fit of the mask (e.g., tumors, radiotherapy to the
neck involving the hypopharynx, severe
oropharyngeal trauma).

- Patients with inadequate mouth opening to
permit insertion.



CAUTIONS

1.

Do not soak, rinse, or sterilize this device as these
procedures may leave harmful residues or cause
malfunction of the device. The design and material
used are not compatible with conventional cleaning
and sterilization procedures.

. Before use, always check for compatibility between

AuraStraight and the external device to avoid the
use of devices not being able to pass through lumen
of AuraStraight.

. The cuff pressure should be kept as low as possible

while still providing sufficient seal and should not
exceed 60 cmH,0.

. Any signs of airway problems or inadequate

ventilation must be monitored regularly and
AuraStraight must be repositioned, reinserted or
replaced as required to maintain a patent airway.

. Always reconfirm the patency of the airway after any

change in the patient's head or neck position.

1.7. Potential adverse events

The use of laryngeal masks is associated with minor
adverse effects (e.g., sore throat, bleeding, dysphonia,
dysphagia) and major adverse effects (e.g., regurgitation/
aspiration, laryngospasm, nerve injury).

1.8. General notes

If, during the use of this device or as a result of its use,
aserious incident has occurred, please report it to the
manufacturer and to your national authority.

2.0. Device description

AuraStraight is a sterile, single-use laryngeal mask
consisting of a patient tube with an inflatable cuff at the
distal end. The cuff can be inflated through the check valve
allowing the pilot balloon to indicate the inflation/
deflation status. The cuff conforms to the contours of the
hypopharynx and with its lumen facing the laryngeal
opening of the patient. The tip of the cuff presses against
the upper oesophageal sphincter and the proximal end of
the cuff rests against the base of the tongue.

AuraStraight comes in 8 different sizes. The main
components of AuraStraight are seen in figure @

Figure 1 (page 7): Overview of AuraStraight parts:
1. Connector; 2. Patient tube; 3. Cuff; 4. Check valve;
5. Pilot balloon; 6. Pilot tube; 7. Nominal length of
internal ventilatory pathway*.

*See Table 1 for the nominal length provided

in centimeters.

Figure 2 (page 7): Correct position of AuraStraight
in relation to AuraStraight parts and anatomical
landmarks

AuraStraight parts: 1. Inflatable cuff; 2. Size marking;
3. Ventilatory opening; 4. Ventilatory pathway;

5. Normal depth of insertion marks; 6. Machine end.

Anatomical landmarks: A. Esophagus; B. Trachea;

C. Cricoid ring; D. Thyroid cartilage; E. Vocal cords;

F. Laryngeal inlet; G. Epiglottis; H. Hyoid bone;

1. Tongue; J. Buccal cavity; K. Nasopharynx; L. Incisors.



COMPATIBILITY WITH OTHER DEVICES/EQUIPMENT

AuraStraight can be used in conjunction with:

« Ventilation equipment; 15 mm conical connectors in
compliance with ISO 5356-1.

- Airway management devices; Bronchoscopes and
exchange catheters*.

« Other accessories; Standard 6 % conical Luer syringe,
Manometer with standard 6 % conical Luer connector,
Water-based lubrication, Suction catheter.

When using instruments through the mask ensure
that the instrument is compatible and well lubricated
before insertion.

*See Table 1 for information on maximum instrument size.

3.0. Product use

3.1. Preparation before use

SIZE SELECTION

Ambu AuraStraight comes in different sizes for use in
patients of different weights.

For pediatric patients, it is recommended that Ambu
AuraStraight is used by a medical professional familiar with
pediatric anesthesia.

See selection guidelines and max. intracuff pressure in
Table 1, section 4.0. (Specifications).

INSPECTION OF AURASTRAIGHT
Always wear gloves during the preparation and insertion of
Ambu AuraStraight to minimize contamination.

Handle AuraStraight carefully as it can be torn or
punctured. Avoid contact with sharp or pointed objects.

Check that the pouch seal is intact before opening
and discard Ambu AuraStraight if the pouch seal has
been damaged.

Closely examine AuraStraight for any damage,
such as perforation, scratches, cuts, tears, loose parts,
sharp edges etc.

Make sure that the cuff protector has been removed from
the cuff.

Check that the interior of the patient tube and the cuff
are free from blockage and any loose parts. Do not use
AuraStraight if it is blocked or damaged.

Deflate the cuff of AuraStraight completely. Once deflated,
check the cuff thoroughly for any wrinkles or folds.

Inflate the cuff to the volume as specified in Table 1.

Check that the inflated cuff is symmetrical and smooth.
There should not be any bulge nor any sign of leakage in
the cuff, pilot tubing or pilot balloon. Deflate the cuff again
before insertion.

3.2. Preparations for use

PRE-INSERTION PREPARATION

« Deflate the cuff completely so that the cuff is flat and
free of wrinkles by pressing the cuff down onto a flat
sterile surface (e.g., a piece of sterile gauze) while at the
same time deflating the device with a syringe. @

« Lubricate the posterior tip of the cuff prior to insertion
by applying a sterile, water-based lubricant to the distal
posterior surface of the cuff.

« Always have a spare Ambu AuraStraight ready for use.

« Pre-oxygenate and use standard monitoring procedures.

« Check that the level of anesthesia (or unconsciousness)
is adequate before attempting insertion. The insertion
should be successful at the same level of anesthesia
that would be suitable for tracheal intubation.

«  The head of the patient should be positioned extended
with flexion of the neck in a position normally used for
tracheal intubation (i.e., “the sniffing position”).



3.3.Insertion

« Never use excessive force.

« Hold the Ambu AuraStraight like a pencil, with the
index finger placed at the transition between the cuff
and the patient tube. Your other hand should be placed
under the patient’s head.@

« Insert the tip of the cuff pressing upwards against the
hard palate and flatten the cuff against it. @

«  Verify that the tip of the cuff is flattened against
the palate before proceeding - push the jaw gently
downwards with your middle finger to open the
mouth further.

« Ensure that the tip of the cuff avoids entering the
valleculae or the glottic opening and does not become
caught up against the epiglottis or the arytenoids. The
cuff should be pressed against the patient’s posterior
pharyngeal wall.

«  When the mask is in place, resistance will be felt.

« Before pulling back the hand holding the mask, the
other hand is used to press down on the airway tube.
This ensures that the Ambu AuraStraight stays in place
when the finger is removed.

«  Afterinsertion ensure lips are not trapped between
patient tube and teeth to avoid trauma to lips.

INSERTION PROBLEMS

« For pediatric patients, a partial rotational technique is
recommended in case of placement difficulties.

« Coughing and breath-holding during Ambu
AuraStraight insertion indicates inadequate depth
of anesthesia - Immediately deepen anesthesia
with inhalational or intravenous agents and initiate
manual ventilation.

« If you cannot open the patient’s mouth sufficiently to
insert the mask, check that the patient is adequately
anesthetized. Ask an assistant to pull the jaw
downwards thus making it easier to see into the mouth
and verify the position of the mask.

For difficulty in maneuvering the angle at the back of
the tongue when inserting AuraStraight, press the tip
against the palate throughout or else the tip may fold
on itself or meet an irregularity in the posterior
pharynx, e.g., hypertrophied tonsils. Should the cuff fail
to flatten or begin to curl over as it is inserted, withdraw
the mask and reinsert it. In case of tonsillar obstruction,
a diagonal movement of the mask is recommended.

3.4. Fixation

If deemed necessary, secure AuraStraight to the patient’s
face with adhesive tape or with a mechanical tube holder
suited for this purpose.@ It is recommended to use a
gauze bite block.

3.5. Inflation

« Without holding the tube, inflate the cuff with just
enough air to obtain a seal, equivalent to intracuff
pressures of a maximum of 60 cmH,0. @ Often only half
of the maximum volume is sufficient to achieve a seal -
please refer to Table 1 for maximum intracuff volumes.

« Monitor the cuff pressure continuously during the
surgical procedure with a cuff pressure gauge. This is
especially important during prolonged use or when
nitrous oxide gases are used.

« Look for the following signs of correct placement:

The possible slight outward movement of the tube
upon cuff inflation, the presence of a smooth oval
swelling in the neck around the thyroid and cricoid
area, or no cuff visible in the oral cavity.

« The mask may leak slightly for the first three or four

breaths before settling into position in the pharynx.
In case leakage persists, check that there is adequate
depth of anesthesia and that the pulmonary inflation
pressures are low before assuming that reinsertion of
AuraStraight is necessary.

3.6. Verification of correct position

« Correct placement should produce a leak-free seal
against the glottis with the tip of the cuff at the upper
oesophageal sphincter.



« The vertical line on the patient tube should be oriented
anteriorly towards the patient’s nose.

« AuraStraight is inserted correctly when the patient’s
incisors are between the two horizontal lines on the
patient tube. @, item 5. Reposition the mask if the
patient’s incisors are outside this range.

« The position of AuraStraight can be assessed by
capnography, by observation of changes in tidal
volume (e.g., a reduction in expired tidal volume), by
auscultating bilateral breath sounds and an absence of
sounds over the epigastrium and/or by observing chest
rise with ventilation. If you suspect that AuraStraight
has been positioned incorrectly, remove and reinsert —
and ensure that anesthetic depth is adequate.

«  Visual confirmation of anatomically correct position is
recommended, e.g., by using a flexible scope.

UNEXPECTED REGURGITATION

« Regurgitation may be caused by inadequate level of
anesthesia. The first signs of regurgitation may be
spontaneous breathing, coughing or breath-holding.

- If regurgitation occurs, if oxygen saturation remains at
acceptable levels, AuraStraight should not be removed.
This should be managed by putting the patientin a
“head-down” position. Briefly disconnect the anesthetic
circuit so that the gastric contents are not forced into
the lungs. Check that anesthetic depth is adequate and
deepen anesthesia intravenously, if appropriate.

« Apply suction through the mask’s patient tube and
through the mouth. Suction the tracheobronchial tree
and inspect the bronchi using a flexible scope.

3.7. Usage with other devices/equipment
ANESTHETIC SYSTEM AND VENTILATION BAG
The mask can be used for either spontaneous or
controlled ventilation.

During anesthesia, nitrous oxide may diffuse into the cuff
causing an increase in cuff volume/pressure. Adjust cuff
pressure just enough to obtain an adequate seal

(cuff pressure should not exceed 60 cmH,0).

The anesthetic breathing system must be adequately
supported when connected to AuraStraight to avoid
rotation of the mask.

USAGE WITH SPONTANEOUS VENTILATION

AuraStraight is suitable for spontaneously breathing patients
when used with volatile agents or intravenous anesthesia on
condition that anesthesia is adequate to match the level of
surgical stimulus and the cuff is not overinflated.

USAGE WITH POSITIVE PRESSURE VENTILATION

When applying positive pressure ventilation, ensure

that the seal is adequate. To improve the seal the following
is suggested:

« Optimize placement of AuraStraight by head turning
or traction.

« Adjust the cuff pressure. Try both lower and higher
pressures (a poor cuff seal may be caused by either too
low or too high cuff pressure).

« Ifleakage should occur around the cuff, remove the
mask and reinsert while ensuring that anesthetic depth
is adequate.

MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MR)
AuraStraight is MR-safe.

3.8. Removal procedure

Removal should always be carried out in an area where
suction equipment and the facility for rapid tracheal
intubation are available.

Do not remove AuraStraight with the cuff fully inflated to
prevent tissue trauma and laryngospasm.

3.9. Disposal
Dispose of used Ambu AuraStraight in a safe manner
according to local procedures.

4.0. Specifications

Ambu AuraStraight is in conformity with ISO 11712
Anaesthetic and respiratory equipment - Supralaryngeal
airways and connectors.



Pediatric Adult
Mask Size #1 #1%2 #2 #22 #3 #4 #5 #6
Patient weight 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
] intracuff vol 4ml 7ml 10ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maximum intracuff pressure 60 cmH,0
Connector 15 mm male (ISO 5356-1)
Maximum instrument size* 4.5mm 5.0mm 6.0 mm 7.5mm 9.0 mm 9.5 mm 10.5 mm 1.0 mm
Inflation Valve Luer cone compatibility Luer cone compatible with ISO 594-1 and I1SO 80369-7 compliant equipment
Appropriate storage condition 10 °C (50 °F) to 25 °C (77 °F)
Approximate mask weight 109 149 189 279 379 459 63g 719
Internal volume of ventilatory pathway 43+05ml 57+0.5ml 71+£05ml 10.2+0.6ml | 13.4+04ml 153+04ml | 206+04ml | 22.2+0.5ml
Pressure drop as determined according 04cmH,0at | 0.3cmH,0at | 0.4cmH,0at | 0.3cmH,0at | 0.4cmH,0at | 0.4cmH,0at | 0.3cmH,0at | 0.3 cmH,0at
to1SO 11712 annex C 15 I/min 15 I/min 30 I/min 30 l/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min
Min. Interdental gap 13 mm 15 mm 17 mm 19 mm 22mm 24 mm 26 mm 28 mm
Nominal length of the Internal ventilatory pathway | 10.2+0.6cm | 11.8+0.7cm | 13.4+08cm | 153+09cm | 171+1.0cm | 17.6+11cm | 19.6+1.2cm | 20.8+1.2cm

Table 1: Specifications for Ambu AuraStraight.

* The maximum instrument size is intended as a guide for selecting the appropriate diameter of a device to be passed through the patient tube of AuraStraight.

A full list of symbol explanations can be found on https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Denmark. All rights reserved.
No part of this documentation may be reproduced in any form, including photocopying, without the prior written permission of the copyright owner.




1.1. Uréené pouziti/Indikace k pouziti

Maska Ambu AuraStraight je urcena k pouziti jako alternativa
obli¢ejové masky k zajisténi a udrzeni prichodnosti dychacich
cest béhem rutinnich a urgentnich anestetickych postupt
u la¢nicich pacientd.

1.2. Uréeni uzivatelé a prostiedi ur¢eného pouziti
Zdravotnicti pracovnici vyskoleni v oblasti zajisténi
dychacich cest.

Maska AuraStraight je urcena k pouziti v nemocni¢nim
prostiedi.

1.3. Uréena populace pacienti

Dospéli a détsti pacienti od 2 kg vyse, ktefi jsou posouzeni
jako vhodni pro pouziti supraglotické pomcky k zajisténi
priichodnosti dychacich cest.

1.4. Kontraindikace
Z&dné nejsou znamé.

1.5. Klinické pfinosy
Udrzuje horni dychaci cesty prichodné pro plyny.

1.6. Varovani a upozornéni

Pted zavedenim je nezbytné, aby se vichni zdravotnicti
pracovnici pouzivajici masku Ambu AuraStraight seznamili
s varovanimi, preventivnimi opatfenimi, indikacemi a
kontraindikacemi uvedenymi v ndvodu k pouZiti.

VAROVANI A

-

N

w

Vyrobek je ur¢en k pouziti pouze zdravotnickymi
pracovniky vyskolenymi v postupech pro zajisténi
dychacich cest.

. Povybaleni a pred pouzitim vyrobek vzdy nejprve

vizualné zkontrolujte a provedte test funk¢nosti v
souladu s oddilem 3.1 P¥iprava pred pouzitim, nebot
vady a cizi latky mohou znemoznit anebo omezit
ventilaci pacienta, zpusobit poskozeni sliznice,
pripadné mohou vést k infekci pacienta.
Nepouzivejte vyrobek, pokud neprobéhne tspésné
kterykoli z krokd provedenych v ramci pfipravy.

. Masku AuraStraight nepouzivejte opakované u

jiného pacienta, nebot se jedna o prostiedek pro
jedno pouziti. Opakované pouziti kontaminovaného
prostiedku muaze vést k infekci.

. Maska AuraStraight nechrani tracheu ani plice pred

nebezpecim aspirace.

. Pfizavadénia vyjimani masky AuraStraight

nepouzivejte nadmérnou silu, nebot by tim mohlo
dojit k poranéni tkéané.

. Objem ¢i tlak manzety se mohou ménit ptisobenim

oxidu dusného, kysliku nebo jinych lékafskych
plyn, coz miize mit za nasledek poranéni tkané.
Dbejte na to, abyste béhem chirurgického vykonu
pribézné monitorovali tlak v manzeté.

Masku AuraStraight nepouzivejte v pfitomnosti lasert
a elektrokauterizacnich zafizeni, jelikoz by to mohlo
vést ke vzniceni a popaleni tkané v dychacich cestach.

. Neprovadéjte pfimou intubaci maskou AuraStraight,

jelikoz endotrachedlni (ET) trubice se v ni maze
zaseknout a zpUsobit nedostate¢nou ventilaci.

. Obecné by maska AuraStraight méla byt pouzivana

pouze u pacientd, ktefi jsou v hlubokém bezvédomi
a nebudou pfi jejim zavadéni klast odpor.

. Celkova mira komplikaci je u laryngedlni masky nizka,

pfi rozhodovani o vhodnosti jejiho poutziti by viak

uzivatel mél spoléhat na odborny tsudek. U nize uve-

denych pacient existuje vyssi riziko zavaznych kom-
plikaci, v¢etné aspirace a nedostatecné ventilace:

+ Pacienti s obstrukci hornich cest dychacich.

« Nelaénici pacienti (v¢etné piipadu, kdy la¢néni
nelze potvrdit).

- Pacienti trpici problémy v horni ¢asti
gastrointestinalniho traktu (napf. esofagektomie,
hiatova hernie, gastroesofagealni reflux,
morbidni obezita, téhotenstvi > 10 tydnu).

« Pacienti vyzadujici vysokotlakou ventilaci.

- Pacienti s faryngeélni/laryngeélni patologii,
jez mlze potencialné zkomplikovat anatomicky tvar
masky (napf. tumory, radioterapie krku zahrnujici
hypofarynx, zévazné orofaryngealni trauma).

« Pacienti s nedostatecné velkym dstnim otvorem
pro zavedeni masky.



UPOZORNENI

1. Zdravotnicky prostiedek nenamacejte, neoplachujte
ani nesterilizujte, jelikoz tyto postupy na ném
mohou zanechavat skodliva rezidua anebo zpUsobit
jeho poruchu. Provedeni a pouzité materidly nejsou
kompatibilni s konven¢nimi postupy ¢isténi a
sterilizace.

2. Pred pouzitim vzdy zkontrolujte kompatibilitu
masky AuraStraight a externiho prostfedku, abyste
predesli situaci, kdy zvoleny prostfedek neprojde
lumen masky AuraStraight.
zachovaéni dostate¢ného utésnéni a nemél by
prekrocit 60 cmH,0.

4. Je nutné pravidelné monitorovat pfipadné znamky
problémi s dychacimi cestami nebo nedostatecné
ventilace a v zajmu zachovani prichodnosti dychacich
cest je nezbytné upravit polohu masky AuraStraight,
opétovné ji zavést nebo vymeénit za jinou.

w

. Po jakékoli zméné polohy pacientovy hlavy nebo
krku ovéfte prichodnost dychacich cest.

1.7. Potencialni nepfiznivé udalosti

Pouziti laryngedlnich masek je spojeno s mirnymi
nezadoucimi ucinky (napf. bolesti v krku, krvacenim,
dysfonii, dysfagii) a s vyraznymi nezadoucimi ucinky (napf.
regurgitaci/aspiraci, laryngospasmem, poranénim nerv).

1.8. Obecné poznamky

Jestlize v pribéhu anebo v disledku pouziti tohoto zdra-
votnického prostiedku dojde k zavazné nezadouci pfihodé,
oznamte ji vyrobci a pfislusnému narodnimu dGfadu.

2.0. Popis prostiedku

AuraStraight je sterilni laryngeélni maska pro jedno pouziti
sestavajici ze zahnuté pacientské trubice s nafukovaci
manzetou na distalnim konci. Manzetu Ize nafouknout
pomoci jednosmérného ventilu, diky ¢emuz muaze pilotni
balének ukazovat stav nafouknuti/vyfouknuti. Manzeta se
pfizpUsobi tvaru hypofaryngu a jeji lumen sméfuje ke
vchodu do hrtanu pacienta. Spi¢ka manzety se opird o
horni jicnovy svérac a jeji proximalni konec spo¢ivéd na
kofeni jazyka.

Maska AuraStraight je dostupna v 8 riiznych velikostech.
Hlavni soucasti masky AuraStraight jsou znazornény na

obrazku @

Obrazek 1 (strana 7): Piehled souéasti

masky AuraStraight:

1. Konektor; 2. Pacientska trubice; 3. Manzeta;

4. Jednosmérny ventil; 5. Pilotni balének; 6. Pilotni
trubice; 7. Jmenovita délka vnitini ventila¢ni drahy.*
* Jmenovitd délka v centimetrech viz tabulka 1.

Obrazek 2 (strana 7): Spravna poloha masky
AuraStraight vzhledem k jejim souéastem a
anatomickym orientac¢nim bodiim

Soucasti masky AuraStraight: 1. Nafukovaci
manzeta; 2. Oznaceni velikosti; 3. Ventila¢ni otvor;
4. Ventilacni drédha; 5. Normalni hloubka znacek pro
zavedeni; 6. Konec prostiedku.

Anatomické orientaéni body: A. Esofagus;

B. Trachea; C. Prstencova chrupavka; D. Stitna
chrupavka; E. Hlasivky; F. Laryngealni aditus;

G. Epiglottis; H. Jazylka; I. Jazyk; J. Dutina ustni;
K. Nosohltan; L. Rezaky.



KOMPATIBILITA S JINYMI PROSTREDKY/VYBAVENIM

Masku AuraStraight Ize pouzit v kombinaci s nasledujicim:

« Ventilacni pfistroje; kdnické spojky 15 mm v souladu s
normou I1SO 5356-1.

« Prostredky pro zajisténi dychacich cest; bronchoskopy a
vyménné katétry.*

« Dalsi pfislusenstvi; standardni konicka 6 % stfikacka Luer,
manometr se standardnim 6 % kénickym konektorem
Luer, lubrikant na vodni bazi, odsavaci katétr.

Pfed zavadénim nastrojli skrze masku se nejprve ujistéte,
Ze je nastroj kompatibilni a dostate¢né lubrikovany.

* Informace o maximdilni velikosti ndstroju naleznete
vtabulce 1.

3.0. Pouziti prostiedku

3.1. Pfiprava pied pouzitim

VOLBA VELIKOSTI

Maska Ambu AuraStraight je dostupna v riznych
velikostech pro pouziti u pacienttd s riznou hmotnosti.

U détskych pacient je doporuceno, aby masku Ambu
AuraStraight pouzil zdravotnicky pracovnik obeznameny s
pediatrickou anestezii.

Pokyny pro vybér a hodnoty max. tlaku v manzeté
naleznete v tabulce 1 v &asti 4.0. (Specifikace).

KONTROLA MASKY AURASTRAIGHT
Béhem pfipravy a zavadéni masky Ambu AuraStraight vzdy
pouzivejte rukavice, abyste minimalizovali kontaminaci.

S maskou AuraStraight zachézejte opatrné, jelikoz by
mohlo dojit k jejimu protrzeni nebo propichnuti. Vyvarujte
se kontaktu s ostrymi nebo Spicatymi predméty.

Pied otevienim zkontrolujte, zda neni porusen uzaveér
obalu, a pokud je poruseny, masku Ambu AuraStraight
zlikvidujte.

Peclivé zkontrolujte, zda maska AuraStraight nevykazuje
znamky poskozeni, jako napt. perforace, Skrabance,
profiznuti, trhliny, uvolnéné ¢asti, ostré hrany atd.

Dbejte na to, aby byl z manzety odstranén jeji chranic.

Zkontrolujte, zda vnitini ¢ast pacientské trubice a manzety
nejsou zablokované a zda nejsou pfitomny uvolnéné &asti.
Je-li maska AuraStraight zablokovana nebo poskozena,
nepouzivejte ji.

Zcela vyfouknéte manzetu masky AuraStraight. Po vyfouknuti
dlkladné zkontrolujte, zda na manzeté nejsou piitomny

prehyby nebo zvrasnéni. Nafouknéte manzetu na objem
uvedeny v tabulce 1. Zkontrolujte, zda je nafouknuta
manzeta symetricka a hladka. Na manzeté, pilotni trubici a
balénku by nemély byt patrné znamky vybouleni nebo
netésnosti. Pfed zavedenim manzetu znovu vyfouknéte.

3.2. Pfiprava pro pouziti

PRIPRAVA PRED ZAVEDENIM

+ Manzetu zcela vyfouknéte, aby byla plocha a nedoslo
k jejimu zvrasnéni, cehoz dosahnete jejim pritlacenim
na rovny sterilni povrch (napf. na kus sterilni gazy) a
soucasnym vypusténim za pouziti sth’kaéky.@

« Pred zavedenim provedte lubrikaci zadniho konce
manzety tak, ze aplikujete sterilni lubrikant na bazi
vody na zadni povrch na distalnim konci manzety.

« Vzdy méjte pfipravenu ndhradni masku Ambu
AuraStraight pro okamzité pouziti.

« Provedte preoxygenaci a pouzijte standardni
monitorovaci postupy.

- Pred pokusem o zavedeni zkontrolujte, zda je Grover
anestezie (nebo bezvédomi) dostate¢na. Zavedeni by
mélo byt Gspésné pii stejné Urovni anestezie, jez je
vhodna pro trachealni intubaci.

« Poloha pacientovy hlavy by méla byt flexi krku upravena
do predsunuté pozice bézné pouzivané pro trachedlni
intubaci (tzv. ¢ichaci poloha).



3.3.Zavedeni

Nikdy nepouzivejte nadmérnou silu.

Masku Ambu AuraStraight uchopte podobné jako tuzku
s ukazovackem polozenym na prechod mezi manzetou
a pacientskou trubici. Druhou ruku podsurite pod
pacientovu hlavu. @

Konec manzety zavadéjte tak, ze ho pfitlacite k tvrdému
patru a vyrovnéte.@

Pied pokracovéanim se ujistéte se, Ze je konec manzety rov-
nomérné rozprostieny na patfe, poté prostfednikem jemné
zatlacte celist smérem dol(, aby se vice rozevrela usta.
Dbejte na to, aby se konec manzety nedostal do vallecul
nebo rima glottidis a nezachytil se o epiglottis nebo
arytenoidy. Manzeta by méla byt pfitisknuta k zadni
sténé faryngu.

Po spravném umisténi masky by mél byt citelny odpor.
Pted vytazenim ruky, v niz jste drzeli masku, druhou
rukou zatlacte na vzduchovou trubici. Tim zajistite,

aby maska Ambu AuraStraight ziistala po odstranéni
prstu na svém misté.

Po zavedeni ovérte, zda rty pacienta nejsou zachyceny
mezi pacientskou trubici a zuby, aby nedoslo k jejich
poranéni.

PROBLEMY PRI ZAVADENI

« Udétskych pacientli se v pfipadé obtizi se spravnym
umisténim doporucuje pouzit techniku ¢astecné rotace.

« Kasel a zadrzovani dechu béhem zavadéni masky Ambu
AuraStraight indikuje nedostatec¢né hlubokou urover
anestezie. Neprodlené zajistéte prohloubeni anestezie
inhala¢nimi nebo intraven6znimi anestetiky a zahajte
manudlni ventilaci.

« Jestlize nemuzete dostate¢né rozeviit pacientova Usta
pro zavedeni masky, ovéite, zda je Uroven anestezie
odpovidajici. Asistenta pozadejte o stlaceni celisti
pacienta dold, abyste Iépe vidéli do st pacienta a
mobhli ovéfit polohu masky.

«  Vyskytnou-li se obtize pfi zavadéni masky AuraStraight
amanévrovani s ni v thlu kolem zadni ¢asti jazyka,
konec pfitlacte k patru po celé jeho délce, jinak se maze
pfehnout, pfipadné mudze narazit na nepravidelnost v
zadnim faryngu, jako napt. pfi hypertrofii tonsil. Pokud
se manzeta pfi zavadéni nezplosti nebo se za¢ne
rolovat, vytahnéte ji a zavedte znovu. V pfipadé
tonsilarni obstrukce je doporuéeno provést diagonalni
posun masky.

3.4. Fixace

Podle potieby masku AuraStraight k obliceji pacienta fixujte
lepici paskou nebo mechanickym drzékem trubic vhodnym
pro tento tcel. @Je doporuéeno pouzit skusovy blok z gazy.

3.5. Nafouknuti

« Bezdrzeni trubice nafouknéte manzetu dostate¢nym
mnozstvim vzduchu, abyste doséhli utésnéni odpovida-
jiciho tlaku v manzeté 60 cmH,0. @ K dosazeni tésnos-
ti ¢asto staci pouze polovina maximalniho objemu -
maximalni objemy manzety naleznete v tabulce 1.

« Tlak v manzeté béhem chirurgického vykonu pribézné
monitorujte pomoci tlakoméru manzety. To je zvlasté
dulezité pii delSim pouziti, pfipadné pfi aplikaci plynt
oxidu dusného.

« Pozornost vénujte nasledujicim znamkam spravné
polohy: Mozny mirny pohyb trubice smérem ven pfi
nafukovani manzety, pfitomnost hladkého ovalného
otoku v krku v oblasti 5titné a prstencové chrupavky,
pfipadné neviditelnd manZeta v dutiné Ustni.

« Béhem prvnich tfi nebo ¢tyf dechl mize maska lehce
unikat, nez se usadi ve své poloze v hitanu. Jestlize Unik
pretrvava, ovéite, zda je anestezie dostatecné hluboka
a zda tlaky plicni inflace jsou nizké, nez zatnete
uvazovat o nezbytném znovuzavedeni masky
AuraStraight.

3.6. Ovéreni spravné polohy
«  Piispravné poloze by mélo byt dosazeno utésnéni
glottis s koncem manzety u horniho jicnového svérace.



« Vertikalni ¢ara na pacientské trubici by méla byt
orientovana anteriorné k nosu pacienta.

« Maska AuraStraight je zavedena spravné, kdyz se pacien-
tovy fezaky nachazeji mezi dvéma vodorovnymi ¢arami
na pacientské trubicL@, polozka 5. Jsou-li pacientovy
fezaky mimo tento rozsah, upravte polohu masky.

« Polohu masky AuraStraight Ize posoudit za pouziti kap-
nografie, sledovanim zmén dechového objemu (napf.
snizeni exspirovaného dechového objemu), auskultaci
bilaterdlnich dechovych zvuki a absenci zvuku v oblasti
epigastria, pfipadné pozorovanim zvedani hrudniku pfi
ventilaci. Jestlize mate podezieni, ze poloha masky
AuraStraight neni spravna, vyjméte ji a znovu zavedte,
zaroven ovéite adekvatni hloubku anestezie.

« Anatomicky spravnou polohu je doporuceno ovéfit
vizualné, napft. pomoci flexibilniho endoskopu.

NAHLA REGURGITACE

« Regurgitace mlze byt zplsobena nedostate¢nou
urovni anestezie. Prvnimi pfiznaky regurgitace mohou
byt spontanni dychani, kasel nebo zadrzovani dechu.

«  PFivyskytu regurgitace by maska AuraStraight neméla
byt vyjmuta za pfedpokladu, Ze saturace kyslikem
zUstava na pfijatelné urovni. Toho Ize dosahnout
umisténim pacienta do polohy ,hlavou dol”. Do¢asné
odpojte anesteticky okruh, aby obsah Zzaludku
nepronikl do plic. Zkontrolujte, zda je hloubka anestezie
dostatecnd a podle potieby provedte jeji prohloubeni.

« Pacientskou trubici masky a Usty pacienta provedte
sani. Odsajte tracheobronchialni strom a flexibilnim
endoskopem provedte kontrolu pridusek.

3.7. Poutziti s jinymi prostiedky/vybavenim
ANESTETICKY SYSTEM A VENTILACNI VAK

Maska muze byt pouzita bud pfi spontanni, nebo
fizené ventilaci.

Béhem anestezie muze oxid dusny proniknout do manzety
a zpUsobit zvyseni jejiho objemu/tlaku. Tlak manzety
nastavte natolik, aby bylo dosazeno dostate¢ného
utésnéni (tlak manzety by nemél prekrocit 60 cmH,0).

Anesteticky dychaci systém musi mit po pfipojeni k masce
AuraStraight adekvatni oporu, aby se pfedeslo rotaci masky.

POUZITi PRI SPONTANNI VENTILACI

Maska AuraStraight je vhodna pro spontanné dychajici

pacienty pfi pouziti s tékavymi latkami nebo intravendzni

anestezii pod podminkou, Ze je anestezie dostatecna pro

danou troven chirurgického stimulu a ze manzeta neni

prehusténa.

POUZITi PRI PRETLAKOVE VENTILACI

V pfipadé poutziti pretlakové ventilace ovéfte dostate¢né

utésnéni. Pro zvyseni tésnosti je doporuceno nésledujici:

«  Optimalizujte polohu masky AuraStraight oto¢enim
nebo trakei hlavy.

« Upravte tlak v manzeté. Vyzkousejte jak nizsi, tak i vyssi
tlak (nedostatecné utésnéni manzety muaze byt
zpUsobeno pfilis nizkym nebo naopak pfilis vysokym
tlakem v manzeté).

«  Vyskytne-li se netésnost kolem manzZety, masku
vyjméte a znovu zavedte, zaroven ovéite adekvatni
hloubku anestezie.

MAGNETICKA REZONANCE (MR)
Maska AuraStraight je bezpe¢na pro MR.

3.8. Postup pfi vyjimani

Vyjiméni by mélo byt vzdy provadéno v misté, kde je k
dispozici odsavaci zafizeni a prostiedky pro rychlou
trachealni intubaci.

Neodstranujte masku AuraStraight s pIné nafouknutou
manzetou, abyste predesli poranéni tkané a
laryngospasmu.

3.9. Likvidace
Pouzitou masku Ambu AuraStraight zlikvidujte bezpe¢nym
zplisobem v souladu s mistnimi postupy.

4.0. Specifikace

Maska Ambu AuraStraight je ve shodé s britskou
technickou normou ISO 11712 Anaesthetic and respiratory
equipment - Supralaryngeal airways and connectors.



Déti Dospéli
Velikost masky #1 #1%2 #2 #2V%2 #3 #4 #5 #6
Hmotnost pacienta 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Maximalni objem zety 4 ml 7 ml 10ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maximalni tlak v manzeté 60 cmH,0
Konektor 15 mm samec (ISO 5356-1)
Maximalni velikost nastroje* 4,5 mm 5,0 mm 6,0 mm 7,5 mm 9,0 mm 9,5mm 10,5 mm 11,0 mm
Kompatibilita kuzelu Luer nafukovaciho ventilu Kuzel Luer kompatibilni se zafizenimi splfujicimi pozadavky norem ISO 594-1 a ISO 80369-7
Vhodné podminky pro skladovani 10 °C (50 °F) az 25 °C (77 °F)
Pfiblizna hmotnost masky 109 149 189 279 379 459 63g 719
Vnitfni objem ventilacni drahy 43+0,5ml 5,7+0,5ml 71+£0,5ml 10,2+ 0,6 ml 13,4+0,4 ml 15304 ml 20,6 £0,4 ml 22,2+0,5ml
Pokles tlaku stanoveny podle pfilohy C 0,4 cmH,0 pfi | 0,3 cmH,0 pfi | 0,4 cmH,0 pfi | 0,3 cmH,0 pfi | 0,4 cmH,0 pfi | 0,4 cmH,0 pfi | 0,3 cmH,0 pii | 0,3 cmH,0 pfi
normy ISO 11712 15 I/min 15 I/min 30 I/min 30 l/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min
Min. mezizubni mezera 13 mm 15 mm 17 mm 19 mm 22 mm 24 mm 26 mm 28 mm
Jmenovita délka vnitfni ventilacni drahy 10,2+06cm | 11,8+0,7cm | 13,4+0,8cm | 153+09cm 171+1,0cm 176+ 1,1 cm 196+12cm | 20,8+ 1,2cm

Tabulka 1: Specifikace pro masku Ambu AuraStraight.

* Maximdlni velikost ndstroje je urcena jako pomlicka pro usnadnéni vybéru odpovidajiciho priiméru prostredku, ktery md byt zaveden pacientskou trubici masky AuraStraight.

Uplny seznam vysvétlivek k symbol(m naleznete na adrese https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Dansko. Viechna préva vyhrazena.
Zadna ¢ast této dokumentace nesmi byt reprodukovana jakymkoli zpsobem, véetné potizeni fotokopii, bez predchoziho pisemného souhlasu vlastnika copyrightu.
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1.1. Tilsigtet anvendelse/Indikationer for brug
Ambu AuraStraight er beregnet til anvendelse som et
alternativ til en ansigtsmaske samt for at opna og
opretholde luftvejskontrol under rutinemaessige og akutte
anaestesiprocedurer hos fastende patienter.

1.2. Tilsigtede brugere og brugsmilje
Sundhedsfagligt personale, der er uddannet i
luftvejshandtering.

AuraStraight er beregnet til brug pa hospitaler.

1.3. Tilsigtet patientpopulation
Voksne og peediatriske patienter fra 2 kg og derover, der er

vurderet egnede til en supraglottisk luftvej.

1.4. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.5. Kliniske fordele
Holder de gvre luftveje dbne for at tillade passage af gasser.

1.6. Advarsler og forsigtighedsregler

For indfering er det vigtigt, at alt sundhedsfagligt personale,
der bruger Ambu AuraStraight, er bekendt med de advarsler,

forholdsregler, indikationer og kontraindikationer, der er
anfert i brugsanvisningen.

ADVARSLER A

. Produktet er kun beregnet til at blive anvendt af
sundhedsfagligt personale, der er uddannet i
luftvejshandtering.

2. Kontrollér altid produktet visuelt, og udfer en
funktionstest efter udpakning og fer brug iht.
afsnnit 3.1 Klargering fer brug, da defekter og
fremmedlegemer kan fore til ingen eller nedsat
ventilation af, mukosal skade pé eller infektion af
patienten. Brug ikke produktet, hvis nogen af
trinnene i Klargering for brug mislykkes.

3. AuraStraight ma ikke genbruges pa en anden
patient, da det er et engangsprodukt. Genbrug af
et kontamineret produkt kan medfgre infektion.

4. AuraStraight beskytter ikke trachea eller lungerne
mod risikoen for aspiration.

5. Anvend ikke overdreven kraft ved indfering og fjernelse
af AuraStraight, da dette kan fore til vaevstraume.

6. Cuff-volumet eller -trykket kan sendre sig i naervaer
af nitrogenoxid, oxygen eller andre medicinske
gasarter, hvilket kan fare til veevstraume. Serg for at
overvage cufftrykket kontinuerligt under det
kirurgiske indgreb.

7. AuraStraight ma ikke anvendes i neerheden af lasere
og elektrokauterisationsudstyr, da dette kan medfere
brand i luftvejene og vaevsforbraendinger.

. Udfer ikke direkte intubation gennem AuraStraight,

da den endotrakeale tube (ET) kan saette sig fast og
fore til utilstraekkelig ventilation.

. Generelt ber AuraStraight kun anvendes til patienter,

som er dybt bevidstlase og ikke vil yde modstand
mod indfering.

. Den samlede komplikationsrate for larynxmasken er

lav, men brugeren skal udvise professionel demmekraft,

nér det skal besluttes, om brugen af larynxmaske vil

vaere hensigtsmaessig. Felgende patienter har sterre

risiko for alvorlige komplikationer, herunder aspiration
og utilstraekkelig ventilation:

- Patienter med gvre luftvejsobstruktion.

« Ikke-fastende patienter (herunder de tilfeelde,
hvor faste ikke kan bekraeftes).

- Patienter med gvre gastrointestinale problemer
(f.eks. @sofagektomi, hiatushernie,
gastrogsofageal reflukssygdom, sveer fedme,
graviditet > 10 uger).

- Patienter, der har behov for hgjtryksventilation.

- Patienter med faryngeal/laryngeal patologi,
der potentielt komplicerer maskens anatomiske
pasform (f.eks. tumorer, stralebehandling af
halsen, der involverer hypofarynx, alvorligt
orofaryngealt traume).

- Patienter med utilstraekkelig mundéabning
til indfering.
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FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Udstyret ma ikke laegges i vaeske, skylles eller
steriliseres, da det kan efterlade skadelige rester
eller forérsage funktionsfejl. Udformning og
materiale egner sig ikke til traditionelle rengorings-
og sterilisationsmetoder.

2. For brug skal det altid kontrolleres, at AuraStraight
er kompatibel med den eksterne enhed for at
undga, at der anvendes anordninger, der ikke kan
passere gennem AuraStraigts' lumen.

3. Cufftrykket skal holdes sa lavt som muligt, mens der
stadig opnas tilstraekkelig forsegling, og ma ikke
overstige 60 cmH,0.

4. Tegn pa luftvejsproblemer eller utilstraekkelig
ventilation skal monitoreres regelmaessigt, og
AuraStraight skal flyttes, genindsaettes eller
udskiftes efter behov for at opretholde frie luftveje.

5. Bekraeft altid frie luftveje efter enhver @ndring i
patientens hoved- eller halsstilling.
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1.7. Potentielle utilsigtede haendelser

Brugen af larynxmasker er forbundet med mindre
bivirkninger (f.eks. ondt i halsen, bledning, dysfoni,
dysfagi) og sterre bivirkninger (f.eks. tilbagelgb/aspiration,
laryngospasme, nerveskade).

1.8. Generelle bemaerkninger
Hvis der sker en alvorlig haendelse under brugen af denne
enhed eller som resultat af brugen af den, bedes det

indberettet til producenten og til den nationale myndighed.

2.0. Beskrivelse af udstyret

AuraStraight er en steril larynxmaske til engangsbrug,

der bestar af en patienttube med en oppustelig cuff i den
distale ende. Cuffen kan inflateres gennem kontraventilen,
s& pilotballonen angiver inflations-/deflationsstatus.
Cuffen former sig efter hypofarynx’ konturer og med
lumen vendt mod patientens larynxabning. Cuffens spids
presser mod den gvre gsofageale lukkemuskel, og cuffens
proksimale ende hviler mod tungeroden.

AuraStraight fas i 8 forskellige storrelser.
Hovedkomponenterne i AuraStraight ses i figur@.

Figur 1 (side 7): Oversigt over AuraStraight-dele:
1. Konnektor, 2. Patienttube, 3. Cuff, 4. Kontraventil,
5. Pilotballon, 6. Pilotslange, 7. Nominel leengde af
intern ventilationsvej*.

*Se tabel 1 for den nominelle lzzngde angivet i centimeter.

Figur 2 (side 7): Korrekt placering af AuraStraight i
forhold til AuraStraight-dele og anatomiske
orienteringspunkter

AuraStraight-dele: 1. Oppustelig cuff,

2. Storrelsesmaerkning, 3. Ventilationsabning,

4. Ventilationsveje, 5. Normal dybde pa
indferingsmaerker, 6. Maskinende.

Anatomiske orienteringspunkter A. Spiserar;

B. Trachea; C. Cricoid ring; D. Thyroideabrusk;

E. Stemmeband; F. Larynxindlgb; G. Epiglottis;

H. Hyoidben; I. Tunge; J. Bukkal kavitet; K. Naesesvaelg;
L. Forteender.

KOMPATIBILITET MED ANDRE ENHEDER/UDSTYR

AuraStraight kan anvendes sammen med:

« Ventilationsudstyr; 15 mm koniske konnektorer i
overensstemmelse med SO 5356-1.
Anordninger til luftvejshdndtering; bronkoskoper og
exchange-katetre*.



« Andet tilbeher: 6 % standard konisk Luer-sprojte,
manometer med 6 % standard konisk Luer-konnektor,
vandbaseret smoring, sugekateter.

Nér instrumenter anvendes gennem masken, skal det sikres,
atinstrumentet er kompatibelt og velsmurt for indfering.

*Se tabel 1 for oplysninger om maksimal instrumentstorrelse.

3.0. Anvendelsesomrade

3.1. Klargering for brug

STORRELSESUDVALG

Ambu AuraStraight fas i forskellige sterrelser til brug hos
patienter med forskellig vaegt.

Til paediatriske patienter anbefales det, at Ambu AuraStraight
anvendes af en sundhedsfaglig person, der er bekendt
med paediatrisk anaestesi.

Se udvalgelsesvejledning og maks. intracuff-tryk i tabel 1,
afsnit 4.0. (Specifikationer).

KONTROL AF AURASTRAIGHT
Bzer altid handsker under klargering og indfering af Ambu
AuraStraight for at minimere kontaminering.

AuraStraight skal handteres forsigtigt, da den kan blive
revet i stykker eller punkteret. Undgé kontakt med skarpe
eller spidse genstande.

Kontrollér, at posens forsegling er intakt, for den dbnes,
og kassér Ambu AuraStraight, hvis posens forsegling er
beskadiget.

Underseg AuraStraight ngje for eventuelle skader, sdésom
perforation, ridser, snit, flenger, lose dele, skarpe kanter osv.

Serg for, at cuffbeskytteren er taget af cuffen.

Kontrollér, at det indre af patienttuben og cuffen er fri for
blokering og lase dele. AuraStraight ma ikke anvendes, hvis
den er blokeret eller beskadiget.

Deflatér AuraStraights cuff fuldstaendigt. Nar cuffen er helt
deflateret, skal den kontrolleres grundigt for rynker eller fol-
der. Inflatér cuffen til den volumen, der er angivet i tabel 1.
Kontrollér, at den inflaterede cuff er symmetrisk og glat. Der
ma ikke vaere udbuling eller tegn pé laekage i cuffen, pilot-

slangen eller pilotballonen. Deflatér cuffen igen for indfering.

3.2.Klargering

FORBEREDELSE F@R INDF@RING

« Deflater cuffen helt, s& den er flad og fri for rynker, ved
at trykke cuffen ned pa en flad, steril overflade (f.eks. et

stykke steril gaze), samtidig med at den deflateres med
en spnajte.@

«  Smer cuffens posteriore spids for indfering ved at
pafere et sterilt, vandbaseret smgremiddel pa cuffens
distale posteriore overflade.

«  Seorg altid for at have en ekstra Ambu AuraStraight klar
til brug.

« Prae-oxygenér og brug standard overvagningsprocedurer.

« Kontrollér, at anzestesiniveauet (eller bevidstlgsheden)
er tilstraekkeligt, for indferingen forsages. Indfgringen
skal lykkes pa samme anaestesiniveau, som ville vaere
egnet til intubation.

« Patientens hoved skal positioneres strakt med halsens
fleksion i en position, der normalt anvendes til
intubation (dvs. "sniffing-positionen").

3.3. Indfering

« Der méa aldrig anvendes overdreven kraft.

« Hold Ambu AuraStraight som en blyant med
pegefingeren placeret ved overgangen mellem cuffen
og patienttuben. Den anden hand skal placeres under
patientens hoved.@

« Indfer cuffens spids ved at trykke den opad mod den
harde gane og trykke cuffen fladt mod den. @
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Kontrollér, at cuffens spids ligger fladt mod ganen,

for der fortsaettes — skub kaeben forsigtigt nedad med
langfingeren for at abne munden yderligere.

Serg for, at cuffens spids undgar at komme ind i valleculae
eller den glottiske abning og ikke bliver fanget mod
epiglottis eller arytenoiderne. Cuffen skal presses mod
patientens posteriore faryngealvaeg.

Nar masken er pé plads, maerkes der modstand.

For hdnden, der holder masken, traekkes tilbage, bruges
den anden hand til at trykke ned pa luftvejsslangen.
Dette sikrer, at Ambu AuraStraight forbliver pa plads,
nér fingeren fjernes.

Efter indfering skal det sikres, at leeberne ikke kommer

i klemme mellem patientslangen og teenderne for at
undga traume pa leeberne.

INDF@RINGSPROBLEMER
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Til paediatriske patienter anbefales en delvis
rotationsteknik i tilfelde af placeringsproblemer.

Hoste og tilbageholdt vejrtraekning under indfering af
Ambu AuraStraight indikerer utilstraekkelig anaestesidybde
- @g omgéende anastesien med inhalations- eller
intravengse midler og start manuel ventilation.

Hvis du ikke kan &bne patientens mund tilstraekkeligt til
at indfere masken, skal du kontrollere, at patienten er
tilstraekkeligt anzestiseret. Bed en hjaelper om at traekke

keeben nedad for at gere det nemmere at seind i
munden og kontrollere maskens placering.

Ved vanskeligheder med at mangvrere forbi vinklen
bag pé tungen, nar AuraStraight indferes, skal spidsen
trykkes mod ganen hele vejen igennem, da spidsen
ellers kan folde sig eller mgde en uregelmaessighed i
den posteriore farynx, f.eks. hypertrofiske tonsiller. Hvis
cuffen ikke bliver flad eller begynder at krolle, nar den
indferes, skal masken traekkes ud og indferes igen. |
tilfaelde af tonsilleer obstruktion anbefales det at
bevaege masken diagonalt.

3.4.Fiksering

Hvis det skennes ngdvendigt, fastgeres AuraStraight til
patientens ansigt med tape eller med en mekanisk slange-
holder, der er egnet til dette formal. @ Det anbefales at
bruge en bideblok af gaze.

3.5. Inflation

Inflatér cuffen uden at holde pa tuben med lige praecis s&
meget luft, at der opnas en forsegling, svarende til et
intracuff-tryk p& hgjst 60 cmH,0. @ Ofte er kun halvde-
len af den maksimale volumen tilstraekkelig til at opna
forsegling - se tabel 1 for maksimale intracuff-volumener.
Cufftrykket skal monitoreres kontinuerligt under det
kirurgiske indgreb med en cufftrykmaler. Dette er iseer

vigtigt ved langvarig brug, eller nér der anvendes
nitrogenoxidgasser.

Se efter folgende tegn pa korrekt placering: Tubens
mulige lette udadgdende bevaegelse efter inflation af
cuffen, tilstedevaerelsen af en glat, oval haevelse i halsen
omkring thyroidea og cricoidea eller ingen synlig cuff i
mundhulen.

Masken kan leekke en smule i de forste tre eller fire
vejrtraekninger, for den falder pa plads i sveelget. Hvis
laekagen varer ved, skal det kontrolleres, at anaestesien
er tilstraekkelig dyb, og at det pulmonale inflationstryk
er lavt, for det antages, at det er nedvendigt at indfere
AuraStraight pa ny.

3.6. Kontrol af korrekt position

Korrekt placering ber skabe en laekagefri forsegling
mod glottis med spidsen af cuffen ved den gvre
osofageale lukkemuskel.

Den lodrette linje pa patienttuben skal vende anteriort
mod patientens naese.

AuraStraight er indfert korrekt, nar patientens
forteender befinder sig mellem de to vandrette linjer
pa patientslangen.@, punkt 5. Flyt masken, hvis
patientens fortaender er uden for dette omrade.
AuraStraights position kan vurderes ved kapnografi,
ved observation af &ndringer i tidalvolumen (f.eks. en



reduktion i ekspireret tidalvolumen), ved auskultation
af bilaterale respirationslyde og fraveer af lyde over
epigastriet og/eller ved observation af bryststigning
med ventilation. Hvis der er mistanke om, at AuraStraight
er placeret forkert, skal den fjernes og indferes igen -
og det skal sikres, at anaestesidybden er tilstraekkelig.

« Visuel bekreftelse af anatomisk korrekt position
anbefales, f.eks. ved brug af et fleksibelt skop.

UVENTET TILBAGEL@B

« Tilbagelgb kan skyldes utilstraekkeligt anzestesiniveau.
De forste tegn pé tilbagelob kan vere spontan
vejrtraekning, hoste eller tilbageholdt vejrtraekning.

« Hvis der forekommer tilbagelab, og saturation forbliver
pa et acceptabelt niveau, ber AuraStraight ikke fjernes.
Dette skal handteres ved at leegge patienten i en "head-
down"-position. Afbryd kort anzestesikredslobet, s&
maveindholdet ikke tvinges ind i lungerne. Kontrollér,
at anastesidybden er tilstraekkelig, og @g anzestesien
intravenegst, hvis det er relevant.

« Pafer sugning gennem maskens patientslange og
gennem munden. Sug trakeobronkialtraeet, og efterse
bronkierne med et fleksibelt skop.

3.7. Brug med andre enheder/andet udstyr
ANASTESISYSTEM OG VENTILATIONSPOSE

Masken kan anvendes til enten spontan eller kontrolleret
ventilation.

Under anastesi kan nitrogenoxid diffundere ind i cuffen
og forarsage en stigning i cuffens volumen/tryk. Justér
cufftrykket lige netop nok til at opna en tilstraekkelig
forsegling (cufftrykket ma ikke overstige 60 cmH,0).

Anzestesirespirationssystemet skal vaere tilstraekkeligt
understgttet, nar det er tilsluttet AuraStraight, for at undga
rotation af masken.

ANVENDELSE VED SPONTAN VENTILATION

AuraStraight er velegnet til patienter med spontan respiration,
nar den anvendes med flygtige stoffer eller intravengs
anaestesi, forudsat at anastesien er tilstraekkelig til at
matche niveauet af kirurgisk stimulus, og at cuffen ikke

er overinflateret.

ANVENDELSE MED POSITIV TRYKVENTILATION

Nar der anvendes positiv trykventilation, skal det sikres, at

forseglingen er tilstraekkelig. For at forbedre forseglingen

foreslas folgende:

« Optimer placering af AuraStraight ved at dreje hovedet
eller treekke i det.

- Juster cufftrykket. Prov med bade lavere og hgjere tryk
(en dérlig cuffforsegling kan skyldes enten for lavt eller
for hejt cufftryk).

« Hvis der opstar leekage omkring cuffen, skal masken
fijernes og indferes igen, mens det sikres, at anaestesi-
dybden er tilstraekkelig.

MAGNETISK RESONANSBILLEDDANNELSE (MR)
AuraStraight er MR-sikker.

3.8. Udtagning
Fjernelse skal altid udferes i et omréade, hvor der er
sugeudstyr og mulighed for hurtig intubation.

AuraStraight ma ikke fjernes med cuffen fuldt inflateret for
at forhindre vaevstraume og laryngospasme.

3.9. Bortskaffelse
Bortskaf den brugte Ambu AuraStraight pa en sikker made
i henhold til lokale procedurer.

4.0. Specifikationer

Ambu AuraStraight er i overensstemmelse med 1SO 11712
Angestesi- og respirationsudstyr - Supralaryngeale luftveje
og konnektorer.
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Barn Voksne
Maskestorrelse #1 #1%2 #2 #2'2 #3 #4 #5 #6
Patientvaegt 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg >100 kg
Maksimal intracuff-vol 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maksimalt intracuff-tryk 60 cmH,0
Konnektor 15 mm hanstik (ISO 5356 - 1)
Maks. instrumentstgrrelse* 4,5 mm 5,0 mm 6,0 mm 7,5 mm 9,0 mm 9,5mm 10,5 mm 11,0 mm
::::f::::“et I TR tilog Luer - kegle, der er kompatibel med udstyr, der overholder ISO 594 - 1 og ISO 80369 - 7
Passende opbevaringsforhold 10 °C (50 °F) til 25 °C (77 °F)
Omtrentlig maskevagt 109 149 189 279 379 459 639 719
Internt volumen af ventilationsvej 43+05ml 5,7+0,5ml 71+£0,5ml 10,2+ 0,6 ml 13,4+ 0,4 ml 153+04 ml 20,6 £0,4 ml 22,2+0,5ml
Trykfald som bestemt i henhold 0,4 cmH,0 0,3 cmH,0 0,4 cmH,0 0,3 cmH,0 0,4 cmH,0 0,4 cmH,0 0,3 cmH,0 0,3 cmH,0
til 1SO 11712 bilag C ved 15 I/min ved 151/min | ved30I/min | ved30I/min | ved60Il/min | ved60Il/min | ved60I/min | ved 60 |/min
Min. Mellemrum mellem taenderne 13 mm 15 mm 17 mm 19 mm 22mm 24 mm 26 mm 28 mm
Nominel lzengde af den interne ventilationsvej 10,2+ 0,6 ml 11,8+0,7 ml 13,4+0,8ml 153+£09ml 171+£1,0ml 176 £ 1,1 ml 19,6 +1,2ml 20,8+ 1,2ml

Tabel 1: Specifikationer for Ambu AuraStraight.

*Den maksimale instrumentstorrelse er beregnet som en vejledning til valg af den korrekte diameter pd en anordning, der skal fores gennem AuraStraight-patienttuben.

En komplet liste over symbolforklaringer kan findes p& https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Denmark. Alle rettigheder forbeholdes.
Ingen del af denne dokumentation ma gengives i nogen form, herunder ved fotokopiering, uden forudgaende skriftlig tilladelse fra indehaveren af ophavsretten.
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1.1. Zweckbestimmung/Indikationen

Die Ambu AuraStraight ist zur Verwendung als Alternative
zur Gesichtsmaske fiir die Sicherung und
Aufrechterhaltung der Atmung bei routinemaBigen und
Notfall-Anésthesieverfahren bei Patienten vorgesehen,
die eine Nahrungskarenz eingehalten haben.

1.2. Vorgesehene Anwender und
Anwendungsumgebung

Medizinisches Fachpersonal mit einer Ausbildung im
Atemwegsmanagement

Die Ambu AuraStraight ist fiir den Einsatz im Krankenhaus
vorgesehen.

1.3. Vorgesehene Patientengruppe
Erwachsene und padiatrische Patienten ab 2 kg, die als
geeignet fur eine supraglottische Atemwegshilfe
eingestuft werden.

1.4. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.5. Klinische Vorteile
Halt die oberen Atemwege offen, damit Gase
durchstromen kdnnen.

1.6. Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen
Vor dem Einfuihren der Ambu AuraStraight ist es
erforderlich, dass das medizinische Fachpersonal mit allen
in dieser Bedienungsanleitung aufgefiihrten
Warnhinweisen, VorsichtsmaBnahmen, Indikationen und
Kontraindikationen vertraut ist.

WARNHINWEISE A

1. Das Produkt darf nur von medizinischen Fachkraften
verwendet werden, die im Atemwegsmanagement
geschult sind.

2. Fuhren Sie nach dem Auspacken und vor der
Verwendung immer eine Sichtpriifung des Produkts
und einen Funktionstest gemaR Abschnitt 3.1
Norbereitung vor der Anwendung* durch, da Defekte
und Fremdkérper dazu fiihren kdnnen, dass der
Patient nicht oder nur eingeschrankt beatmet wird,
sowie zu einer Verletzung der Schleimhaute oder
einer Infektion des Patienten. Verwenden Sie das
Produkt nicht, wenn die Schritte unter ,Vorbereitung
vor der Anwendung” fehlschlagen.

3. Ambu AuraStraight darf nicht an einem anderen
Patienten wiederverwendet werden, da es sich um
ein Einwegprodukt handelt. Die Wiederverwendung
eines kontaminierten Produkts kann zu
Infektionen fiihren.

. Ambu AuraStraight schiitzt die Trachea oder die

Lunge nicht vor den Risiken einer Aspiration.

. Wenden Sie beim Einflihren und Entfernen der

Ambu AuraStraight keine bermaBige Kraft an,
da dies zu Gewebetraumata fiihren kann.

. Das Cuff-Volumen oder der Cuff-Druck kann sich

andern, wenn Lachgas, Sauerstoff oder andere
medizinische Gase vorhanden sind, was zu
Gewebetrauma fiihren kann. Stellen Sie sicher,
dass der Cuffdruck wahrend des chirurgischen
Eingriffs kontinuierlich iberwacht wird.

. Verwenden Sie die Ambu AuraStraight nicht in der

Nahe von Lasern und Elektrokautergeraten, da dies
zu Atemwegsbranden und Gewebeverbrennungen
fuhren kann.

. Flhren Sie keine direkte Intubation durch Ambu

AuraStraight durch, da sich der Endotrachealtubus
(ET) verklemmen kann, was zu einer unzureichenden
Beatmung fihren kann.

. Generell sollte die Ambu AuraStraight nur bei

Patienten angewendet werden, die tief bewusstlos
sind und sich nicht gegen die Einfiihrung wehren.
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10. Die allgemeine Komplikationsrate fiir Larynxmasken ist
gering, aber der Anwender muss bei der Entscheidung,
ob die Verwendung einer Larynxmaske angemessen
ist, ein professionelles Urteilsverm6gen walten lassen.
Die folgenden Patienten haben ein hoheres Risiko fiir
schwerwiegende Komplikationen, einschlie8lich
Aspiration und unzureichende Beatmung:

-+ Patienten mit einer Obstruktion der oberen
Atemwege.

« Nicht nlichterne Patienten (einschlieBlich der
Félle, in denen die Niichternheit nicht bestétigt
werden kann).

- Patienten, die an Problemen mit dem oberen
Gastrointestinaltrakt leiden (z. B. Osophagektomie,
Hiatushernie, gastroosophageale Refluxerkrankung,
morbide Adipositas, Schwangerschaft > 10 Wochen).

- Patienten, die eine Hochdruckbeatmung
benétigen.

- Patienten, bei denen eine pharyngeale/laryngeale
Pathologie vorliegt, die den anatomischen Sitz der
Larynxmaske méglicherweise erschwert (z. B.
Tumore, Strahlentherapie des Halses mit
Hypopharynx, schweres oropharyngeales Trauma).

« Patienten mit unzureichender Mundéffnung,
wodurch das Einfiihren nicht moglich ist.

28

SICHERHEITSHINWEISE

1.

Nicht einweichen, spiilen oder sterilisieren, da dies
schédliche Riickstande hinterlassen oder eine
Fehlfunktion des Produkts verursachen kann.

Der Aufbau und das verwendete Material sind
nicht fir herkdmmliche Reinigungs- und
Sterilisationsverfahren geeignet.

. Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch immer die

Kompatibilitat zwischen Ambu AuraStraight und
dem externen Gerat, um zu vermeiden, dass die
Gerate nicht durch das Lumen der Ambu
AuraStraight eingefiihrt werden kénnen.

. Der Cuffdruck sollte so niedrig wie méglich gehalten

werden und dennoch eine ausreichende Abdichtung
bieten. Er sollte 60 cmH,0 nicht tGiberschreiten.

. Wenn Anzeichen fiir Atemwegsprobleme oder

inaddquate Beatmung bestehen, ist eine
regelmiBige Uberwachung erforderlich. AuBerdem
muss die Ambu AuraStraight neu positioniert,

neu platziert oder ersetzt werden, wie dies fiir die
Atemwegssicherung des Patienten erforderlich ist.

. Uberpriifen Sie nach jeder Anderung der Kopf- oder
Halsposition des Patienten immer die Durchgangigkeit

der Atemwege.

1.7. Potenziell unerwiinschte Ereignisse

Die Verwendung von Larynxmasken ist mit leichten
Nebenwirkungen (z. B. Halsschmerzen, Blutungen,
Dysphonie, Dysphagie) und schweren Nebenwirkungen
(z. B. Regurgitation/Aspiration, Laryngospasmus,
Nervenverletzung) verbunden.

1.8. Allgemeine Hinweise

Falls wahrend oder infolge der Verwendung des Produkts
ein schwerwiegender Zwischenfall aufgetreten ist, melden
Sie diesen bitte dem Hersteller und lhrer zustandigen
nationalen Behorde.

2.0. Geratebeschreibung

Die Ambu AuraStraight ist eine sterile Einweg-Larynxmaske,
die aus einem gebogenen Patiententubus mit aufblasbarem
Cuff am distalen Ende besteht. Der Cuff kann durch das
Riickschlagventil befiillt werden, sodass der Pilotballon
den Auffiill-/Entliftungsstatus anzeigen kann. Der Cuff
passt sich den Konturen des Hypopharynx an und das Lumen
zeigt zur Larynxoffnung des Patienten. Die Spitze des Cuffs
driickt gegen den oberen Osophagussphinkter und das
proximale Ende des Cuffs liegt an der Zungenbasis an.

Ambu AuraStraight ist in 8 verschiedenen GréRen
erhdltlich. Die Hauptkomponenten der Ambu AuraStraight
sind in Abbildung @ dargestellt.



Abbildung 1 (Seite 7): Teileiibersicht

der Ambu AuraStraight:

1. Konnektor; 2. Patiententubus; 3. Cuff;

4. Ruickschlagventil; 5. Pilotballon; 6. Cufffullleitung;
7. Nennlange des internen Beatmungswegs*

* Die Nennlénge in Zentimetern ist Tabelle 1 zu entnehmen.

Abbildung 2 (Seite 7): Korrekte Position der Ambu
AuraStraight in Bezug auf die AuraStraight

Komp und ischen
Orientierungspunkte

Teile der AuraStraight: 1. Aufblasbarer Cuff;

2. GroBenmarkierung; 3. Beatmungsoffnung;

4. Beatmungsweg; 5. Normale Tiefe der

Einfiihrungsmarkierungen; 6. Gerateende.

Anatomische Orientierungspunkte: A. Osophagus;
B. Trachea; C. Ringknorpel; D. Schilddriisenknorpel;
E. Stimmbander; F. Larynxeingang; G. Epiglottis;

H. Zungenbein; I. Zunge; J. Wangentasche;

K. Nasopharynx; L. Schneidezdhne.

KOMPATIBILITAT MIT ANDEREN INSTRUMENTEN/
GERATEN

Die Ambu AuraStraight kann in Verbindung mit folgenden
Instrumenten/Geraten/Mitteln verwendet werden:

« Beatmungsequipment; konische 15-mm-Anschlisse
gemaB 1SO 5356-1.

« Atemwegsmanagement-Gerate; Bronchoskope und
Wechselkatheter*.

« Sonstiges Zubehor: konische Standard-Luer-Spritze
(6 %), Manometer mit konischem Standard-Luer-
Konnektor (6 %), wasserbasiertes Gleitmittel,
Absaugkatheter.

Stellen Sie bei der Verwendung von Instrumenten durch
die Larynxmaske sicher, dass das Instrument kompatibel ist
und ausreichend mit Gleitmittel benetzt wurde, bevor es
eingefihrt wird.

* Informationen zur maximalen InstrumentengréBe finden Sie
in Tabelle 1.

3.0. Anwendung des Produkts

3.1. Vorbereitung vor der Anwendung
GROSSENAUSWAHL

Die Ambu AuraStraight ist in verschiedenen GroRen fur
Patienten verschiedener Gewichtsklassen erhéltlich.

Bei padiatrischen Patienten wird empfohlen, dass die Ambu
AuraStraight von einer medizinischen Fachkraft verwendet
wird, die mit der padiatrischen Andsthesie vertraut ist.

Siehe Auswabhlrichtlinien und max. Cuffinnendruck in
Tabelle 1, Abschnitt 4.0. (Spezifikationen).

UBERPRUFUNG DER AMBU AURASTRAIGHT

Tragen Sie bei der Vorbereitung und Platzierung der Ambu
AuraStraight immer Handschuhe, um das Risiko einer
Kontamination zu minimieren.

Gehen Sie vorsichtig mit der Ambu AuraStraight um, da sie
reiBen oder durchbohrt werden kann. Vermeiden Sie den
Kontakt mir scharfen oder spitzen Gegenstanden.

Priifen Sie vor dem Offnen, ob die Versiegelung des Beutels
unversehrt ist, und entsorgen Sie die Ambu AuraStraight,
falls die Versiegelung beschadigt wurde.

Untersuchen Sie die Ambu AuraStraight sorgfaltig auf
Schaden wie Perforationen, Kratzer, Schnitte, Risse, lose
Teile, scharfe Kanten usw.

Achten Sie darauf, dass der Cuffschutz vom Cuff
entfernt wurde.

Vergewissern Sie sich, dass das Innere von Patiententubus
und Cuff keine Blockaden und losen Teile enthalt.
Verwenden Sie die Ambu AuraStraight nicht, wenn sie
blockiert oder beschadigt ist.
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Entleeren Sie den Cuff der Ambu AuraStraight vollstandig.
Priifen Sie nach dem Entliften den Cuff sorgfaltig auf
mogliche Falten oder Knicke. Fiillen Sie nun den Cuff mit
dem Volumen, das in Tabelle 1 angegeben ist. Uberpriifen
Sie, ob der aufgefiillte Cuff symmetrisch und eben ist.
Cuff, Cufffullleitung und Pilotballon sollten keinerlei
Unebenheiten oder Zeichen von Leckagen aufweisen.
Entleeren Sie den Cuff vor dem Einfiihren erneut.

3.2. Vorbereitung zur Anwendung

VORBEREITUNG DER EINFUHRUNG

« Entliften Sie den Cuff vollstandig, so dass er flach und
frei von Falten ist, indem Sie ihn auf eine flache sterile
Oberflache (z. B. ein Stiick sterile Gaze) driicken,
wahrend Sie die Larynxmaske gleichzeitig mithilfe einer
Spritze entliften. @

«  Verwenden Sie vor dem Einflihren Gleitmittel an der
hinteren Spitze des Cuffs, indem Sie ein steriles,
wasserlosliches Gleitmittel auf die distale posteriore
Fldche des Cuffs auftragen.

« Legen Sie immer eine zweite Ambu AuraStraight
griffbereit.

« Fiihren Sie eine Pré-Oxygenierung und ein Standard-
Monitoring durch.

« Stellen Sie eine angemessene Anasthesietiefe sicher
(oder priifen Sie die Bewusstlosigkeit des Patienten),
bevor Sie versuchen, die Larynxmaske einzufiihren.
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Bei der Einfiihrung sollte die gleiche Andsthesietiefe
verwendet werden, die fiir eine tracheale Intubation
geeignet wdre.

Der Kopf sollte gestreckt und der Hals so gebeugt sein,
wie es normalerweise fiir die tracheale Intubation
ublich ist (d. h. die ,Schniiffelstellung”).

3.3. Einfithren der Larynxmaske

Eine ibermaBige Kraftanwendung ist unbedingt

zu vermeiden.

Halten Sie die Ambu AuraStraight wie einen Bleistift mit
dem Zeigefinger am Ubergang zwischen Cuff und
Patiententubus. Die andere Hand sollte unter dem Kopf
des Patienten platziert WerdenA@

Fuhren Sie die Spitze des Cuffs entlang des harten
Gaumens ein, wobei sich der Cuff flach an diesen
anlegt. @

Stellen Sie sicher, dass die Spitze des Cuffs flach gegen
den harten Gaumen driickt, bevor Sie weiter fortfahren.
Driicken Sie das Kinn mit dem Mittelfinger leicht nach
unten, um den Mund weiter zu 6ffnen.

Stellen Sie sicher, dass die Spitze des Cuffs nicht in die
Valleculae oder die Glottiséffnung hineingelangt und
nicht auf die Epiglottis oder die Aryknorpel driickt. Der
Cuff sollte gegen den hinteren Pharynx des Patienten
gedriickt werden.

«  Wenn die Larynxmaske vollstandig eingefiihrt wurde,
ist ein Widerstand zu spiren.

« Bevor Sie die Hand zuriickziehen, die die Larynxmaske
halt, wird der Tubus mit der anderen Hand nach unten
gedriickt. Sie stellen so sicher, dass die Ambu
AuraStraight nach dem Zurtickziehen des Fingers in
ihrer Position bleibt.

« Stellen Sie nach dem Einfiihren sicher, dass die Lippen
nicht zwischen dem Patiententubus und den Zéhnen
eingeklemmt sind, um ein Trauma an den Lippen zu
vermeiden.

PROBLEME BEI DER EINFUHRUNG

« Bei padiatrischen Patienten wird bei Schwierigkeiten
bei der Platzierung eine partielle Rotationstechnik
empfohlen.

« Ein Husten oder Anhalten des Atems wahrend der
Einfiihrung der Ambu AuraStraight weist auf eine
unzureichende Narkosetiefe hin. Sollte dies der Fall
sein, muss die Narkose sofort mit einem
Inhalationsnarkotikum oder durch ein intravenés
appliziertes Narkotikum vertieft und eine manuelle
Beatmung durchgefihrt werden.

«  Wenn sich der Mund des Patienten nicht weit genug
offnen lasst, um die Larynxmaske einzufiihren, sollte
geprift werden, ob der Patient ausreichend narkotisiert ist.



Ein Assistent kann gebeten werden, das Kinn nach unten
zu ziehen. Dadurch wird es einfacher, in den Mund zu
schauen und die Position der Larynxmaske zu tberpriifen.
«  Wenn es schwierig ist, beim Einfiihren der Ambu
AuraStraight den Winkel an der Riickseite der Zunge zu
mandvrieren, driicken Sie die Spitze durchweg gegen den
Gaumen, andernfalls kann die Spitze umklappen oder auf
eine UnregelméBigkeit im posterioren Pharynx treffen,
z. B. hypertrophierte Tonsillen. Ist der Cuff nicht richtig
flach oder beginnt er sich beim Vorschieben umzubiegen,
muss die Maske entfernt und noch einmal eingefiihrt
werden. Im Falle einer Obstruktion durch die Tonsillen
wird eine diagonale Bewegung der Maske empfohlen.

3.4. Fixierung

Fixieren Sie die Ambu AuraStraight, falls notwendig,

mit Pflaster oder mit einem zu diesem Zweck geeigneten
mechanischen Tubushalter am Gesicht des Patienten. @ Es
wird empfohlen, als Bei3schutz ein Stiick Gaze zu verwenden.

3.5. Blocken des Cuffs

« Fullen Sie den Cuff, ohne den Tubus zu halten, mit
gerade soviel Luft auf, dass eine Abdichtung erreicht
wird. Diese sollte maximal einem Cuffdruck von
60 cmH,0 entsprechen. @ Haufig ist bereits die Halfte
des Maximalvolumens ausreichend, um eine Abdichtung
zu erreichen. Angaben zu Maximalvolumina des Cuffs
finden Sie in Tabelle 1.

Uberwachen Sie den Cuffdruck wahrend des chirurgischen
Eingriffs kontinuierlich mit einem Cuffdruckmesser.
Dies ist besonders bei langerem Gebrauch oder beim
Einsatz von Stickoxidgasen wichtig.

Achten Sie auf die folgenden Zeichen fiir eine korrekte
Lage: Die folgenden Anzeichen sprechen fiir eine
korrekte Lage: leichte Aufwartsbewegungen des Tubus
beim Auffiillen des Cuffs, das Vorhandensein einer
leichten ovalen Schwellung im Hals um den Schild- und
Ringknorpelbereich oder ein nicht sichtbarer Cuff in der
Mundhdhle.

Die Larynxmaske kann bei den ersten drei oder vier
Atemziigen leicht undicht sein, bevor sie sich im Pharynx
richtig positioniert. Falls die Leckage jedoch fortbesteht,
prufen Sie, ob eine ausreichende Narkosetiefe besteht
und ob die Beatmungsdriicke niedrig sind, bevor Sie
annehmen, dass eine Neueinfuhrung der Ambu
AuraStraight erforderlich ist.

3.6. Uberpriifung der korrekten Position

Die korrekte Platzierung sollte eine leckagefreie
Abdichtung gegen die Glottis mit der Spitze des Cuffs
am oberen Osophagussphinkter bewirken.

Die vertikale Linie des Patiententubus sollte anterior in
Richtung der Nase des Patienten zeigen.

« Die Ambu AuraStraight ist korrekt eingefiihrt, wenn sich
die Schneidezahne des Patienten zwischen den beiden
horizontalen Linien auf dem Patientenschlauch befinden.
@ , Ziffer 5. Repositionieren Sie die Larynxmaske, wenn
die Schneidezahne des Patienten auBerhalb dieses
Bereichs liegen.

« Die Position der Ambu AuraStraight kann durch Kapnografie,
durch Beobachtung von Verdnderungen des Tidalvolumens
(z. B. Verringerung des exspiratorischen Tidalvolumens),
durch Auskultation bilateraler Atemgerausche und durch
Abwesenheit von Gerduschen tiber dem Epigastrium
und/oder durch Beobachtung des Brustkorbanstiegs bei
der Beatmung beurteilt werden. Wenn Sie vermuten,
dass die Ambu AuraStraight falsch positioniert wurde,
entfernen Sie diese und fiihren Sie sie neu ein —und
stellen Sie sicher, dass die Narkose ausreichend tief ist.

« Einevisuelle Bestatigung der anatomisch korrekten
Position wird empfohlen, z. B. durch Verwendung eines
flexiblen Endoskops.

UNERWARTETE REGURGITATION

« Eine Regurgitation kann zum Beispiel durch eine nicht
ausreichende Narkosetiefe verursacht werden. Ein
erstesZeichen einer Regurgitation kann spontanes
Atmen, Husten oder das Anhalten des Atems sein.
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« Falls eine Regurgitation auftritt und die
Sauerstoffsattigung in einem angemessenen Bereich
liegt, sollte die Ambu AuraStraight nicht entfernt werden.
Der Patient sollte in dieser Situation in Kopftieflage
gebracht werden. Unterbrechen Sie fiir einen Moment
die Verbindung mit dem Beatmungsgerat, damit der
Mageninhalt nicht in die Lunge gedriickt wird.
Uberpriifen Sie, ob die Narkosetiefe ausreichend ist,
und vertiefen Sie die Narkose bei Bedarf intravends.

« Danach sollte durch den Patiententubus der Maske und
durch den Mund abgesaugt werden. Saugen Sie den
Tracheobronchialbaum mithilfe eines flexiblen
Endoskops ab und Uberpriifen Sie die Bronchien.

3.7.Verwendung mit anderen Instrumenten/
Gerdten

ANASTHESIESYSTEM UND BEATMUNGSBEUTEL

Die Larynxmaske kann entweder bei Spontanatmung oder
kontrollierter Beatmung verwendet werden.

Wahrend der Anasthesie kann Lachgas in den Cuff gelangen,
was zu einem Anstieg des Cuffvolumens oder -drucks
fuhren kann. Stellen Sie den Cuffdruck gerade so ein,

dass eine ausreichende Abdichtung erreicht wird

(der Cuffdruck sollte 60 cmH,O nicht iberschreiten).
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Das Narkosesystem muss beim Anschluss an die Ambu
AuraStraight entsprechend gestitzt werden, um eine
Rotation der Maske zu vermeiden.

VERWENDUNG BEI SPONTANATMUNG

Die Ambu AuraStraight ist in Verbindung mit volatilen
Anésthetika oder intravenoser Andsthesie fur spontan
atmende Patienten geeignet, falls die Narkosetiefe dem
Grad des chirurgischen Stimulus entspricht und der Cuff
nicht zu stark beftillt wird.

ANWENDUNG BEI INTERMITTIERENDER

UBERDRUCKBEATMUNG

Stellen Sie bei Anwendung einer Uberdruckbeatmung

sicher, dass die Larynxmaske ausreichend abgedichtet ist.

Zur Verbesserung der Abdichtung wird Folgendes

vorgeschlagen:

«  Optimieren Sie die Platzierung der Ambu AuraStraight
durch Drehen des Kopfes oder Zug.

« Passen Sie den Cuffdruck an. Versuchen Sie es mit
niedrigeren und hoheren Driicken (eine schlechte
Cuffabdichtung kann entweder durch einen zu
niedrigen oder zu hohen Cuffdruck verursacht werden).

« Sollte es um den Cuff herum zu Undichtigkeiten
kommen, entfernen Sie die Larynxmaske und fiihren Sie
sie erneut ein. Stellen Sie dabei sicher, dass die
Narkosetiefe ausreichend ist.

MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MR)
Ambu AuraStraight ist MR-sicher.

3.8. Entfernen der Larynxmaske

Die Maske sollte immer an einem Ort entfernt werden, an
dem Absaugeinrichtungen und die Moglichkeit fir eine
schnelle tracheale Intubation vorhanden sind.

Entfernen Sie die Ambu AuraStraight nicht, wenn der Cuff
vollstéandig gefiillt ist, um Gewebetrauma und
Laryngospasmus zu vermeiden.

3.9. Entsorgung
Entsorgen Sie die gebrauchte Ambu AuraStraight auf
sichere Weise gemaR den 6rtlichen Richtlinien.

4.0. Spezifikationen

Die Ambu AuraStraight entspricht der Norm ISO

11712 Anésthesie- und Beatmungsgeréte - Supralaryngeale
Atemwege und Konnektoren.



Kinder Erwachsene
MaskengroBle 1 1% 2 2% 3 4 5 6
Patientengewicht 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
imales Cuffi I 4ml 7ml 10ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maximaler Cuffinnendruck 60 cmH,0
Anschluss 15 mm mannlich (ISO 5356-1)
Maximale Instrumentengrofle* 4,5 mm 5,0 mm 6,0 mm 7,5 mm 9,0 mm 9,5mm 10,5 mm 11,0 mm

Kompatibilitat des Riickschlagventils
mit dem Luer-Anschluss

Der Luer-Anschluss ist kompatibel mit Gerdten nach ISO 594-1 und ISO 80369-7

Geeignete Lagerbedingungen

10°Cbis 25°C

Ungefahres Maskengewicht

109 1449 189 279 379 459 639 719

Tubusvolumen

4,3+0,5ml 57+0,5ml 71+0,5ml 10,2+0,6ml | 13,4+0,4ml 153+04ml | 206+04ml | 22,2+0,5ml

Druckabfall gemaB ISO 11712 Anhang C

(0,4 cmH,0) (0,3 cmH,0) (0,4 cmH,0) (0,3 cmH,0) (0,4 cmH,0) (0,4 cmH,0) (0,3 cmH,0) (0,3 cmH,0)
bei 15 I/min bei 15 I/min bei 30 I/min bei 30 I/min bei 60 I/min bei 60 I/min bei 60 I/min bei 60 I/min

Min. Interdental-Abstand

13 mm 15 mm 17 mm 19 mm 22mm 24 mm 26 mm 28 mm

Nennldange des internen Beatmungswegs

10,2+£0,6 cm 11,8+ 0,7 cm 13,4+0,8cm 153+09cm 171 +£1,0cm 176 +1,17cm 196+1,2cm | 20,8+ 1,2cm

* Die maximale InstrumentengréBe dient als Orientierungshilfe bei der Auswahl
des geeigneten Durchmessers eines Produkts, das durch den Patiententubus der Ambu

AuraStraight eingefiihrt werden soll.

Tabelle 1: Technische Daten der Ambu AuraStraight.

© Copyright 2021 Ambu A/S, Danemark. Alle Rechte vorbehalten.
Kein Teil dieser Dokumentation darf in irgendeiner Form reproduziert werden, ohne dass
der Urheberrechtseigentiimer zuvor seine schriftliche Einwilligung dazu erteilt hat. Dies gilt

Eine vollstandige Liste der Symbolerklarungen finden Sie unter auch fiir Kopien.

https://www.ambu.com/symbol-explanation
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1.1. Xprion yia tnv omoia mpoopiletat/

Evéeieig xpiong
H Ambu AuraStraight mpoopietat yia xprion wg

£VANNOKTIKN OE Ml MAOKA TTPOCWTTOU Yia TNV ETTiTeLEN Kat

TN Satripnon Tou eAéyxou TG S168ou agpa Katd Tig
Sladikaoieg avaioBnaiag poutivag kat Tig Sladikacieg
EKTOKTNG AVAYKNG OE VNOTIKOUG aoBEVEI(C.

1.2. Ev8edetypévol Xproteg Kat mepiBaiiov
xXenong

EmayyeApatieg ekmaideupévol 0TNY QVTILETWION TWV
AEPAYWYWV.

H AuraStraight mpoopiCetat yla xprion o€ VOGOKOUEIQKO
niepIBArov.

1.3. Ev8edelypévog mAnOuopog acOevwv
EvriAikeg kat maidtatpikoi acBeveic amo 2 kg kat dvw
a&lohoynOnkav wg KatdAAnAot yia umepYAwoGIKO
agpaywyo.

1.4. Avtevdeieig
Kapia yvwotn.

1.5. Khvika opéln

AlaTnpei ToV Avw agpaywyo avolkTo yla va EMTPAnei n
SiéNevon agpiwv.
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1.6. Mpoeidomoinoeig Kat mpo@uAageig

Mpwv and v el0aywyn, givat GNUAVTIKO OA\OL Ot EMAYYEAUATIES
vyeiag mou xpnotpomotovv Tnv Ambu AuraStraight va givat
£EOIKEIWHEVOL E TIG TTPOEISOTTOINCELG, TTPOPUAAEELS, EVOEILEIG
Kat avtevdei§elg mou mepiéxovtal oTic Odnyies xprione.

MPOEIAOMNOIHZEIZ A

1. To mpoidv mpoopileTal yia Xxprion amd emayyeAHaTieg
UYEiag EKTTAISEVPEVOUC TNV QVTIMETWTION TWV
AEPAYWYWV pOVO.

2. EmBewpeite mMAVTA OMTIKA TO TPOIOV Kal
TIPAYHATOTTOLEITE SOKIUMA AEITOUPYIKOTNTAG HETA TNV
QAIMOCUCKEVAT{a KAl TPV ammod Tn XPrion CUHQWVA PE
TNV evoTtnta 3.1 Npoegtolpaacia mpv amé Tn xpron,
KABWGE TUXOV EAATTWHATA Kl E€Va OWHATA UTOPOUV
va 08nyroouv otV amouaia rj T peiwon Tou
agPIopOU Tou aoBevoUG. Mn XPNOIHOTIOLEITE TO
TIPOidV €4V amoTUXel onmoladnmoTe Brpata oTnv
MNpogtolpacia mpiv amoé T xprion.

3. Mnv emavaypnaotpomnolgite Tnv AuraStraight o
GN\ov acBevr), KaBWG TPOKELTAL Y10 GUOKEUT| Hiag
xpriong. H emavaypnaotponoinon poAucuévou
TIPOIOVTOG MmopEi va o8nyroel o€ Aoipwén.

. H AuraStraight 6ev mpoatatevel Tnv Tpaxeia fj toug

TIVEUMOVEG amo Tov Kivduvo avappoenong.

. Mnv aokeite umepBolikn SOvapn Katd Tnv elcaywyry

Kat TNV agaipeon ¢ AuraStraight, kaBw¢ autd
UmopEi va 08nyroel € TPAUMATIOUS Tou 1oTOU.

. O dyKkog 1 N Tieon NG HavoETag eVOEKETAL Va

alNa€el pe Ty umapén unogeldiou Tou alwtou,
0&uyovou i} AAAWV LATPLIKWV AEPIWY, KATL TTOU PTOPE(
va 08NYNOEl O€ TPAVUATIONO TOL 1oToV. BeBaiwbeite
ST TTapaKoAouBEiTe GuVEXWG TNV TTECN TNG
HavoETag Katd Tn SIAPKELA TNG XEIPOUPYIKAG
eméppaong.

Mn xpnotpomnoleite Tnv AuraStraight mapouaia
ouokeLwV Aétlep Kat eE0TAIGHOU NAEKTPOKAUTNPIACNC,
kaBwg auTo Ba pmopovoe va oSNy oel o€ Kauon TwWV
AEPAYWYWV KAl EYKAUHATA TWV I0TWV.

. Mnv ekteleite dpeon StaowArvwon péow tng

AuraStraight, kaBwg o evSotpayelakdg owArvag (ET)
pmopei va KOANAOEL Kat va 08nyoEL GE aVEMApPKN
AEPIOUO.

. Tevika, n AuraStraight 6a mpénel va xpnotpomnolgitat

povo og acBeveig mou givat évtova avaioOntot kat
Sev Ba avTIoTEKOVTAL OTNV EICAYWYH.



10. O oUVOAIKOG PUBUOG EMMAOKNAG yia TN AApUYYIKN
pdoka givat XapnAog, aANd o XprioTng MPEMEL va AoKE(
EMAYYENHATIKN KP{ON KATA TNV amo@acn yla To Katd
m600 Ba gival KatdAANAN n xprion AapuyyIKnig pdokag.
Ot ak6houBol acBeveig Statpéxouvv uPnAdTEPO
Kivduvo cofapwv EMMAOKWY, CUPTEPIAApBAVOpEVNG
TNG avappPOPNoNG Kal TOU AVEMAPKOUG AEPICHOU:

«  AobBeveig ue amoppagn avw agpaywyou.

« AcbBeveic mou dev éxouv uoPAnBei og vnoteia
(oupmepINaUBAVOPEVWY TWV TTEPIMTWOEWY OTTIOU
Sev umopei va emBeBaiwbei n vnoteia).

« AcBeveic mou MAOKOLV ATTO AVWTEPA YACTPEVTE-
Pk mpoBApaTa (m.x. olcopayekTour, Slappay-
HatoknAn Sia TPripaTog, vooo yastpoolcopayl-
KAG TANvEpOUNONG, TaXUoapPKia, EyKupoouvn
> 10 eBSopadwv).

«  AoBeveic mou xpelalovtal agpIoPO LPNANG TTiEONG.

« AcbBeveic mou eppavifouv @apuyyIKr/AapuyyIkn
maBoloyia mBavwe va Suoxepaivouv TV
QAVATOUIKH EQAPHOYH TNG HACKAG (TT.X. OYKOL,
akTivoBepareia 0Tov auxéva e GUPUETOXT TOU
umoPAapuyya, coapd Aapuyyiko Tpavua).

«  AobBeveic pe avemapkég Gvolypa 0To 0TOMA yia va
EMTPATE( N EICAYWYH.

MPOM®YNAAZEIZ

1. Mnv HouNACETe, EEMNEVETE I} ATTOOTEIPWVETE AUTH TN
OUOKEUN KABWG auTég ot Sladikacieg evoéxeTal va
a@rioouv emPBAaBH UTTOAEIMUATA 1) VO TIPOKAAECOUV
Suohettoupyia 0T cuokeun. O oXeS1A0HOC Kat Ta
UAIKA TTOU XpnotpomolovvTal Sev gival oupBatd pe Tig
ouvrBelg Sladikaoieg KaBapIopoU Kal amooTEIPWOnNG.

2. Mpw amd T xprion, eEAEyXeTe mavta tn cupPatotnTa
HeTAgUL TG AuraStraight Kal TnG eEWTEPIKNG
OUOKEUNC yla va amo@UYETE TN XPr 0N CUCKELWY TTOU
Sev UITOPOUV VA TTEPACGOLY HECT ATTO TOV AUAO TOU
AuraStraight.

3. Hmigon Tng pavoétag mpémel va Siatnpeitat 600 1o
Suvatdv XapnAOTEPN EVW TAUTOXPOVA TTAPEXETAL
EMAPKNAG oPpAylon Kal Sev mpémel va umepPaivel Ta
60 cmH,0.

4. Tuxov evOei§elc MPOPANUATWY AEPAYWYWY 1
QVETAPKOUG AEPIOHOV TIPETEL va TapakoAouBouvTal
TAKTIKA Kat N AuraStraight mpémet va
enmavatonoBeteital, va TomoBeTeital €k vEou 1y va
avTikabioTatal 6Tiwg amaiteitat yia tn Siatipnon
Batou agpaywyov.

5. EmPBeBaiwvete mavta Tn BatéTnTa TOU AEPAYWYOU
UETA amo omoladrimote alhayr| oTn Béon Tou
KEPAAIOU 1} TOU auxéva Tou aoBevouc.

1.7. MBOava avemOuunta cupfavra

H xprion AapuyyIK@V HaoK®V OXETI(ETAL PE HIKPEG
avemOBUUNTEC EVEPYELEC (TT.X. TTOVOAALHOG, atpoppayia,
Suopwvia, Suoayia) kat peifoveg avemOUUNTEG EVEPYELEG
(mx. avalwoydvnon/avappoéenaon, Aapuyyoomacpog,
TPAVHATIOPOG VEUPWV).

1.8. Tevikég mapatnpnoElg

Edv Katd Tn S1dpKela Tng Xpriong auTthg TNG CUOKEVAG
1 WG AMOTENEGUA TNG XPONG TNG TPOKUYEL GoPapd
TIEPIOTATIKG, YNV TTAPAAEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV
KATAOKEVAOTH Kal 6TNV appodia apxr Tng Xweag oag.

2.0. Meprypa@r TNG GUOKEVNG

H AuraStraight givat pia amooteipwpévn Aapuyyikr paoka
Hiag xpriong mou amoteAeital amd £va cwArva acBevoug
HE agPOOANANO TTOU POUCKWVEL OTO TIEPIPEPIKO AKPO.

O agpoBANAOG UTTOPEL va pOUTKWOEL péow TG BarBidag
ENEYXOU EMTPEMOVTAG OTO MMTANOVI-08NYO va Seiel Tnv
KATAOTAON POUCKWHATOG/EEPOUTKWHATOC. TO TEPIKAPTIIO
gival CUUPWVO UE TO TTEPIYPAPUA TOU UTTOPAPUYYA KAl E
TOV AUAS TOU GTPAUPEVO TTPOG TO AAPUYYIKO GvOotypa Tou
a06gvoue. To dkpo Tou mepIBpaytoviou mEel ToV Avw
0100PAaYIKO OPIYKTAPA KAl TO £YYUE AKPO TOU TIEPIBpaxIoviou
otnpiletat otn Bdon TnG YAwooag.
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H AuraStraight Siatifetal o€ 8 SlapopeTika peyédn. Ta kupla

e€aptpata T AuraStraight gaivovtat otnv eikéva @

Eikéva 1 (0gAida 7): Ta e§aptiipara AuraStraight
GUVOTITIKG:

1. Z0vdeopog, 2. TwArvag acbevoug, 3. Mavoéta,
4. BaABida eAéyxou, 5. MmaAovi-odnyog,

6. ZWAVac-08nyo¢, 7. OVOUAOTIKO MKOG TNG
E0WTEPIKNG S1a8POUNG agPIopOU®,

* Aeite Tov [livaka 1 yia To 0VouaoTIKG UHKOG TTou
TTAPEXETAl OE EKATOOTA.

Ewkova 2 (o€Aida 7): Zwotn Béon tng AuraStraight
og oxéon pe Ta e§aptiparta AuraStraight kait ta
AVATOHIKA GnpEia avapopdg

E€aptipata AuraStraight: 1. Dovokwtr| pavoéta,
2. ¥jpavon peyéBoug, 3. Avolypa agplopou,

4. Madpopr) agplopoy, 5. Kavovikd Babog twv
onpadiy eloaywync, 6. Akpo unxavig.

Avatopika opoonpa: A. Owcogdyog, B. Tpaxeia,
C. Kpikoetdrg daktuhiog, D. Xovdpoc Bupeoeidoug,
E. KoAmikd kaAwdia, F. Aapuyyikn €icodog,

G. EmyAwtTtida, H. Yahoeidég 0oto, I. N\waoa,

J. Ztopatikr kohotnta, K. Pivogdpuyyag,

L. Kontripeg.
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ZYMBATOTHTA ME AANEZ LYZKEYEZ/EZONAIZMO

H AuraStraight pmopei va xpnotpomnoinfei og cuvSuaouo pe:

«  EEomAiondg e€agpiopoy, Kwvikoi cUvdeopol 15 mm og
CUHMOPPWON HE To TPoTUTIO ISO 5356-1.

+  JUOKEUVEG SlaXEipIoNG agpaywywy, BpoyXooKomia Kat
KABETHPEC avTikataoTaonc.

«  AMNa e€aptripata: TumKn Kwviki oUptyya Luer 6 %,
HAVOUETPO HE TUTTIIKO KwVIKO oUvEeapo Luer 6 %,
Aimavon pe Baon 1o vepd, kabetripag avappdenong.

‘OTav XPNOIUOTIOLEITE EpYANEia pEOW TNG HACKAC,
BePaiwBeite 611 TO £pyaleio ival cUPBATO Kat KAAG
Aimacpévo mptv amod TNy El0aywyn.

* Aeite Tov ivaka 1 yia mAnpopopies OXETIKA JUE TO UEYIOTO
péyebog Tou epyaleiou.

3.0. Xprion mpoiovrtog

3.1. MpoeTopacia mpiv amoé Tn Xpron
EMIAOIrH METEOOYZ

H Ambu AuraStraight SiatiBetai og Sidgopa peyédn yia
Xpron oe aoBeveic pue SlapopeTika Bapn.

lMa madatpikog aoBeveig, cuviatdtal n xprion tou Ambu
AuraStraight amé emayyeApatia e€0IKElWPEVO PE TV
madlatpiki avaiodnaia.

Acite Ti¢ 08nyieg emAoyig kal Tn péy. mieon eviog Tou
agpoBaidpou otov Nivaka 1, evotnta 4.0. (Mpodiaypa@eq).

EMIOEQPHIH AURASTRAIGHT

Dopdte MAvTa yavTia KATd TNV TPOETOIACIA KAl TNV
gloaywyn Tng Ambu AuraStraight yia tnv ehaxlotonoinon
NG péAuvong.

Xelptoteite TNV AuraStraight mpooekTIkd, KaBWG umopei va
OKIOTE( 1} va TPUMHOEL. ATOQUYETE TNV EMAPH PE aXUnPd i
HUTEPA QVTIKEIHEVA.

BeBaiwBeite 4TI n oppdylon TG cakoUAag givat avémagn
TPV TO dvolypa, Kat amoppipte TNV Ambu AuraStraight av
n o@payion €xet umooTei {nuia.

E€eTdoTe MpooeKTIKA TNV AuraStraight yia {npiéc, 6mwe
S814TPNON, YPATOOULVIEG, KOYipaTa, OKIGipaTa, Xahapd
HEPN, AXUNPEG OKPES KATT.

BeBaiwOeite TI TO MPOOTATEVUTIKO TNG HAVOETAG EXEL
agalpebei and Tn pavoéta.

EAéyETe 0TI TO E0WTEPIKS TOU CWARVA acBevoug kat Tng
HavoéTag Sev éxouv @payei kat Sev £Xouv XaAaPWOEL
TUAMata. Mn xpnowpomoleite Tnv AuraStraight eav ivat
@paypévn 1 éxel umooTei {npid.



ZEQOUOKWOTE EVTEAWC TOV agpoBdiapo tng AuraStraight.
A@oU EEPOUOKWOETE, ENEYETE KAAA TN HAVOETA yId TUXOV
PIKVWOELG ) TTUXWOELG. DOUCKWOTE TN HaAVoETa 6Tov OYKo,
onw¢ opiletat otov Mivaka 1. EAéyETe OT1 0 Sloykwpévog
agPoBANApOG Eival CUMPETPIKOG Kal OPANOG. Agv TTPETIEL VA
umapxet e€0YKwa, ouTe evOeielg Slappong oTn pavoéta,
TN CWARVWOoN-08nyod 1 To UMAAOVI-08NYd. ZEQOUCKWOTE
Eava tov agpoBdlapo mptv and Tnv elcaywyn.

3.2.MposTopacisg yia xpon

MPOETOIMAZIA MPIN ANO THN EIZAFQrH

+  ZEQOUOKWOTE MARPWE TN HAVOETA, £TOL WOTE N HAVOETA
va gival emimedn Kat wpig MTux£C, mE(ovTag Tn pavoTa
O€ EMMedN AMOOTEIPWHEVN EMPAVELD (TT.X. éva KOMPATL
aAmooTEIPWHEVNG YAlag), EVW) TAUTOXPOVA EEPOUTKWVETE
TN GUOKEUR UE pia ouptyya. @

«  AimaveTe 1o omicBio dkpo Tou agpobaidpou mpv and
™y el0aywyn, EpapuélovTtag éva oTEIPo MImavTIKO HE
Bdon To vepd oTNV EPIPEPIKT OTioOIa em@Aavela Tou
agpoBaAdpou.

«  Na éxete mavta Stabéotun pa epedpikry Ambu
AuraStraight.

«  Tp0o-0§UYOVWOTE Kal XPNOIUOTIOINOTE TIG TUTTIKEG
Sladikaoiec mapakolovOnong.

- ENéy€te edv To eninedo avaioBnoiag () anwAeia Twv
alo0noewv) gival EMapPKEG TTPOTOU ETTIXEIPAHOETE TNV
gloaywyn. H elcaywyn 8a mpémet va givat emrtuxng oto

510 emimedo avaioOnoiag mou Ba fjtav KatdAAnAn yia
Tpaxelakn Stacwivwon.

« To kepdahi Tou acBevolg Ba mpémel va gival og Béon
£KTOONG WE KAUYN Tou Aatpo oe pia Béon mou
Xpnotpomnoleital ouviBwg yla Tpaxelakr SlacwAvwon
(8nA. "n Béon vapOnka").

3.3. Elcaywyn

«  Mn xpnotpomoleite umepBoAikr Suvapun.

«  Kpatiote tnv Ambu AuraStraight cav poAopL, pe tov
Seiktn TomoBeTnpévo 0To onpeio petdpaonc petagu
NG HavoETag Kat Tou cwArva acBevouc. To aAho xépt
oag Ba mpémel va TomoBeTnOei KATw amod TNV KEPaAAr
Tou aoBevoUG. @

« Ewoaydyete 10 Akpo TG pavogtag méfovtag mpog Ta
£MAVW OTOV OKANPS 0UPAVIOKO Kal 0pt{OVTIWOTE TN
pavoéta. @

«  BePaiwBeite 611 TO dKpO TOL TTEPIBPAYIOVIOU EXEL
e€opaluvOei og OX£0N PE TOV OUPAVIOKO TIPIV CUVEXIOETE
- TMEOTE AMANA TO CAYOVL TTPOG TA KATW HIE TO HECAiO
SAKTUNO yla va avoifeTe ki AANO TO OTOpa.

«  BePawbeite 6TI To AKPO TNG HaVOETAC Sev El0épyeTal
oto BoBpio i} 6To dvolypa TN yAwTTidag Kat 6Tt dev
mdvetat otnv emMyAwTTida rj 0TIG APUTAIVOEISEIG.

H pavoéta mpémnet va méletal 6To omiobio Aapuyyiko
ToixwHa Tou aoBevouc.

- ‘Otav n pdoka Bpioketat otn 6£on NG, Ba aicbavOeite
avtiotaon.

«  Mpw tpaPnete mMPog Ta Mow TO XEPL TTOU CUYKPATEL
TN HAOKA, TO GANO XEPL XPNOILOTIOIETAL VIO VA TIECETE
TIPOG Tal KATW TOV CWARVa agpaywywv. Auto Stacpalilet
611 n Ambu AuraStraight mapapével otn 6éon tng 6Tav
agatpeital To SayxTuo.

«  Meta nv elcaywyn, BePaiwBeite dTi Ta xeiln Sev éxouv
maylSeuTel peTagy Tou cwArva Tou acBevoug Katl Twv
SoVTIY, yia TNV amopuyr| TPAUHATIONOU GTa XeiAn.

MPOBAHMATA EIZAFTQrHZ

«  Tamadlatpikol acBeveic, ouvioTaTal N XPRON HEPIKNAG
TIEPIOTPOPIKAG TEXVIKIG O€ TIEPITTTWON SUCKOMWY
TomoBétnong.

« O Brixag kat To KPATNUa TNG Avamvor|g Katd T Sidpketla
™G €l0aywync tg Ambu AuraStraight umodeikviouy
avenapkég Babog avaioOnoiag - AuErioTe apéowg TNV
avaloOnoia pe el0TveOpEVOUG i} evEoPAERLoug
TIAPAYOVTEC Kal EEKIVIIOTE TOV XEIPOKIVNTO AEPIOUO.

« Edv 8ev pmopeite va avoifeTe EMOPKWE TO OTOHA TOU
a06evoUG YO Va EICAYETE TN HAOKQ, EAEYETE €AV O
ao0evN¢ gival EMapkwe avalcdntomoinuévog. ZnTtiote
ané évav BonB6 va tpaPriéel To eMOTOMIO TTPOG TA
KATW, S1EUKOAUVOVTAG TOV EVTOTIIOHO TOU GTO OTOHA
Kat TNV emainBevon tng B£ong TG pAoKag.
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« Ta duokohia 6TouG EAlYHOUG TNG Ywviag 0To Tow PEPOC
NG YAWOoOoag Kata TNy elcaywyn Tng AuraStraight,
TMECTE TO AKPO KOVTPA GTOV OUpavioko kab’ OAn
Sldpkela 1 S1aQOoPETIKA TO AKpo pmopei va SimAwBei
HOVO TOU i} va avTIHETWTTOEL avwpalia oTov omicBio
PAPUYYQ, T.X. UTEPTPOPIKEG AMUYSANEC. Te MeEpIMTWON
mou n pavogta Sev eubuypappiletar i apyioet va
KOMMUAWVEL KATd TNV El0aywyn TnG, amocUpETe Tn
HAOKA Kal EMAVEICAYAYETE TNV. X€ TTEPIMTWON
andéepa&ng Twv apuydaAwy, cuviotdtal n Staywvia
Kivnon tTng pdokac.

3.4. XtaBepomoinon

Edv kp1B&i amapaitnto, acpahiote Tnv AuraStraight oto
TPOOoWTO Tou acBEVOUC He KOANNTIKA Tawvia iy Pe éva
HNXAVIKO OTHAPIYHA OWARVaA KATAAANAO Yla TOV OKOTIO auTO.
@ ZuvioTatal n xprion Mok daykwpatog amd yalec.

3.5. PovoKwWpa

«  Xwpic va KpatdTe TOV CWARVA, POUCKWOTE TOV
agPOBANANO PE APKETO OEPA WOTE VA EMTUXETE OPPAYLON,
1008UVapN HE TIC TMECEIG EVTOG TOU AgPOBANAPOU pE
péyloTo 6pto 60 cmH,0. @ Zuxvd, Hévo TO AHICL TOU
HéyloTOU OyKOU EMAPKEL Yia TNV eMiTeLEn oTEYavomoinong
- avatpé€te otov Mivaka 1 yla Tov péyloto 6yko
agpoBaldpovu.
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MapakohouBeiTe ouveXWw TNV Tigon Tou agpoBaldpou
KATA TN SIAPKELA TNE XEIPOUPYIKNG EMEUPATNG HE éva
HavopeTpo agpoBaldpou acpaleiag. Autd givat
151a{TEPA ONUAVTIKO KATA TNV TAPATETAPEVN XPAON 1
4tav xpnotpomolovvtal aépta o&eidiov Tou alwrtou.
Kottagte yia 1a mapakdtw onpadia cwoTr¢ Tomobétnong:
H mBavn eha@pid kivnon Tou cwArva mpog Ta é§w Katd
TO POUCKWHA Tou agpoBalapov, n mapouasia Amag
oBaA S16ykwong oTov auxéva yupw amo tov Bupeoeldn
KOl TV KPIKOEISH TIEPIOXN ) N N 0paTh pavoéta otny
OTOMATIKA KOINOTNTA.

H pdoka pmopei va epgavicst Stappor) ENaPPWE yia Tig
TIPWTEC TPEIG I} TECOEPIG AVATIVOEG TIPLV ATTd TNV
TomoBéTnon oTn B£on TG OToV PApULYYa. € TEPIMTWON
mou n Slappor] empével, PePaiwbdeite GTL UTTAPXEL EMAPKESG
BdBo¢ avaicOnaiag kat 6Tt ot METEIG TVEUHOVIKOU
POUOKWHATOG Eival XAUNAEG TTPLV UTTOBEOETE OTL
anatteital emavelcaywyr e AuraStraight.

3.6. EmaAnl®guon ocwotig Béong

H owotr TomoBétnon Ba mpémel va dnuioupynioet pia
OTEYaVN EQAPHOYN XWPIG Slappoég emavw oTn yAwTTiSa
HE TO AKPO TOU agPOoBANGHOU GTOV EMAVW O10OPAYIKO
OPIyKTApA.

H katakdpuen ypapur o6to cwArjva acBevolg mpémet va
€ival TpooavaToNopéVn TIPOG TA EUTTPOC, TIPOG TN HUTN
TOUu aoBevouc.

« H AuraStraight elcdyeTal cwoTtd 6TAV OL KOTITAPES TOU
aoBevoug Bpiokovtal HeTagU Twv S0 opIldVTIWY
YPAUH®Y 0TO wArva Tou acBevouq. @ oTolxeio 5.
EnmavatonoBeTioTte Tn HAoKa €AV Ol KOTTAPEG TOU
aoBevoug Bpiokovtal EKTOG auToU TOU EUPOUG.

« HBéon ¢ AuraStraight pmopei va a§lohoynOei pe
ayyeloypagia, Pe mapatipnon Twv aAAaywv otov
6YKO avamvon (m.x. Heiwon Tou EKTTVEOUEVOU OYKOU
aAVamnvor|g), Me amoSoxr TwWV AUPOTEPOTTAEUPWY HXWV
avarmvon¢ Kal amovuaia RXwv oTo eMyAcTplo R/Kal e
TAPATAPNON TNG aVENoNG Tou BWPAKA HE AEPIOHO.

Eav umoynaleoate 6Tin AuraStraight éxel TomoBeTnOei
£0QANUEVQ, APAIPECTE KAl EMAVEICAYAYETE - KAl
Stao@aliote 611 T0 BAB0G TG avauoBnaiag ival EMapKEC.

«  Zuviotatat onTiki emMPBeRaiwon TG avaTopIKd CWOTAC

0€0ng, T.X. XPNOIHOTIOIVTAG £va EVKAUTTTO EVEOOKOTIO.

MH ANAMENOMENH ANAZQOIONHZH

«  HmaAvdpounon pmopei va o@eileTal O QVETAPKECG
eminedo avaiodnoiag. Ta mpwta onpddia avalwoydvnong
umopei va givat auBoéppnTn avamvor, BAxag r KpATnpa
TNV avamvon.

«  Eav mpokUYel maAvdpdpunon, v o Kopeopog ofuydvou
mapapével oe anodektd emimeda, n AuraStraight dev 6a
mipénelva agatpebei. H Saxeipion autr Ba mpémnet va
yivetau Oétovtag Tov acBevr| og Béon "mpog Ta katw".



Amoouvd£oTe yia Aiyo To avaloOnTikd KUKAWHA, WOTE
TO YOO TPIKO TTEPIEXOUEVO VA LNV E£AVAYKACTEI va
£10€NO€L 6TOUG TTVELPOVEC. EAéyETe 6TI TO BdBOC TNG
avaioOnoiag gival emapkég kat EVIOKUOTE TNV
avaioOnoia evbopAéPia, eav xpelaletal.

«  E@appoote avappo®non péow Tou cwArva acBevolg
TNG MAOKAG Kal HEOW TOU OTOMATOG. Avappo@pnon Tou
TpaxeloBpoyxikol Sévdpou Kal EMBEWPNON Twv
Bpoyxwv pe xprion evKapmTou Mediou.

3.7. Xprion pe AAAeg GUOKEVEC/EEOTTAIGHO
ZYITHMA ANAIZOHZIAZ KAl ZAKOZ AEPIZMOY
H pdoka pmopei va xpnotpomoinOei yia auéppnto
ENEYXOHEVO QEPIOUO.

Katd ) Sidpkela TG avaiodbnaiag, evdéxetal va Siaxubei
umo&eidlo Tou alwTtou péoa oTov agPOBAAAO TTPOKAAWVTAG
avgnon otov dyko/migon Tou agpoBaAdpou. Pubuiote Tnv
TEON TNG HAVOETAG APKETA WOTE VA EMTEVXOE( EMAPKNAG
o@paylon (n mieon T pavoétag Sev mpémel va umepPaivel
Ta 60 cmH,0).

To cUoTNUA avamvor|g avalodnTikou mpémel va umooTtnpiletat
EMAPKWE 6Tav ouvdéetal otny AuraStraight yia va
amo@peuxBEei N MEPIOTPOPT| TNG HATKAG.

XPHZIH ME AYOOPMHTO AEPIZMO

H AuraStraight givat katadAAnAn yia acBeveic mou avamnvéouv
auBdéppnTa, 6TAV XPNOILOTIOLEITAL HE TTTNTIKOUG TAPAYOVTEG
n evbo@AéBLla avalobnoia og katdoTtaon mou n avaicdnaia
£ival EMAPKIG Y10 VA QVTIOTOIXE! OTO EMIMESO TOU XEIPOUPYIKOU
£peBiopatoq kat N pavoéta Sev €xel UTEPSIOYKWOEL.

XPHXH ME AEPIZMO OETIKHE NIEZHZ

‘Otav epappolete aeplopo BeTIKAG Tieang, Pefaiwdeite

411N oppaylon givan emapknig. Na tn PeAtiwon g

oTEYavOTOiNoNG MpoTeiveTal:

« Bekniotomoote TV TomoB£tnon tng AuraStraight pe
TIEPIOTPOPN KEPAANG 1} ENEN.

«  PuBpioTte Tnv migon ¢ pavoétag. AOKIMAOTE Kat TIg SUo
XOUNAGTEPEC Kal TIG UPNAOTEPEC TIETELS (N AVETTAPKAG
O@PAYION TNG HAVOETAG UTTOPE( va OPEINETAL EiTE OF
TIOAU XapnAn €ite o€ TOAY UYPNAR TiEoN TNG pavo£Tag).

« Eav mapouctacTei Stappor) yvpw amoé tov agpoBdiapo,
AQAIPEOTE TN HAOKA KAl ETTAVEICAYAYETE, Stacpahifovtag
mapdAAnAa 6Tt To BABo¢ Tou avaledNTIKoU gival EMAPKEG.

MATNHTIKH TOMOIrPA®IA (MR)
H AuraStraight givat ac@ali¢ yla payvnTikr Topoypagia.

3.8. Awadikaocia agaipeong

H agaipeon mpémel va mpaypatomolgital mdvta o€ pia
TIEPLOY N OTTOUL 0 EE0TMAICHOC avapPdPNONG Kat n
£YKATAOTAON yla Taxeia Tpaxelakn Slaowhnvwon givat
Slabéopa.

Mnv agaipeite Tnv AuraStraight pe Tn pavoéta mifpwg
Sloykwpévn, yia va amoTpEPeTe TPAUPATIONO TOU IGTOU Kal
AapuyyooTaouoG.

3.9. Améppipn
Amoppiyte Tn Xpnotponoinpévn Ambu AuraStraight pe
ao@aAn TPOTIO, CUHPWVA HE TIG TOTTIKEG S1adIkaoieg.

4.0. NMpodiaypapég

H Ambu AuraStraight givat aOpgwvn pe to mpédtumo ISO
11712 AvaloOnTIKOG KAl AVOTTVEUGTIKOG EEOTTAIOHOC -
YrepAapuyyIKoi agpaywyoi Kat GUVSEGHOL.
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Nawdatpikn Eviihikeg
MéyeBoc¢ paokag #1 #1%2 #2 #2'2 #3 #4 #5 #6
Bapog acBeviy 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Méyiotog 6ykog agpoBaldapouv 4ml 7 ml 10ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Méyiotn mieon agpoBalapouv 60 cmH,0
ZUvdecpOC 15 mm apoevikdg (ISO 5356-1)
Méyioto péyebog epyaleiov* 4,5 mm 5,0 mm ‘ 6,0 mm ‘ 7,5 mm 9,0 mm 9,5mm 10,5 mm 11,0 mm
TupBatotnta Kwvou Luer BaABidag mApwong Kwvog Luer cupBatog pe eE0MAIOUO TTOU CUPHOPPWVETAL pe Ta ISO 594-1 kat ISO 80369-7
KataAAnAn kataetacn amobikevong 10°C (50 F) éwg25°C (77 °F)
Bapog packag Katd mpocéyyion 109 149 189 2749 379 459 639 719
ECWTEPIKOG OYKOG AVATTVEVGTIKRHG 0600 43+05ml 5,7+0,5ml 71+£0,5ml 10,2+ 0,6 ml 13,4+ 0,4 ml 15304 ml 20,6 £0,4 ml 22,2+0,5ml
Mtwon mieong 6nw¢ kabopiletal cUpPwWva pe To 0,4 cmH,0 0,3 cmH,0 0,4 cmH,0 0,3 cmH,0 0,4 cmH,0 0,4 cmH,0 0,3 cmH,0 0,3 cmH,0
napdaptnpa CI1SO 11712 ota 15 I/min ota 15 I/min ota30l/min | ota30l/min | ota60l/min | ota60l/min | ota60l/min | ota60|/min
EAay. Evéiapeco Sidakevo 13 mm 15 mm 17 mm 19 mm 22mm 24 mm 26 mm 28 mm
OVOopACTIKG PRKOG TNG ECWTEPIKNG 080U agpiopol | 10,2+0,6cm | 11,8+0,7cm | 13,4+0,8cm | 153+09cm 171+1,0cm 176+ 1,1 cm 196+12cm | 20,8+ 1,2cm

Mivakag 1: Mpodiaypagéc yia tny Ambu AuraStraight.
*To uéytoto péyebog epyaleiov mpoopiletat yia xprion wg odnydg yia tnv emAoyr TNG KAaTdAANANG SIaUETPOU UIAG CUOKEUTG TOU MPOKEITAl va TEPAOE! uéow Tou owAriva acBevoug Tng AuraStraight.

Mmopeite va Bpeite pia mifjpn Aiota Twv emenyricewv oupBoAwv oo https:/www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Aavia. Me tnv em@UAa&n mavtog Sikaiwpatog.
Kavéva pépog tng mapovoag tekpnpiwong Sev Suvatal va avamapayOei o€ omoladHmoTe Hop@ry, CUMMEPIAAUBAVOUEVNG TNG PWTOAVTIYPAPHG, XWPIE TNV TPONYoUHEVN ypamTh Adela Tou
KATOXOU TWV TIVEUHATIKWY SIKAIWHATWY.
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1.1. Uso previsto/Indicacién de uso

Ambu AuraStraight estd pensado para su uso como alternativa
a la mascarilla facial para conseguir y mantener el control
de la via aérea durante los procedimientos anestésicos de
rutina y de urgencia en pacientes en ayunas.

1.2. Usuarios y entorno de uso previstos
Profesionales médicos formados en el tratamiento de la
via aérea.

AuraStraight estd concebido para ser utilizado en un
entorno hospitalario.

1.3. Poblacion de pacientes objetivo
Pacientes adultos y pediatricos a partir de 2 kg de peso
evaluados como aptos para una via aérea supragldtica.

1.4. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.5. Beneficios clinicos
Mantiene abierta la via aérea superior para permitir el paso
de gases.

1.6. Precauciones y advertencias

Antes de la insercion es fundamental que todos los profesio-
nales médicos que utilicen Ambu AuraStraight se familiaricen
con las advertencias, precauciones, indicaciones y contraindi-
caciones que se recogen en las Instrucciones de uso.

ADVERTENCIAS A

1. El producto estd disefiado para ser utilizado
unicamente por profesionales médicos formados
especificamente en el tratamiento de la via aérea.

2. Inspeccione siempre visualmente el producto y
realice una prueba de funcionamiento después de
desembalarlo y antes de usarlo de acuerdo con lo
indicado en el apartado 3.1 Preparacion antes del uso,
ya que los defectos y las materias extranas pueden
provocar la ausencia o reduccion de ventilacion,
daios en la mucosa o infeccién del paciente. No utilice
el producto si se produce un fallo en algin paso de
la preparacion antes de su uso.

3. No reutilice el dispositivo AuraStraight en otro
paciente, ya que es un dispositivo de un solo uso.

La reutilizacién de un producto contaminado puede
provocar una infeccion.

4. El AuraStraight no protege la traquea ni los pulmones
del riesgo de aspiracion.

5. No ejerza una fuerza excesiva al insertar y extraer el
dispositivo AuraStraight, ya que esto puede provocar
traumatismos en los tejidos.

. Elvolumen o la presién del manguito pueden

cambiar en presencia de 6xido nitroso, oxigeno u
otros gases médicos, lo que puede provocar
traumatismos en los tejidos. Asegurese de controlar
continuamente la presiéon del manguito durante el
procedimiento quirdrgico.

No utilice AuraStraight en presencia de equipos
laser o de electrocauterizacion, ya que esto podria
provocar un incendio en la via aérea y quemaduras
en los tejidos.

. No realice una intubacién directa a través de

AuraStraight, ya que el tubo endotraqueal (ET)
podria atascarse y provocar una ventilacién
insuficiente.

En general, AuraStraight solo debe utilizarse en
pacientes profundamente inconscientes y que no
ofrezcan resistencia a la insercion.

. La tasa general de complicaciones de la mascarilla

laringea es baja, pero el usuario debe tener un juicio
profesional a la hora de decidir si es adecuado
utilizar una mascarilla laringea. Los siguientes
pacientes tienen un mayor riesgo de complicaciones
graves, como aspiracion o una ventilacién inadecuada:
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« Pacientes con obstruccién de la via aérea superior.

« Pacientes que no estén en ayunas (incluidos los
casos en los que no se pueda confirmar el ayuno).

« Pacientes con trastornos gastrointestinales
superiores (por ejemplo, esofagectomia, hernia de
hiato, enfermedad de reflujo gastroesofagico,
obesidad mérbida, embarazo > 10 semanas).

- Pacientes que requieren ventilacion a alta presion.

+ Pacientes con una patologia faringea/laringea que
pueda complicar el ajuste anatémico de la mascarilla
(por ejemplo, tumores, radioterapia del cuello con
afectacion de la hipofaringe, traumatismo
orofaringeo grave).

« Pacientes con una abertura bucal inadecuada para
permitir la insercion.

PRECAUCIONES

1. No moje, enjuague ni esterilice este dispositivo, ya
que estos procedimientos pueden dejar residuos
nocivos o afectar a su funcionamiento. El disefio y
material utilizado no son compatibles con los
procedimientos de limpieza y esterilizacion
convencionales.
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2. Antes de su uso, compruebe siempre la
compatibilidad entre AuraStraight y el dispositivo
externo para evitar que los dispositivos no puedan
pasar a través de la luz de AuraStraight.

3. La presion del manguito debe mantenerse lo mas
baja posible mientras se proporciona un sellado
suficiente y no debe superar los 60 cmH,0.

4. Debe controlar regularmente cualquier signo de
problemas en la via aérea o ventilacion inadecuada y
debera volver a colocar, reintroducir o sustituir el
dispositivo AuraStraight si es necesario para
mantener una via aérea permeable.

5. Vuelva a confirmar siempre la permeabilidad de las
vias respiratorias después de cualquier cambio en la
posicion de la cabeza o cuello del paciente.

1.7. Sucesos potencialmente adversos

El uso de mascarillas laringeas esta asociado a efectos
adversos menores (p. ej., dolor de garganta, hemorragia,
disfonia, disfagia) y efectos adversos importantes (p. €j.,

regurgitacion/aspiracion, laringoespasmo, lesion nerviosa).

1.8. Notas generales

Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su
uso, se produce un accidente grave, informe de ello al
fabricante y a sus autoridades nacionales.

2.0. Descripcion del dispositivo

AuraStraight es una mascarilla laringea estéril de un solo
uso que consta de un tubo de paciente con un manguito
inflable en el extremo distal. El manguito puede inflarse a
través de la valvula de retencion, lo que permite que el
globo piloto indique el estado de inflado/desinflado. El
manguito se ajusta a los contornos de la hipofaringe y con
su luz orientada hacia la abertura laringea del paciente. La
punta del manguito presiona contra el esfinter esofagico
superior y el extremo proximal del manguito descansa
sobre la base de la lengua.

AuraStraight esta disponible en 8 tamanos diferentes. Los
componentes principales de AuraStraight se muestran en

lafigura @

Figura 1 (pdgina 7): Vista general de las piezas de
AuraStraight:

1. Conector; 2. Tubo del paciente; 3. Manguito;

4. Vélvula de retencién; 5. Baldn piloto; 6. Tubo piloto;
7. Longitud nominal de la via ventilatoria interna®.

* Consulte la tabla 1 para ver la longitud nominal

en centimetros.



Figura 2 (pdgina 8): Posicion correcta de
AuraStraight en relacién con las piezas de
AuraStraighty las referencias anatomicas
Piezas de AuraStraight: 1. Manguito inflable;

2. Marca de tamano; 3. Abertura de ventilacion;
4, Via de ventilacién; 5. Profundidad normal de las
marcas de insercion; 6. Extremo de la maquina.

Referencias anatémicas: A. Eséfago; B. Traquea;
C. Anillo cricoides; D. Cartilago tiroides; E. Cuerdas
vocales; F. Entrada laringea; G. Epiglotis; H. Hioides;
I. Lengua; J. Cavidad bucal; K. Nasofaringe;

L. Incisivos.

COMPATIBILIDAD CON OTROS DISPOSITIVOS/EQUIPOS

AuraStraight se puede utilizar junto con:

« Equipos de ventilacion; conectores conicos de 15 mm
de conformidad con la norma ISO 5356-1.

- Dispositivos de gestion de la via aérea; broncoscopios y
catéteres de intercambio*.

« Otros accesorios: jeringa Luer cénica estandar del 6 %,
mandémetro con conector Luer cénico estandar del 6 %,
lubricacién con agua, catéter de aspiracion.

Cuando utilice instrumentos a través de la mascarilla,
asegurese de que el instrumento sea compatible y esté
bien lubricado antes de su insercion.

“Consulte la Tabla 1 para obtener informacién sobre el
tamario mdximo del instrumento.

3.0. Uso del producto

3.1. Preparacion antes del uso

SELECCION DEL TAMANO

Ambu AuraStraight se presenta en diferentes tamanos para
el uso en pacientes de diferentes pesos.

Para pacientes pediatricos, se recomienda que Ambu
AuraStraight sea utilizado por un profesional médico
familiarizado con la anestesia pediatrica.

Consulte las directrices de seleccién y la presion interna del
manguito en la tabla 1, seccion 4.0. (Especificaciones).

INSPECCION DE AURASTRAIGHT
Utilice siempre guantes durante la preparacion e insercion
de Ambu AuraStraight para minimizar la contaminacion.

Manipule AuraStraight con cuidado, ya que puede romperse
o perforarse. Evite el contacto con objetos punzocortantes.

Asegurese de que el sellado de la bolsa esté intacto antes
de abrirla y deseche el dispositivo Ambu AuraStraight si el
sellado de la bolsa ha sufrido algun dafio.

Examine detenidamente el dispositivo AuraStraight en
busca de danos, como perforaciones, aranazos, cortes,
desgarros, piezas sueltas, bordes afilados, etc.

Asegurese de que se ha retirado el protector del manguito.

Compruebe que el interior del tubo y del manguito del
paciente no presentan bloqueos ni ninguna pieza suelta. No
utilice el dispositivo AuraStraight si esta obstruido o danado.

Desinfle completamente el manguito del dispositivo
AuraStraight. Una vez desinflado, compruebe exhaustivamente
que el manguito no presenta arrugas ni pliegues. Infle el
manguito hasta el volumen especificado en la tabla 1.
Compruebe que el manguito inflado esta simétrico y liso.
No debe haber ninguna protuberancia ni ningun signo de
fuga en el manguito, tubo piloto o globo piloto. Desinfle el
manguito de nuevo antes de la insercion.

3.2. Preparacion para su uso
PREPARACION ANTES DE LA INSERCION

« Desinfle totalmente el manguito de forma que quede
planoy sin arrugas, presionando hacia abajo el
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manguito sobre una superficie plana estéril (p. ej.,
un trozo de gasa estéril) y al mismo tiempo desinfle
el dispositivo con unajeringa.@

« Lubrique la punta posterior del manguito antes de su
insercién aplicando un lubricante estéril a base de agua
en la superficie posterior distal del manguito.

« Tenga siempre una mascarilla Ambu AuraStraight de
repuesto lista para su uso.

« Preoxigene y utilice procedimientos de monitorizaciéon
convencionales.

« Compruebe que el nivel de anestesia (o pérdida de
conciencia) es el adecuado antes de intentar la
insercion. La insercion se realizara satisfactoriamente
con el mismo nivel de anestesia que seria adecuada
para la intubacion traqueal.

« Lacabeza del paciente debe estar en posicion
extendida con flexion del cuello en la posicion que
normalmente se utiliza para la intubacién traqueal
(es decir, «la posicion de olfateo»).

3.3.Insercién

« No emplee nunca una fuerza excesiva.

« Sujete la mascarilla Ambu AuraStraight como un lapiz,
con el dedo indice colocado en la transicién entre el
manguito y el tubo del paciente. Debe colocar la otra
mano bajo la cabeza del paciente. @
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Inserte la punta del manguito presionando hacia arriba
contra la béveda del paladar y aplane el manguito
contra el paladar.@

Verifique que la punta del manguito esté aplanada
contra el paladar antes de continuar; empuje suavemente
la mandibula hacia atras con el dedo corazén para abrir
la boca mas.

Asegurese de que la punta del manguito no entre en las
valléculas ni en la abertura glética y no quede atrapada
contra la epiglotis o los aritenoides. El manguito debe

presionarse contra la pared faringea posterior del paciente.

Cuando la mascarilla esté colocada, notara resistencia.
Antes de tirar hacia atras con la mano que sostiene

la mascarilla, la otra mano se emplea para presionar
hacia abajo en el tubo de la via aérea. De este modo
se asegura que el dispositivo Ambu AuraStraight
permanezca en su lugar cuando se retire el dedo.
Después de la insercidn, asegurese de que los labios
no queden atrapados entre el tubo del paciente y los
dientes para evitar traumatismos en los labios.

PROBLEMAS DE INSERCION

Para pacientes pediatricos, se recomienda una técnica
de rotacidn parcial en caso de dificultades de colocacion.
La tos y la apnea inspiratoria durante la insercion de Ambu
AuraStraight indican un nivel inadecuado de anestesia;

aumente inmediatamente la anestesia con agentes
inhalados o intravenosos e inicie la ventilacién manual.
« Sino puede abrir la boca del paciente lo suficiente para
insertar la mascarilla, compruebe que el paciente esta
adecuadamente anestesiado. Pida a un ayudante que tire
de la mandibula hacia abajo, de modo que sea mas facil
ver dentro de la boca y verificar la posicion de la mascarilla.
« Paradificultar la maniobra del éngulo en la parte
posterior de la lengua al insertar el dispositivo
AuraStraight, presione la punta contra el paladar por
completo o, de lo contrario, la punta podria doblarse
sobre si misma o encontrar una irregularidad en la
faringe posterior, por ejemplo, amigdalas hipertrofiadas.
Sino se aplana el manguito o si empieza a retorcerse
cuando se inserta, retire la mascarillay vuelva a
insertarla. En el caso de obstruccién amigdalina se
recomienda un movimiento diagonal de la mascarilla.

3.4. Fijacion

Si se considera necesario, fije el dispositivo Ambu AuraStraight
al rostro del paciente con esparadrapo o con un soporte
mecanico de tubos adecuado a tal fin. @ Se recomienda
utilizar un bloque de mordida de gasa.



3.5.Inflado

Sin sostener el tubo, infle el manguito sélo con el

aire suficiente para obtener un sellado, equivalente

a presiones dentro del manguito de un maximo de

60 cm H,0. @ En muchos casos, solo la mitad del
volumen maximo es suficiente para conseguir un
sellado (consulte los volumenes méaximos dentro del
manguito en la tabla 1).

Controle continuamente la presion del manguito
durante el procedimiento quirtrgico con el manémetro
del manguito. Esto es especialmente importante durante
un uso prolongado o cuando se utilizan gases de

oxido nitroso.

Busque los siguientes signos que indican una colocacién
correcta: El posible ligero movimiento del tubo hacia
afuera tras el inflado del manguito, la presencia de una
hinchazén ovalada uniforme en el cuello alrededor de
la tiroides y el area cricoide o que el manguito no es
visible en la cavidad bucal.

Es posible que la mascarilla tenga una ligera pérdida
durante las tres o cuatro primeras respiraciones antes
de asentarse en su posicion en la faringe. Si la pérdida
persiste, compruebe que se haya logrado un nivel
adecuado de anestesia y que las presiones de inflado
pulmonar son bajas antes de presuponer que es
necesario volver a introducir la mascarilla AuraStraight.

3.6. Verificacion de la posicion correcta

La colocacion correcta debe proporcionar un sellado
sin fugas contra la glotis con la punta del manguito en
el esfinter esofagico superior.

La linea vertical sobre el tubo del paciente deberia
tener una orientacion anterior hacia la nariz del
paciente.

El dispositivo AuraStraight esta correctamente
insertado cuando los incisivos del paciente se
encuentran entre las dos lineas horizontales del tubo
del paciente.@, elemento 5. Coloque de nuevo la
mascarilla si los incisivos del paciente estan fuera de
este intervalo.

La posicion de AuraStraight se puede evaluar mediante
capnografia, observando los cambios en el volumen
corriente (por ejemplo, una reduccion del volumen
corriente espirado), auscultando los sonidos bilaterales
de la respiracién y la ausencia de sonidos sobre el
epigastrio, y/u observando la elevacién del térax con
ventilacion. Si sospecha que el dispositivo AuraStraight
se ha colocado mal, retirelo y vuélvalo a insertar (y
asegurese de que el nivel de anestesia sea el adecuado).
Se recomienda la confirmacion visual de la posicion
anatémicamente correcta, por ejemplo, mediante el
uso de un endoscopio flexible.

REGURGITACION INESPERADA

La regurgitacion puede ser causa de un nivel inadecuado
de anestesia. Los primeros signos de regurgitacion puede
ser respiracion espontanea, tos o apnea inspiratoria.

Si se produce regurgitacion, siempre que la saturacion
de oxigeno se mantenga a niveles aceptables, no debe
retirarse la mascarilla AuraStraight. Se debe tratar poniendo
al paciente en posicidn «cabeza abajo». Desconecte
brevemente el circuito de anestesia, de modo que el
contenido gastrico no sea forzado hacia el interior de
los pulmones. Compruebe que el nivel de anestesia es
el adecuado y aumente la anestesia por via intravenosa,
si procede.

Aplique presion a través del tubo del paciente de la
mascarillay a través de la boca. Succione el arbol
traqueobronquial e inspeccione los bronquios con un
endoscopio flexible.

3.7. Uso con otros dispositivos/equipos
SISTEMA ANESTESICO Y BOLSA DE VENTILACION
La mascarilla se puede usar tanto para la ventilacién
espontanea como controlada.

Durante la anestesia, el éxido nitroso puede propagarse
dentro del manguito causando un aumento del volumen
o presién de este. Ajuste la presion del manguito lo
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suficiente para obtener un sellado adecuado (la presién del
manguito no debe superar los 60 cmH,0).

Los sistemas de respiracion anestésica deben apoyarse de
forma adecuada cuando se conecten a AuraStraight para
evitar la rotacion de la mascarilla.

UTILIZACION CON VENTILACION ESPONTANEA
AuraStraight es un dispositivo adecuado para pacientes
con respiracion espontanea cuando se utiliza anestesia
con agentes volatiles o intravenosa a condicion de que
la anestesia sea la adecuada para el nivel de estimulo
quirdrgico y el manguito no esté sobreinflado.

UTILIZACION CON VENTILACION CON PRESION

POSITIVA

Al aplicar la ventilacion con presidn positiva, asegurese

de que el sellado sea adecuado. Para mejorar el sellado,

se sugiere lo siguiente:

« Optimice la colocacién de AuraStraight girando o
tirando de la cabeza.

« Ajuste la presion del manguito. Pruebe con presiones
mas bajas y mas altas (un sellado deficiente del
manguito puede deberse a una presion demasiado baja
o demasiado alta del manguito).
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« Sise producen fugas alrededor del manguito, retire la
mascarillay vuelva a insertarla, asegurdndose de que
el nivel de anestesia sea el adecuado.

RESONANCIA MAGNETICA (RM)
AuraStraight es compatible con RM.

3.8. Procedimiento de retirada

La extraccion se debe realizar siempre en una zona en la
que se disponga de un equipo de succién y posibilidad de
intubacién traqueal rapida.

No retire la mascarilla AuraStraight con el manguito
completamente inflado para evitar traumatismos en los
tejidos y laringoespasmos.

3.9. Eliminacion
Deseche el dispositivo Ambu AuraStraight usado de forma
segura de acuerdo con los procedimientos locales.

4.0. Especificaciones

Ambu AuraStraight cumple con la norma ISO 11712 Equipos
anestésicos y respiratorios - Conexiones y vias aéreas
supralaringeas.



Pediatrico Adulto
Tamaio de la mascarilla #1 #1%2 #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Peso del paciente 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg >100 kg
Volumen maximo en el interior del manguito 4ml 7 ml 10ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Presiéon maxima en el interior del manguito 60 cmH,0
Conector 15 mm macho (ISO 5356 - 1)
Tamafno maximo del instrumento* 4,5 mm 5,0 mm 6,0 mm 7,5 mm 9,0 mm 9,5mm 10,5 mm 11,0 mm
iCnof::::tibilidad del conoLuer de la vélvula de Cono Luer compatible con equipos que cumplan con las normas ISO 594 - 1 e ISO 80369 - 7
Condiciones de almacenamiento adecuadas 10 °C (50 °F) a 25 °C (77 °F)
Peso aproximado de la mascarilla 109 149 189 279 379 459 639 719
Volumen interno de la via de ventilaciéon 43+05ml 57+0,5ml 71+£0,5ml 10,2+ 0,6 ml 13,4+ 0,4 ml 15,304 ml 20,6 £0,4 ml 22,2+0,5ml
Caida de presién segun lo establecido en la 0,4cmH,0a 0,3cmH,0a 0,4cmH,0 a 0,3cmH,0 a 0,4cmH,0 a 0,4cmH,0a 0,3cmH,0a 0,3cmH,0a
norma ISO 11712, anexo C 15 I/min 15 1/min 30 I/min 30 I/min 60 I/min 60 |/min 60 |/min 60 I/min
Min. interdental minimo 13 mm 15 mm 17 mm 19 mm 22 mm 24 mm 26 mm 28 mm
Longitud nominal de la via ventilatoria interna 10,2+06cm | 11,8+0,7cm | 13,4+0,8cm | 153+09cm 171+£1,0cm 176+ 1,1 cm 196+1,2cm | 20,8+1,2cm

Tabla 1: Especificaciones para Ambu AuraStraight

* El tamafio mdximo del instrumento estd indicado a modo de guia para la seleccion del didmetro adecuado de un dispositivo que tenga que pasar a través del tubo del paciente de AuraStraight.

Encontrara una lista con la explicacion de todos los simbolos en https://www.ambu.com/symbol-explanation.

© Copyright 2021 Ambu A/S (Dinamarca). Reservados todos los derechos.
Ninguna de las partes de esta documentacion puede reproducirse de ninguna forma, ni fotocopiar, sin la autorizacion previa por escrito de propietario de los derechos de autor.
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1.1. Kédyttotarkoitus/Kayttoaihe
Ambu AuraStraight on tarkoitettu kdytettavaksi vaihtoehtona
kasvomaskille avaamaan hengitystie ja yllapitdmaan ilmatien

hallintaa rutiini- ja hatatilanteiden anestesiatoimenpiteissa.

1.2. Tarkoituksenmukaiset kayttdjat ja
kdyttoymparisto

limatien hallintakoulutuksen saaneet ammattilaiset.
AuraStraight on tarkoitettu sairaalakdyttoon.

1.3. Potilaskohderyhma
Aikuiset ja yli 2 kg painavat lapsipotilaat, joille soveltuu
arvion mukaan supraglottinen ilmatie.

1.4. Kontraindikaatiot
Ei tunnettuja.

1.5. Kliiniset edut
Pitaa ylahengitystien auki, jotta kaasut padsevat kulkemaan
sen lapi.

1.6. Varoitukset ja huomautukset

Ennen sisdanvientia on tarkeaa, etta kaikki Ambu AuraSraightia
kayttavat ladketieteen ammattilaiset ovat tutustuneet
kayttoohjeissa oleviin varoituksiin, varotoimiin, indikaatioihin
Jja kontraindikaatioihin.

48

VAROITUKSET A

I8

Tuote on tarkoitettu vain ilmatien hallintakoulutuksen
saaneen laakintdhenkilokunnan kayttéon.

. Tarkista tuote aina silmamaardisesti ja suorita

toimintatesti pakkauksesta ottamisen jalkeen ja
ennen kayttod kohdassa 3.1 (Valmistelut ennen
kayttod) kuvatulla tavalla, silla hairiot ja vierasesineet
voivat estaa potilaan ventiloinnin tai heikentaa sita,
aiheuttaa limakalvovaurioita tai infektoida potilaan.
Tuotetta ei saa kdyttad, jos valmistelut ennen kayttoa
epaonnistuvat.

. Al3 kdytd AuraSraightia toisen potilaan hoidossa,

silld se on kertakdyttoinen laite. Kontaminoituneen
tuotteen uudelleenkaytto voi aiheuttaa infektion.

. AuraStraight ei suojele henkitorvea tai keuhkoja

aspiraatioriskilta.

. AuraSraightia sisaénvietdessa ja poistettaessa ei

saa kdyttaa liiallista voimaa, silla se voi aiheuttaa
kudosvaurion.

Kuffiosan tilavuus tai paine voi muuttua typpioksidin,
hapen tai muiden laakinnallisten kaasujen vaikutuk-
sesta, mika voi aiheuttaa kudosvaurion. Tarkkaile
kuffiosan painetta jatkuvasti kirurgisen
toimenpiteen aikana.

Al3 kayta AuraSraightia lasereiden tai séhkdpolttimien
laheisyydessa, silld ne voivat aiheuttaa tulipalon
ilmatiessa ja kudospalovammoja.

. Al3 suorita suoraa intubointia AuraSraightin kautta,

silld intubaatioputki (ET-putki) voi juuttua kiinni,
mika voi johtaa puutteelliseen ventilointiin.

. Yleensa AuraSraightia tulee kayttda vain potilailla,

jotka ovat syvasti tajuttomia eivatka vastusta
sisadnvientia.

. Larynxmaskin komplikaatioiden kokonaismaara on

pieni, mutta kayttajan on kdytettava ammatillista
harkintaa paattaessaan, onko larynxmaskin kaytto
asianmukaista. Seuraavilla potilailla on suurempi
vakavien komplikaatioiden riski, mukaan lukien
aspiraatio ja riittamaton ventilointi:

- Potilaat, joilla on ylahengitystietukos.

- Paastoamattomat potilaat (mukaan lukien
potilaat, joilla paastoamista ei voida vahvistaa).

- Potilaat, joilla on ylaruoansulatuskanavan
ongelmia (esim. ruokatorviavanne, palleatyra,
ruokatorven refluksitauti, sairaalloinen ylipaino,
raskaus > 10 viikkoa).

- Potilaat, jotka tarvitsevat korkeapaineista ventilointia.

- Potilaat, joiden faryngeaalinen/laryngeaalinen
patologia saattaa vaikeuttaa maskin anatomista
istuvuutta (esim. kasvaimet, kaulan sadehoito ala-
nielun alueella, vaikea orofaryngeaalinen trauma).

- Potilaat, joiden suu ei aukea riittavasti
sisadnvientia varten.



HUOMIOITAVAA

1. Al4 liota, huuhtele 4l3ka steriloi laitetta, koska
seurauksena voi olla haitallisia jaamia tai laitteen
toimintahairié. Tavanomaisia puhdistus- ja
sterilointitapoja ei saa kdyttaa laitteen rakenteen
ja materiaalien vuoksi.

2. Tarkista aina ennen kdyttoa AuraSraightin
yhteensopivuus ulkoisen laitteen kanssa, jotta
véltetddn sellaisten laitteiden kaytto, jotka eivat
paase kulkemaan AuraSraightin lumenin lépi.

w

. Kuffiosan paine on pidettdava mahdollisimman
pienend, mutta tiiviyden on oltava riittava eika
paine saa olla yli 60 cmH,0.

4. Mahdollisten hengitystieongelmien tai riittamattdman

ventiloinnin merkkeja on valvottava sadnnoéllisesti,

ja AuraSraightin asentoa on tarvittaessa korjattava,
se on vietdva sisaan uudelleen tai vaihdettava, jotta
ilmatie pysyy avoimena.

Y]

. Varmista aina hengitystien avoimuus potilaan paan
tai kaulan asennon muuttumisen jalkeen.

1.7. Mahdolliset haittavaikutukset
Larynx-maskien kayttoon liittyy véhaisia haittavaikutuksia
(esim. kurkkukipu, verenvuoto, dysfonia, dysfagia) ja
merkittavid haittavaikutuksia (esim. kaanteisvirtaus/

aspiraatio, laryngospasmi, hermovaurio).

1.8. Yleisia huomioita

Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytosta aiheutuu
vakava haitta, ilmoita siitd valmistajalle ja kansalliselle
viranomaiselle.

2.0. Laitteen kuvaus

AuraSraight on steriili, kertakdytt6inen larynx-maski,

joka koostuu potilasputkesta ja distaalipaassa olevasta
ilmalla taytettavasta kuffiosasta. Kuffiosa voidaan tayttaa
sulkuventtiilin kautta, jolloin pilottipallo ilmaisee kuffiosan
olevan tdysi tai tyhja. Kuffiosa mukautuu alanielun muotoihin
niin, ettd sen lumen on potilaan kurkunp&an aukkoa kohti.
Kuffiosan kérki painautuu ylempéaa ruokatorven sulkijalihasta

vasten, ja kuffiosan proksimaalinen paa on kielen tyven paalla.

AuraSraightia on saatavilla kahdeksan eri kokoa.
AuraStraightin padkomponentit on esitetty kuvassa @

Kuva 1 (sivu 7): AuraStraightin osien yleiskatsaus:
1. Liitin; 2. Potilasputki; 3. Kuffiosa; 4. Sulkuventtiili;

5. Pilottipallo; 6. Ohjausputki; 7. Sisaisen ventilointitien
nimellispituus*

* Katso taulukosta 1 nimellispituus senttimetreind.

Kuva 2 (sivu 7): AuraStraightin oikea sijainti
suhteessa AuraStraightin osiin ja anatomisiin
maamerkkeihin

AurasStraightin osat: 1. llmalla taytettava kuffiosa;
2. Kokomerkintg; 3. Ventilointiaukko; 4. Ventilointitie;
5. Normaalin asetussyvyyden merkit;

6. Laitepuolen paa.

Anatomiset maamerkit: A. Ruokatorvi; B. Trakea;
C. Rengasrusto; D. Kilpirusto; E. Adnihuulet;

F. Kurkunpaan aukko; G. Kurkunkansi; H. Kieliluu;
1. Kieli; J. Suuontelo; K. Nenénielu; L. Etuhampaat.
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YHTEENSOPIVUUS MUIDEN LAITTEIDEN KANSSA

AuraSraightia voidaan kdyttaa yhdessa seuraavien kanssa:

« Ventilointilaitteet, joissa on I1SO 5356-1 -standardin
mukaiset 15 mm:n kartioliittimet.

« limatien hallintalaitteet: bronkoskoopit ja
vaihtokatetrit*.

«  Muut lisdvarusteet: vakiomuotoinen 6 % kartiomainen
Luer-ruisku, vakiomuotoisella 6 % kartiomaisella Luer-
liittimelld varustettu painemittari, vesipohjaiset
voiteluaineet, imukatetri.

Kun instrumentteja kdytetdan maskin ldpi, varmista ennen
sisddnvientid, ettd instrumentti on yhteensopiva ja hyvin
liukastettu.

* Katso instrumentin enimmdiskoko taulukosta 1.

3.0. Tuotteen kdytto

3.1. Valmistelut ennen kdyttoa

KOON VALINTA

Ambu AuraSraight -maskeja on saatavana eri kokoisina
eripainoisille potilaille.

Lapsipotilaita hoidettaessa suositellaan, ettd Ambu

AuraSraight -maskia kdyttaa lasten anestesiaan perehtynyt
ladketieteen ammattilainen.
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Katso valintaohjeet ja suurin sallittu kuffiosan sisdinen
paine taulukosta 1, kohdassa 4.0. (Tekniset tiedot).

AURASTRAIGHTIN TARKISTAMINEN
Kayta aina kasineitd Ambu AuraSraightin valmistelun ja
sisdanviennin aikana kontaminoitumisen valttamiseksi.

Kasittele AuraStraightia varovasti, silld se voi repeytya tai
puhjeta. Vélta kontaktia teraviin esineisiin.

Tarkista, ettd pussin sinetti on ehjd ennen avaamista, ja hévita
Ambu AuraSraight, jos pussin sinetti on vahingoittunut.

Tutki AuraSraight perusteellisesti vaurioiden varalta, ettei
siind ole puhkeamia, naarmuja, viiltoja, repeamis, irrallisia
osia, terdvid reunoja tms.

Varmista, etta kuffiosan suojus on poistettu kuffiosasta.

Tarkista, ettd potilasputken ja kuffiosan sisalla ei ole tukoksia
eikd irtonaisia osia. Al3 kdytd AuraStraightia, jos se on
tukossa tai vaurioitunut.

Tyhjenna AuraSraightin kuffiosa kokonaan. Kun kuffiosa
on tyhjentynyt, tarkista huolellisesti, ettei siind ole ryppyja
tai taitoksia. Tayta kuffiosa ilmalla taulukon 1 mukaiseen
tilavuuteen. Tarkista, ettd ilmalla taytetty kuffiosa on

symmetrinen ja siled. Kuffiosassa, ohjausputkessa tai
pilottipallossa ei saa olla pullistumia tai merkkeja vuodosta.
Tyhjenné kuffiosa uudelleen ennen asettamista.

3.2. Kayton valmistelu

VALMISTELU ENNEN SISAANVIENTIA

« Tyhjenné kuffiosa kokonaan niin, etta kuffiosa on litted
ja siled painamalla kuffiosaa tasaista steriilia pintaa
(esim. steriilid sideharsotaitosta) vasten ja tyhjenna
samalla laite ruiskulla.@

« Liukasta kuffiosan posteriorinen karki ennen
sisadnvientid levittamalla steriilia, vesipohjaista
voiteluainetta kuffiosan distaaliselle takapinnalle.

« Pidd aina toinen Ambu AuraSraight varalla
kayttovalmiina.

« Esihapeta ja noudata normaaleja valvontamenettelyja.

. Tarkista ennen sisddnvientid, ettd anestesian taso (tai
tajuttomuus) on riittava. Sisdé@nviennin pitdisi onnistua
samalla anestesiatasolla kuin trakeaalinen intubaatio.

« Potilaan paa on asetettava niin, ettd niska on taivutettu
asentoon, jota normaalisti kdytetaan trakeaalisessa
intuboinnissa (ts. haisteluasentoon).



3.3. Sisddnvienti

Al milloinkaan kéyta liikaa voimaa.

« Pitele Ambu AuraStraightia kynan tavoin siten, etta
etusormi on kuffiosan ja potilasletkun valisessa
liitoskohdassa. Aseta toinen kasi potilaan paan aIIe.@

« Vie kuffiosan karki sisdan painaen ylospain kovaa
kitalakea vasten ja litista kuffiosaa sita vasten.@

« Varmista ennen jatkamista, ettd kuffiosan karki on
litteand kitalakea vasten - tydnna leukaa varovasti
alaspdin keskisormella avataksesi suuta lisaa.

« Varmista, ettd kuffiosan karki ei mene kuoppaan tai
adnirakoon ja ettd se ei tartu kurkunkanteen tai
kurkunpéaan rustoihin. Kuffiosaa on painettava potilaan
nieluontelon takaosaa vasten.

«  Kun maski on paikallaan, tuntuu vastusta.

« Ennen kuin vedét pois maskia pitelevén kiaden, paina
toisella kddella ilmatieputkea. Ndin varmistetaan, etta
Ambu AuraStraight pysyy paikallaan, kun sormiote
irrotetaan.

+ Varmista sisaanviennin jalkeen, ettd huulet eivat jaa
puristuksiin potilasputken ja hampaiden viliin ja
vaurioidu.

SISAANVIENNIN ONGELMATILANTEET
« Lapsipotilaille suositellaan osittaista rotaatiotekniikkaa,
jos asettaminen on vaikeaa.

« Yskiminen ja hengityksen pidattaminen Ambu
AuraSraightin sisaanviennin aikana viittaa liian kevyeen
anestesiaan. Syvenna anestesiaa valittomasti
sisadnhengitettavilla tai suonensisdisilla aineilla ja aloita
manuaalinen ventilaatio.

« Jos potilaan suuta ei voida avata riittavasti maskin
asettamista varten, tarkista, ettd potilaan anestesiataso on
riittava. Pyyda avustajaa vetamaan leukaa alaspain, jotta
suuhun on helpompi ndhda ja tarkistaa maskin asento.

« Jos ohjaaminen kielen takaosassa on vaikeaa AuraSraightia
sisdanvietdessa, paina karkea koko ajan kitalakea vasten.
Muuten karki voi taittua tai osua nielun takaosassa
olevaan kohoumaan, esim. suurentuneisiin kitarisoihin.
Jos kuffiosa ei litisty tai alkaa kapristyd paikalleen
asetettaessa, vedd maski pois ja aseta se uudelleen
paikalleen. Nielurisatukoksen yhteydessa suositellaan
maskin liikuttelua vinottain.

3.4. Kiinnittdaminen

Kiinnitd AuraStraight tarvittaessa potilaan kasvoihin teipilld
tai tarkoitukseen sopivalla mekaanisella putken pidikkeelld.
@ Sideharsopurentasuojuksen kédyttd on suositeltavaa.

3.5. Tayttaminen

« Pitelemétta putkesta kiinni tayta kuffiosaan ilmaa vain
sen verran, etté se on riittavan tiivis eli kuffiosan

sisdinen paine on enintdan 60 cmH,0. @ Usein tiiviyden
saavuttamiseen riittad vain puolet enimmadistilavuudesta
- katso suurin sallittu kuffiosan sisdinen tilavuus
taulukosta 1.

Tarkkaile kuffiosan painetta jatkuvasti leikkaus-
toimenpiteen aikana kuffinpainemittarin avulla.

Tama on erityisen tarkeda pitkdaikaisessa kaytossa

tai kdytettdessa typpea siséltavia kaasuja.

Tarkista seuraavat oikeasta asettamisesta kertovat
merkit: Putken mahdollinen lievd ulospdin suuntautuva
liike kuffiosan ilmalla tdyttamisen yhteydessg, tasainen
ovaalinmuotoinen kohouma kaulassa kilpiruston ja
rengasruston alueella, tai kuffiosa ei ndy suuontelossa.
Maski saattaa vuotaa hieman kolmen tai neljan
ensimmaisen hengityksen aikana ennen kuin se
asettuu paikalleen nieluun. Jos vuoto jatkuu, tarkista,
ettd anestesian syvyys on riittdva ja ettd keuhkojen
tayttopaineet ovat alhaiset, ennen kuin oletat
AuraStraightin uudelleenasettamisen olevan tarpeen.

3.6. Oikean asennon varmistaminen

Oikein asetettuna maski on tiiviisti danirakoa vasten
niin, ettd kuffiosan karki on ruokatorven ylemman
sulkijalihaksen kohdalla.

Potilasputken pystyviivan on oltava anteriorisesti

potilaan nen&a kohti.

51



« AuraSraight on asetettu oikein, kun potilaan etuhampaat
ovat potilasputkessa olevien kahden vaakasuoran
viivan valissa. @ kohta 5. Korjaa maskin asentoa,
jos potilaan etuhampaat eivat ole télla alueella.

« AuraSraightin asentoa voidaan arvioida kapnografialla,
tarkkailemalla muutoksia hengitystilavuudessa (esim.
uloshengityshengitystilavuuden vaheneminen),
kuuntelemalla bilateraalisia hengitysaania ja danien
puuttumista yldvatsalla ja/tai tarkkailemalla rintakehén
nousua ventiloinnin aikana. Jos epdilet, ettd AuraSraight
on asetettu vadrin, poista se ja aseta se uudelleen.
Varmista anestesian riittava syvyys.

« Anatomisesti oikean asennon varmistaminen

silmamaardisesti on suositeltavaa, esim. kdyttam
taipuisaa skooppia.

ODOTTAMATON KAANTEISVIRTAUS

« Puutteellinen anestesia voi aiheuttaa kaanteisvirtausta.
Ensimmaisia kadnteisvirtauksen merkkeja voivat olla
spontaani hengittaminen, yskiminen tai hengityksen
pidattaminen.

« Jos kdanteisvirtauksen ilmetessa happisaturaatio pysyy
hyvaksyttavalla tasolla, AuraSraightia ei tule poistaa.
Tilannetta on hallittava asettamalla potilas paa alaspdin
-asentoon. Irrota anestesialetkusto hetkeksi, jotta
mahalaukun sisaltda ei joudu keuhkoihin. Tarkista, ettd
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anestesian syvyys on riittdvd, ja syvennd anestesiaa
tarvittaessa suonensisaisesti.

« Kayta imua maskin potilasputken ja suun kautta. Kéyta
imua trakeobronkiaalisen puun alueella ja tutki
keuhkoputket taipuisalla skoopilla.

3.7. Kdytto muiden laitteiden kanssa
ANESTESIAJARJESTELMA JA VENTILOINTIPALJE
Maskia voidaan kayttaa joko spontaaniin tai hallittuun
ventilointiin.

Anestesian aikana kuffiosaan voi joutua typpioksidia, mika
aiheuttaa kuffiosan tilavuuden/paineen nousun. Sdada
kuffiosan painetta vain sen verran, ettd se on riittavan tiivis
(kuffiosan paine ei saa olla yli 60 cmH,0).

AuraSraightiin liitettdessa anestesiahengitysjarjestelmaa
on tuettava riittavasti, jotta maski ei paase kaantymaan.

KAYTTO SPONTAANIN VENTILOINNIN KANSSA
AuraSraight sopii spontaanisti hengittaville potilaille, kun sita
kaytetddn haihtuvien aineiden tai suonensisdisen anestesian
kanssa edellyttden, ettd anestesia on ri & kirurgiseen
arsykkeeseen nahden eika kuffiosaa ole taytetty liikaa.

KAYTTO YLIPAINEVENTILOINNIN KANSSA
Varmista ylipaineventilointia kdytettdessa, etta tiiviys on
riittava. Tiiviyden parantamiseksi suositellaan seuraavaa:

« Optimoi AuraSraightin asento kaantamalla tai vetamalla
paata.

« S&ada kuffiosan painetta. Kokeile sekd matalampaa etta
korkeampaa painetta (kuffiosan heikko tiiviys saatta
johtua lilan matalasta tai korkeasta kuffiosan paineesta).

« Jos kuffiosan ymparilla ilmenee vuotoa, poista maski ja
aseta se uudelleen varmistaen samalla, etta anestesian
Syvyys on riittava.

MRI-MAGNEETTIKUVAUS
AuraStraight on MR-turvallinen.

3.8. Poistomenetelma
Poisto on aina tehtdva paikassa, jossa on imulaite ja
mahdollisuus nopeaan trakeaaliseen intubointiin.

Ala poista AuraSraightia kuffiosan ollessa tdynna ilmaa,
jotta véltetaan kudosvauriot ja laryngospasmi.

3.9. Havittaminen
Havita kaytetty Ambu AuraSraight turvallisesti paikallisten
menettelytapojen mukaisesti.

4.0. Tekniset tiedot

Ambu AuraSraight on seuraavan standardin mukainen:
1SO 11712 Anestesia- ja hengityslaitteet -
Supralaryngeaaliset ilmatiet ja liittimet.



Lapsi Aikuinen

Maskin koko #1 #1%2 #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Potilaan paino 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg >100 kg
Kuffin sisdinen enimmaistilavuus 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Kuffin sisdinen enimmdispaine 60 cmH,0
Liitin 15 mm, uros (ISO 5356-1)
Instrumentin enimmadiskoko* 4,5 mm 5,0 mm 6,0 mm 7,5 mm 9,0 mm 9,5mm 10,5 mm 11,0 mm
Tayttoventtiilin Luer-kartion yhteensopivuus Luer-kartio on yhteensopiva I1SO 594-1- ja ISO 80369-7 -yhteensopivien laitteiden kanssa
Asi kaiset sdilytysol h 10°C (50 °F) ... 25 °C (77 °F)
Maskin arvioitu paino 109 149 18¢g 279 379 459 639 719
Ventilointitien sisdinen tilavuus 43+0,5ml 5,7+0,5ml 71+£0,5ml 10,2+ 0,6 ml 13,4+0,4 ml 15304 ml 20,6 £0,4 ml 22,2+0,5ml
Painehivié standardin 0,4 cmH,0 0,3 cmH,0 0,4 cmH,0 0,3 cmH,0 0,4 cmH,0 0,4 cmH,0 0,3 cmH,0 0,3 cmH,0
150 11712 liitteen C mukaan nopeud'ella nopeud'ella nopeud'ella nopeud'ella nopeudélla nopeudf}lla nopeudfella nopeud'ella

15 I/min 15 I/min 30 I/min 30 l/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min
Min. Hammasvali 13mm 15 mm 17 mm 19 mm 22 mm 24 mm 26 mm 28 mm
Sisdisen ventilointitien nimellispituus 10,2+06cm | 11,8+0,7cm | 13,4+0,8cm | 153+09cm 171+1,0cm 176+ 1,1 cm 196+12cm | 20,8+1,2cm

Taulukko 1 Ambu AuraStraightin tekniset tiedot.

* Instrumentin enimmdiskoko ohjaa valitsemaan ldpimitaltaan oikean vilineen AuraSraight-potilasputken Idpi vietdvdksi.

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Denmark. All rights reserved.
Mitaan taman dokumentaation osaa ei saa jaljentaa missédan muodossa, myodskaan valokopioida, ilman tekijanoikeuden haltijan etukdteen antamaa kirjallista lupaa.
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1.1. Utilisation prévue/Indications

Le masque laryngé Ambu AuraStraight est prévu pour un
usage en remplacement du masque facial afin de rétablir
et de maitriser les voies aériennes lors de procédures
anesthésiques de routine ou d’urgence chez les patients
ajeun.

1.2. Utilisateurs prévus et environnement
d’utilisation
Professionnels de santé formés a la gestion des voies

aériennes.
Le masque AuraStraight est destiné a étre utilisé en milieu
hospitalier.

1.3. Population de patients cible

Patients adultes et pédiatriques a partir de 2 kg ayant été
évalués comme éligibles a une voie aérienne
supraglottique.

1.4. Contre-indications
Aucune connue.

1.5. Avantages cliniques

Maintient les voies aériennes supérieures ouvertes pour
permettre le passage des gaz.
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1.6. Avertissements et précautions

Avant insertion, il est impératif que tous les professionnels
de santé utilisant le masque laryngé Ambu AuraStraight
prennent connaissance des avertissements, des précautions,
des indications et des contre-indications mentionnés dans
ce mode d’emploi.

AVERTISSEMENTS A

1. Le produit est destiné a étre utilisé par des
professionnels de santé formés a la gestion des
voies aériennes uniquement.

2. Toujours inspecter visuellement le produit et
effectuer un test de fonctionnement aprés le
déballage et avant utilisation conformément a la
section 3.1 Préparation avant utilisation, car les
défauts et les corps étrangers peuvent entrainer une
absence de ventilation ou une ventilation réduite,
des dommages aux muqueuses ou une infection du
patient. Ne pas utiliser le produit si 'une des étapes
de la préparation avant utilisation échoue.

3. Ne pas réutiliser le masque AuraStraight sur un autre
patient car il s'agit d'un dispositif a usage unique. La
réutilisation d'un produit contaminé peut entrainer
une infection.

Le masque AuraStraight ne protége pas la trachée
ou les poumons du risque d'aspiration.

Ne pas exercer de force excessive lors de I'insertion
et du retrait du masque AuraStraight, car cela
pourrait entrainer un traumatisme des tissus.

. Le volume ou la pression du bourrelet peut varier en

présence de protoxyde d'azote, d’'oxygéene ou autres
gaz médicaux susceptibles d’entrainer des
traumatismes tissulaires. Surveiller en permanence
la pression du bourrelet pendant I'intervention
chirurgicale.

Ne pas utiliser le masque AuraStraight en présence
de lasers et d'’équipements d'électrocautérisation
car cela pourrait provoquer des brilures aux voies
aériennes et aux tissus.

Ne pas pratiquer d'intubation directe via AuraStraight
car la sonde endotrachéale risque de se coincer et
d’entrainer une ventilation insuffisante.

En général, le masque AuraStraight ne doit étre
utilisé que chez les patients profondément
inconscients et qui ne s'opposeront pas a l'insertion
de l'endoscope.



10. Le taux de complication global du masque laryngé
est faible, mais l'utilisateur doit faire preuve de
jugement professionnel pour déterminer si
l'utilisation d'un masque laryngé sera appropriée. Les
patients suivants présentent un risque plus élevé de
complications graves, y compris |'aspiration et une
ventilation inadéquate:

- Patients présentant une obstruction des voies
aériennes supérieures.

- Patients non a jeun (y compris les cas ou le jeline
ne peut pas étre confirmé).

- Patients souffrant de problémes du tractus
gastro-intestinal supérieur (p. ex. cesophagectomie,
hernie hiatale, reflux gastro-cesophagien, obésité
morbide, grossesse > 10 semaines).

« Patients nécessitant une ventilation a haute pression.

- Patients présentant une pathologie pharyngée/
laryngée susceptible de compliquer I'ajustement
anatomique du masque (p. ex. tumeurs,
radiothérapie du cou impliquant I'hypopharynx,
traumatisme oropharyngé sévere).

- Patients présentant une ouverture buccale
inadéquate pour permettre l'insertion.

MISES EN GARDE

1.

Ne jamais faire tremper, rincer ou stériliser ce dispositif,
ces procédures étant susceptibles de laisser des résidus
nocifs ou de provoquer un dysfonctionnement du
dispositif. La conception et le matériau utilisés ne
sont pas compatibles avec les procédures de
nettoyage et de stérilisation classiques.

. Avant utilisation, toujours vérifier la compatibilité

entre le masque AuraStraight et le dispositif externe
pour éviter l'utilisation de dispositifs ne passant pas
a travers la lumiére du masque AuraStraight.

La pression du bourrelet doit étre maintenue aussi
basse que possible tout en assurant une étanchéité
suffisante et ne doit pas dépasser 60 cmH,0.

. Surveiller réguliérement la manifestation du moindre

signe de problémes liés aux voies aériennes ou de
ventilation inappropriée, et repositionner, réinsérer
ou remplacer selon les cas le masque AuraStraight
afin de maintenir la perméabilité des voies
respiratoires.

. Toujours revérifier la perméabilité des voies aériennes

apreés tout changement de position de la téte ou du
cou du patient.

1.7. Effets secondaires potentiels

L'utilisation de masques laryngés est associée a des effets
indésirables mineurs (p. ex., maux de gorge, saignements,
dysphonie, dysphagie) et a des effets indésirables majeurs
(p. ex., régurgitation/aspiration, laryngospasme, lésion
nerveuse).

1.8. Remarques générales

Si, pendant I'utilisation de ce dispositif ou en conséquence
de celle-ci, un grave incident se produit, le signaler au
fabricant et a l'autorité nationale.

2.0. Description du dispositif

Le masque AuraStraight est un masque laryngé stérile

a usage unique composé d'un tube patient avec bourrelet
gonflable a I'extrémité distale. Le bourrelet peut étre
gonflé via la valve de gonflage, ce qui permet au ballonnet
témoin d'indiquer I'état de gonflage/dégonflage. Le bourrelet
s'adapte aux contours de I'hypopharynx et sa lumiére est
orientée vers l'ouverture du larynx du patient. L'extrémité
du bourrelet appuie contre le sphincter supérieur de
I'cesophage et I'extrémité proximale du bourrelet repose
contre la base de la langue.

Le masque AuraStraight est disponible en 8 tailles différentes.
Les principaux composants du masque AuraStraight sont
indiqués dans la figure @
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Figure 1 (page 7): Apergu des éléments du masque
AuraStraight:

1. Connecteur; 2. Tube patient; 3. Bourrelet; 4. Valve
de gonflage; 5. Ballonnet témoin; 6. Tube pilote;

7. Longueur nominale de la voie ventilatoire interne*.
*Voir le tableau 1 pour la longueur nominale en centimétres.

Figure 2 (page 7): Positionnement correct du
masque AuraStraight par rapport aux éléments du
masque AuraStraight et aux repéres anatomiques
Eléments du masque AuraStraight: 1. Bourrelet
gonflable; 2. Marquage des dimensions; 3. Ouverture
de ventilation; 4. Voie ventilatoire; 5. Repéres de
profondeur normale d'insertion; 6. Extrémité du dispositif.

Repéres anatomiques: A. Esophage; B. Trachée;
C. Anneau cricoide; D. Cartilage thyroidien;

E. Cordes vocales; F. Entrée du larynx; G. Epiglotte;
H. Os hyoide; I. Langue; J. Cavité buccale;

K. Nasopharynx; L. Incisives.

COMPATIBILITE AVEC D’AUTRES DISPOSITIFS/
EQUIPEMENTS
Le masque AuraStraight peut étre utilisé avec:

- Equipement de ventilation; connecteurs coniques de
15 mm conformément a la norme SO 5356- 1.
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- Dispositifs de gestion des voies aériennes;
bronchoscopes et guides échangeurs*.

« Autres accessoires: seringue Luer conique 6 % standard,
manomeétre avec connecteur Luer conique 6 % standard,
lubrification a base d’eau, sonde d'aspiration.

Lors de l'utilisation d'instruments a travers le masque,
s'assurer que l'instrument est compatible et bien lubrifié
avant l'insertion.

*Se référer au tableau 1 pour en savoir plus sur la taille
maximale de I'instrument.

3.0. Utilisation du produit

3.1. Préparation avant utilisation

SELECTION DES TAILLES

Le masque laryngé Ambu AuraStraight est disponible en
différentes tailles pour une utilisation chez des patients de
poids différents.

Pour les patients pédiatriques, il est recommandé que le
masque laryngé Ambu AuraStraight soit utilisé par un
professionnel de santé familiarisé avec I'anesthésie
pédiatrique.

Voir les directives de sélection et la pression interne du
bourrelet dans le tableau 1, section 4.0. (Caractéristiques).

INSPECTION DU MASQUE AURASTRAIGHT

Toujours porter des gants pendant la préparation et
I'insertion du masque laryngé Ambu AuraStraight pour
minimiser le risque de contamination.

Le masque AuraStraight doit étre manipulé avec précaution
car il pourrait se déchirer ou se perforer. Eviter tout contact
avec des objets tranchants ou pointus.

Vérifier que le sachet est scellé et intact avant ouverture
et jeter le masque Ambu AuraStraight si le sceau du sachet
est endommagé.

Examiner attentivement le masque laryngé AuraStraight
pour détecter d’éventuels dommages tels que perforation,
coupures, déchirures, piéces desserrées, bords tranchants, etc.

S'assurer que la coque protectrice du bourrelet est retirée.

Vérifier que l'intérieur du tube patient et du bourrelet ne
présente aucune obstruction et qu‘aucune piéce n'est
desserrée. Ne pas utiliser le masque AuraStraight s'il est
obstrué ou endommagé.



Dégonfler complétement le bourrelet du masque AuraStraight.

Une fois le bourrelet dégonflé, vérifier soigneusement qu'il
ne comporte aucun pli. Gonfler le bourrelet au volume
spécifié dans le tableau 1. Vérifier que le bourrelet gonflé
est symétrique et lisse. Il ne doit y avoir aucune aspérité,
aucun signe de fuite sur le bourrelet, le tube pilote ou le
ballonnet témoin. Dégonfler a nouveau le bourrelet avant
I'insertion.

3.2. Préparation pour l'utilisation

PREPARATION AVANT INSERTION

« Dégonfler le bourrelet complétement afin qu'il soit plat
et sans plis en appuyant le bourrelet contre une surface
plane stérile (p. ex. morceau de gaze stérile) tout en
dégonflant en méme temps le dispositif a I'aide d'une
seringua@

« Lubrifier I'extrémité postérieure du bourrelet avant
I'insertion en appliquant un lubrifiant stérile a base
d’eau sur la surface postérieure distale du bourrelet.

« Toujours avoir un masque laryngé Ambu AuraStraight
de rechange prét a I'emploi.

« Pré-oxygéner et utiliser les procédures de surveillance
standard.

« Avant de commencer l'insertion, vérifier que le niveau
d‘anesthésie (ou d'inconscience) est adéquat.
Linsertion est censée pouvoir se faire au méme niveau
d’anesthésie que pour une intubation trachéale.

« Latéte du patient doit étre placée en extension avec la
nuque légerement fléchie dans une position normalement
utilisée pour I'intubation trachéale (c.-a-d. «position
du renifleur).

3.3.Insertion

« Ne jamais faire usage d'une force excessive.

« Tenir le masque laryngé Ambu AuraStraight comme un
crayon, avec |'index placé au niveau de la transition
entre le bourrelet et le tube du patient. L'autre main
doit étre placée sous la téte du patient. @

« Insérer I'extrémité du bourrelet en pressant le bourrelet
contre le palais osseux pour I'y aplatir. @

«  Vérifier que I'extrémité du bourrelet est correctement
aplatie contre le palais avant de poursuivre. Pousser
doucement la méchoire vers le bas avec le majeur pour
ouvrir un peu plus la bouche.

« Sassurer que I'extrémité du bourrelet ne pénétre pas
dans la vallécule ou l'ouverture de la glotte et n'est pas
coincée contre I'épiglotte ou les aryténoides. Le bourrelet
doit étre appuyé contre la paroi pharyngée postérieure
du patient.

« Lorsque le masque est en place, une résistance se
fait sentir.

« Avant de retirer la main qui tient le masque, appuyer sur
le tube de l'autre main. Le masque Ambu AuraStraight
reste ainsi en place lorsque le doigt est retiré.

« Apres l'insertion, s'assurer que les lévres ne sont pas
coincées entre le tube patient et les dents pour éviter
tout traumatisme des lévres.

PROBLEMES LORS DE L'INSERTION

«  Pour les patients pédiatriques, une technique de rotation
partielle est recommandée en cas de difficultés de mise
en place.

« Sile patient tousse ou retient sa respiration lors de
I'insertion du masque laryngé Ambu AuraStraight,
le niveau de I'anesthésie est insuffisant: augmenter
immédiatement le niveau de I'anesthésie a l'aide
d’agents inhalés ou intraveineux, puis procéder a la
ventilation manuelle.

«  S'il n'est pas possible d'ouvrir suffisamment la bouche
du patient pour insérer le masque, vérifier que
I'anesthésie est adéquate. Demander a un assistant de
tirer la machoire vers le bas pour permettre de regarder
dans la bouche plus facilement et de vérifier la position
du masque.
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« Encas de difficulté a manceuvrer dans I'angle situé
al'arriére de la langue lors de I'insertion du masque
AuraStraight, appuyer |'extrémité contre le palais pendant
toute la durée de I'insertion, sinon I'extrémité peut se
replier sur elle-méme ou rencontrer une irrégularité dans
le pharynx postérieur (p. ex. amygdales hypertrophiées).
Si le bourrelet ne s'aplatit pas ou commence a se
recourber lors de son insertion, il est nécessaire de le
retirer et de procéder a une nouvelle insertion. Si le
masque est bloqué par les amygdales, il est recommandé
d’effectuer un mouvement en diagonale.

3.4. Fixation

Si nécessaire, fixer le masque laryngé Ambu AuraStraight
sur le visage du patient avec du ruban adhésif ou avec un
support de tube mécanique prévu a cet effet. @ Il est
recommandé d'utiliser une compresse de gaze comme
cale-dents.

3.5. Gonflage

« Lacher le tube et gonfler le bourrelet avec suffisamment
d‘air pour obtenir I'étanchéité (pression de 60 cmH,0
maximum a l'intérieur du bourrelet). @ Souvent, seule la
moitié du volume maximal est suffisante pour permettre
I'étanchéité, se reporter au tableau 1 pour connaitre les
volumes maximaux a l'intérieur du bourrelet.
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« Surveiller la pression du bourrelet en continu pendant
l'intervention chirurgicale a I'aide d'un manomeétre
de pression du bourrelet. Ceci est particulierement
important en cas d'utilisation prolongée ou d'utilisation
de gaz a base protoxyde d'azote.

« Lessignes a observer pour vérifier que le positionnement
est correct sont: le léger mouvement du tube du masque
vers |'extérieur lors du gonflage du bourrelet, la présence
d’une bosse ovale lisse dans le cou autour de la zone des
cartilages thyroide et cricoide ou le fait que le bourrelet
ne soit pas visible dans la cavité buccale.

« Le masque peut fuir légérement pendant les trois ou
quatre premiéres respirations avant de se positionner
dans le pharynx. Si la fuite persiste, vérifier que le
niveau de I'anesthésie est suffisant et que les pressions
d’inflation pulmonaire sont faibles avant de prendre la
décision d'insérer de nouveau le masque laryngé Ambu
AuraStraight.

3.6. Vérification du positionnement correct

« Un positionnement correct doit assurer une étanchéité
parfaite contre la glotte avec I'extrémité du bourrelet
au niveau du sphincter supérieur de I'cesophage.

« Laligne verticale du tube patient doit se situer dans le
prolongement du nez du patient.

« Le masque AuraStraight est inséré correctement
lorsque les incisives du patient se situent entre les deux
lignes horizontales sur le tube patient. @ élément 5.
Repositionner le masque si les incisives du patient ne
se trouvent pas dans cette zone.

« La position du masque AuraStraight peut étre évaluée
par capnographie, en observant les variations du
volume courant (p. ex., une réduction du volume
courant expiré), en auscultant les bruits respiratoires
bilatéraux et en vérifiant I'absence de sons sur
I'épigastre et/ou en observant le soulévement de la
poitrine avec la ventilation. En cas de doute quant au
positionnement du masque AuraStraight, retirer et
insérer a nouveau le masque laryngé en veillant a ce
que la profondeur de I'anesthésie soit adéquate.

« Il est recommandé de confirmer visuellement la
position anatomique correcte, p. ex. a l'aide d'un
endoscope flexible.

REGURGITATION INATTENDUE

« Larégurgitation peut étre due a un niveau d'anesthésie
inapproprié. Les premiers signes de régurgitation
peuvent étre une respiration spontanée, la toux ou
une apnée.



« Encasde régurgitation, ne pas retirer le masque laryngé
AuraStraight si la saturation en oxygéne est maintenue a
un niveau acceptable. Le patient doit étre immédiatement
basculé téte vers le bas. Déconnecter rapidement le circuit
d'anesthésie de fagon a empécher le passage forcé du
contenu gastrique dans les poumons. Vérifier que la
profondeur de I'anesthésie est adéquate et l'augmenter
par intraveineuse si nécessaire.

« Aspirer par le tube patient du masque et dans la
bouche. Aspirer I'arbre trachéobronchique et inspecter
les bronches a I'aide d'un endoscope flexible.

3.7. Utilisation avec d’autres dispositifs/
équipements

SYSTEME D’ANESTHESIE ET BALLON DE VENTILATION
Celui-ci peut étre utilisé pour la ventilation spontanée
ou contrdlée.

Pendant I'anesthésie, du protoxyde d'azote peut se diffuser
dans le bourrelet et en augmenter la pression/le volume.
Régler une pression de bourrelet suffisante pour obtenir
une étanchéité adéquate (la pression du bourrelet ne doit
pas dépasser 60 cmH,0).

Le systéme de respiration pour I'anesthésie doit étre
compatible avec le masque AuraStraight pour éviter sa
rotation lors du raccordement.

UTILISATION LORS D’UNE VENTILATION SPONTANEE

Le masque laryngé AuraStraight convient aux patients qui
respirent spontanément lorsqu'il est utilisé avec des agents
volatils ou une anesthésie par intraveineuse, mais uniquement
si 'anesthésie correspond bien au niveau du stimulus
chirurgical requis et si le bourrelet n’est pas trop gonflé.

UTILISATION LORS D’UNE VENTILATION EN PRESSION

POSITIVE

Lors de I'application d'une ventilation en pression positive,

s'assurer que l'étanchéité est adéquate. Afin d’améliorer

'étanchéité, il est conseillé:

« D’optimiser la mise en place du masque AuraStraight
par rotation de la téte ou traction.

- Derégler la pression du bourrelet. Essayer a la fois des
pressions plus faibles et plus élevées (une mauvaise
étanchéité du bourrelet peut étre causée par une
pression trop faible ou trop élevée).

« En cas de fuite autour du bourrelet, retirer le masque et
le réinsérer tout en s'assurant que la profondeur de
I'anesthésie est adéquate.

IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)
Le masque AuraStraight est compatible avec I'lRM.

3.8. Procédure de retrait

Le retrait doit toujours avoir lieu au sein d’une zone équipée
de matériel d'aspiration et d'installations permettant une
intubation trachéale rapide.

Ne pas retirer AuraStraight lorsque le bourrelet est
complétement gonflé afin d’éviter un traumatisme
tissulaire et un laryngospasme.

3.9. Mise au rebut
Eliminer le masque laryngé Ambu AuraStraight usagé de
maniére stre et conformément aux procédures locales.

4.0. Caractéristiques

Le masque Ambu AuraStraight est conforme a la norme
1SO 11712 Matériel d'anesthésie et de réanimation
respiratoire — Canules supralaryngées et raccords.
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Enfant Adulte
Taille du masque #1 #1%2 #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Poids du patient 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Volume maximal a I'intérieur du bourrelet 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Pression maximale a I'intérieur du bourrelet 60 cmH,0
Connecteur 15 mm male (ISO 5356-1)
Taille maximale de I'instrument* 4,5 mm 5,0 mm 6,0 mm 7,5 mm 9,0 mm 9,5mm 10,5 mm 11,0 mm
::'::::::::é du coneLuerdelavalve Cone Luer compatible avec les équipements conformes aux normes ISO 594-1 et ISO 80369-7
Conditions de stockage appropriées 10°C (50 °F) a 25 °C (77 °F)
Poids approximatif du masque 109 149 189 279 379 459 639 719
Volume interne du tube de ventilation 43+0,5ml 5,7+0,5ml 71+£0,5ml 10,2+ 0,6 ml 13,4+0,4ml 153+04 ml 20,6 £0,4 ml 22,2+0,5ml
Chute de pression déterminée conformément a 0,4cmH,0 a 0,3cmH,0a 0,4cmH,0 a 0,3cmH,0 a 0,4 cmH,0 a 0,4cmH,0a 0,3cmH,0a 0,3cmH,0a
lanorme ISO 11712 annexe C 15 I/min 15 I/min 30 I/min 30 l/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min
Espace interdentaire min. 13 mm 15 mm 17 mm 19 mm 22 mm 24 mm 26 mm 28 mm
L inale de la voie ventilatoire interne | 10,2+0,6cm | 11,8+0,7cm | 13,4+08cm | 153+0,9cm 171+£1,0cm 176+ 1,1 cm 196+1,2cm | 20,8+1,2cm

9

* La taille maximale de I'instrument sert de guide pour sélectionner le diamétre approprié d’un dispositif a faire passer dans le tube patient du masque AuraStraight.

Une liste complete des explications des symboles est disponible a I'adresse https://www.ambu.com/symbol-explanation

Tableau 1: Caractéristiques techniques du masque laryngé Ambu AuraStraight.

© Copyright 2021 Ambu A/S, Danemark. Tous droits réservés.
Aucune partie de cette documentation ne peut étre reproduite sous aucune forme, y compris par photocopie, sans l'autorisation écrite préalable du titulaire des droits d'auteur.
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1.1. Felhasznalasi teriilet/felhasznalasi javallatok
Az Ambu AuraStraight az éhgyomri betegek rutin és slirgdssé-
gi érzéstelenitési eljarasai soran a légutak iranyitasara és annak
fenntartaséra szolgald arcmaszk alternativajaként hasznalhato.

1.2. Célfelhasznalék és javallott alkalmazasi
kdrnyezet

Légutbiztositasban képzett egészségligyi szakemberek.
Az AuraStraight korhazi kornyezetben torténd hasznalatra
szolgal.

1.3. Javallott betegpopulacié
Feln6tt és 2 kg-nal nagyobb testsulyt gyermekgydgyaszati
betegek, akik alkalmasak a szupraglottikus eljarasra.

1.4. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.5. Klinikai el6nyok
Biztositja a felsé Iégutak atjarhatosagat, lehet6vé téve a
gazok athaladasat.

1.6. Figyelmeztetések és 6vintézkedések
Elengedhetetlen, hogy az Ambu AuraStraight behelyezése
el6tt az eszkozt hasznald Gsszes egészséguigyi szakember
megismerkedjen a haszndlati utmutatéban foglalt
figyelmeztetésekkel, 6vintézkedésekkel, javallatokkal és
ellenjavallatokkal.

FIGYELMEZTETESEK A

1.

A terméket kizarélag légutbiztositdsban képzett
egészségugyi szakemberek hasznalhatjak.

. Kicsomagolas utan és hasznalat el6tt mindig vizsgélja

meg a terméket szemrevételezéssel, és végezzen
miikodési tesztet a 3.1. Hasznalat el6tti el6késziiletek
fejezet alapjan, mert hiba vagy idegen anyag jelenléte a
beteg lélegeztetésének elmaradasat vagy gyengtilését,
anyalkahértya karosodasat, illetve a beteg fert6zését
okozhatja. A hasznalat el6tti el6késziletek
sikertelensége esetén ne hasznalja a terméket.

. Ne hasznalja Ujra masik betegnél az AuraStraight

maszkot, mert az csak egyszeri hasznalatra szolgal.
A szennyezett termék Ujboli felhasznalasa fert6zést
okozhat.

. Az AuraStraight nem védi a tracheat vagy a tudét

az aspiracio veszélye ellen.

. Az AuraStraight behelyezése és eltavolitasa sordn ne

alkalmazzon tulzott er6t, mert ez szévetséruléshez
vezethet.

. Nitrogén-monoxid, oxigén vagy egyéb orvosi

gazok jelenlétében véltozhat a mandzsetta térfogata
vagy nyomasa, ami szovetsériiléshez vezethet.
Gondoskodjon a mandzsettanyomas folyamatos
monitorozasarél a sebészeti eljaras soran.

Lézer és elektrokauter jelenlétében ne hasznalja az
AuraStraight maszkot, mert ez léguti égéshez és a
szovetek égési sériiléséhez vezethet.

. Ne végezzen kdzvetlen intubaciot az AuraStraight

eszkozon keresztiil, mert az endotrachedlis (ET) tubus
beragadhat, ami elégtelen lélegeztetéshez vezethet.

. Altaldban véve, az AuraStraight csak mély dntudat-

lanséagban lévé betegnél hasznélhatd, aki nem tanu-
sit ellenallast a maszk behelyezésével szemben.

. Bar a gégemaszk okozta szovédmények aranya

csekély, a felhasznalénak szakmai szempontok alapjan

kell eldontenie, hogy az adott esetben helyénvalé-e a

gégemaszk hasznalata. A kovetkez6 betegek esetében

nagyobb a sulyos szévédmények, kéztik az aspiratio

és a nem megfelel6 lélegeztetés kockazata:

- Felsé léguti obstructiéban szenved6 betegek

«  Nem éhgyomru betegek (ideértve azokat az
eseteket, amikor az éhgyomrusag nem igazolhatd)

« Felsé gastrointestinalis problémakban (pl. oesop-
hagectomia, hiatus hernia, gastrooesophagealis
reflux betegség, kéros elhizas, 10. héten tuli ter-
hesség) szenvedé betegek.

- Nagy nyomasu lélegeztetést igényl6 betegek.
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« A maszk anatémiai illeszkedését potencialisan
megnehezité pharyngealis/laryngealis
patoldgiaval (pl. tumorok, a nyak hypopharynxot
érint6 sugarkezelése, sulyos oropharyngealis
sériilés) rendelkezé betegek.

« A behelyezést akadalyozé szajnyildssal
rendelkez6 betegek.

OVINTEZKEDESEK

1. Ne aztassa, 6blitse vagy sterilizélja az eszkdzt, mert
igy karos anyagok maradhatnak vissza, vagy
meghibasodhat az eszkéz. Kialakitasa és a
felhasznélt anyagok miatt az eszkéz nem tisztithaté
és sterilizalhato hagyomanyos eljarasokkal.

2. Hasznélat el6tt mindig gy6z6djon meg az
AuraStraight és a kilsé eszk6zok kompatibilitasarol,
hogy ne olyan eszkozt hasznaljon, amely nem
vezethetd keresztiil az AuraStraight lumenjén.

3. A mandzsettanyomast azon a minimalis értéken kell
tartani, amely még biztositja a megfelel6 tomitést;
az érték nem haladhatja meg a 60 H,Ocm-t.
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4. Rendszeresen monitorozni kell a [éguti problémakra
és a nem megfeleld élegeztetésre utald jeleket. A
légutak atjarhatoésaganak fenntartasa érdekében
sziikséges lehet az AuraStraight poziciéjanak
modositasa, Ujboli behelyezése vagy cseréje.

5. Abeteg feje vagy nyaka pozicidjanak modositasa
utan mindig Ujbol gy6z6djon meg a légutak
atjarhatdésagarol.

1.7. Lehetséges nemkivanatos események

A gégemaszkok hasznalatanak lehetnek kisebb nemkivénatos
hatasai (pl. torokfajas, vérzés, dysphonia, dysphagia) és
jelentésebb nemkivénatos hatasai (pl. regurgitatio/
aspiratio, laryngospasmus, idegsértilés) lehetnek.

1.8. Altalanos megjegyzések

Amennyiben az eszkéz hasznalata soran vagy annak
kovetkeztében sulyos incidens torténik, jelentse azt a
gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

2.0. Az eszkoz leirasa

Az AuraStraight egyszeri hasznalatra szolgalé steril
gégemaszk, amelyet a disztalis végén felfujhato
mandzsettaval ellatott ives betegcsé alkot. A mandzsetta
visszacsap6 szelepen keresztiil fujhaté fel, igy az ellenérzé
ballon jelezni tudja a felfujasi/leeresztési allapotot.

A hypopharynx konturjaihoz illeszkedé mandzsetta
lumenje a beteg gégenyildsahoz igazodik. A mandzsetta
csucsa a felsé oesophagealis sphincterhez nyomédik,
proximalis vége pedig a nyelvgyokre tamaszkodik.

Az AuraStraight 8-féle méretben kaphatd. Az AuraStraight
6 elemei az (1) dbrén lathatok.

1. Abra (7. oldal): Az AuraStraight részeinek
attekintése:

1. Csatlakozd; 2. Betegcsé; 3. Mandzsetta;

4. Visszacsapo szelep; 5. Ellenérzé ballon; 6. Ellenérzé
cs6; 7. A belsé lélegeztetési Utvonal névleges hossza*
*A centiméterben megadott névleges hosszusdg
megtaldlhaté az 1. tdbldzatban.

2. Abra (7. oldal): Az AuraStraight megfelelé
pozicidja - az AuraStraight részei és az anatomiai
behataroléopontok

Az AuraStraight részei: 1. Felfujhaté mandzsetta;
2. Méretjel6lés; 3. Lélegeztetonyilas; 4. Lélegeztetési
utvonal; 5. Normal behelyezési mélység jelei;

6. Gép fel6li vég.



Anatomiai behatarolépontok: A. Oesophagus;

B. Trachea; C. Cricoid porc; D. Thyroid porc;

E. Hangszalagok; F. Laryngealis bemenet; G. Epiglottis;
H. Nyelvcsont; I. Nyelv; J. Széjureg; K. Nasopharynx;

L. Metszéfogak.

KOMPATIBILITAS EGYEB ESZKOZOKKEL/

BERENDEZESEKKEL

A kovetkezdék hasznélhatok az AuraStraight eszkozzel

egyltt:

« Lélegeztetéberendezések; az 1SO 5356-1 szabvanynak
megfelelé 15 mm-es kipos csatlakozdk

- Légutbiztositd eszkdzok; bronchoszkopok és
tubuscserél6 katéterek*

« Egyéb tartozékok; standard 6 %-os kipos Luer-zaras
fecskendd, manométer standard 6 %-os kupos Luer-
csatlakozoval, vizalapu sikosito, leszivokatéter

Ha eszkozt hasznal a maszkon keresztiil, akkor gondoskodjon
az eszkodz kompatibilitdsardl és a bevezetés el6tti megfelelé

sikositasarol.

* Az eszkdz maximadlis méretét az 1. tabldzat ismerteti.

3.0. A termék hasznalata

3.1. Hasznalat el6tti el6késziiletek

A MERET KIVALASZTASA

Az Ambu AuraStraight tobbféle méretben all rendelkezésre
a kiildnboz6 testsulyd betegeknél torténd hasznalathoz.

Gyermekgyo6gyaszati beteg esetén az Ambu AuraStraight
maszkot lehetbleg a gyermekgyogyaszati anesztézidban
jartas egészséguigyi szakember hasznélja.

A kivalasztasi iranymutatast és a mandzsettan beldli max.
nyomast illetéen lasd az 1. tablazatot a 4.0. fejezetben
(Mdszaki jellemz6k).

AZ AURASTRAIGHT ELLENORZESE

Az Ambu AuraStraight el6készitése és behelyezése
soran a szennyez6dés minimalizélasa érdekében mindig
viseljen keszty(it.

Finoman banjon az AuraStraight maszkkal, nehogy
elszakadjon vagy kilyukadjon. Ovja az éles vagy hegyes
targyakkal torténd érintkezéstol.

Felnyités el6tt ellendrizze, hogy a tasak zarasa sértetlen-e.
Ha a zaras sérult, akkor dobja ki az Ambu AuraStraight
maszkot.

Gondosan vizsgalja meg, hogy nincs-e az AuraStraight
maszkon perforacid, karcolas, bevagas, szakadas, hianyzo
rész, éles szél stb.

Gy6z6djon meg réla, hogy a mandzsettardl el van tavolitva
a mandzsettavédé.

Gy6z6djon meg réla, hogy a betegcsé és a mandzsetta
atjarhatosagat semmi sem akadalyozza, és nem talalhatok
bennlik laza részek. A blokkolt vagy sériilt AuraStraight
maszkot ne hasznalja.

Teljesen eressze le az AuraStraight mandzsettajat.
Leeresztés utan gondosan ellenérizze, hogy nincs-e a
mandzsettan gylrédés vagy ranc. Fujja fel a mandzsettat
az 1. tablazatban meghatarozott térfogatra. Gy6zédjon
meg rdla, hogy a felfujt mandzsetta szimmetrikus és sima.
A mandzsettan, az ellenérzé csévon és az ellenérzé
ballonon nem lehet kidudorodas és semmilyen szivargasra
utald jel. Behelyezés el6tt ismét eressze le a mandzsettat.

3.2. El6készités a hasznalatra

BEHELYEZES ELOTTI ELOKESZULETEK

« Teljesen eressze le a mandzsettat (gy, hogy az sima és
gylrédésmentes legyen — ennek érdekében nyomja
sima, steril feliiletre (pl. steril gézre), mikozben
fecskend6 segitségével leereszti az eszkdzt. @
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« Behelyezés el6tt kenje meg a mandzsetta hatso
végének fellletét steril, vizalapu sikositoval.

« Mindig tartson kéznél azonnal felhasznélhaté Ambu
AuraStraight maszkot.

« Végezzen el6oxigenizalast, és alkalmazza a szabvanyos
monitorozasi eljarasokat.

«  Miel6tt megprébélkozna a behelyezéssel, bizonyosodjon
meg réla, hogy az anesztézia (vagy az éntudatlansag)
mértéke megfeleld. A trachealis intubaciéhoz megfelelé
mértékli anesztézianak elegenddnek kell lennie a
sikeres behelyezéshez.

« Abeteg fejének nyujtott helyzetben kell lennie, és a
nyakat a trachealis intubacional hasznalatos helyzetbe
(Un. ,szimatol6” pozicidba) kell hajtani.

3.3. Behelyezés

« Soha ne alkalmazzon tul nagy erét.

« Fogja meg az Ambu AuraStraight eszkdzt ugy, mint egy
ceruzat, mutatdujjat a mandzsetta és a betegcs6 kozotti
atmenetre helyezve. Masik kezét tartsa a beteg feje alatt. @

« Helyezze be a mandzsetta csucsat ugy, hogy az felfelé
a kemény szdjpadhoz nyomaédjon, és a mandzsetta

résimuljon.@
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« Mielétt folytatna, gy6z6djon meg réla, hogy a mandzsetta
csucsa a szajpadra simult - nyissa nagyobbra a beteg
széjat ugy, hogy kézépsé ujjaval finoman lehtizza az
also éllkapcsat.

- Ugyeljen ra, hogy a mandzsetta cstcsa ne keriiljén
a valleculaba vagy a glottisba, és ne akadjon el az
epiglottison vagy az arytenoidokon. A mandzsettanak
a beteg hatso garatfalahoz kell nyomédnia.

« Amikor a maszk a helyére kerdl, ellenéllast fog érezni.

«  Miel6tt elhiizna a maszkot tarté kezét, a masik kezével
nyomja le a Iéguti tubust. Ezzel biztosithatd, hogy a
mutatdujja elhtizésakor az Ambu AuraStraight a helyén
maradjon.

« Abehelyezés utan tgyeljen ra, hogy az ajkak ne szoruljanak
abetegcs6 és a fogak kozé, mert igy megsériilhetnek.

Behelyezési problémak

- Gyermekgydgyaszati beteg esetén javasolt részleges
rotacios technikat alkalmazni, ha a behelyezés
nehézségbe utkozik.

« Az Ambu AuraStraight behelyezése kdzbeni kohogés
vagy lélegzet-visszatartas azt jelzi, hogy nem elég mély
az anesztézia. Azonnal mélyitse el az anesztéziat
inhalaciés vagy intravénas szerekkel, és végezzen kézi
lélegeztetést.

- Hanem tudja a maszk behelyezéséhez sziikséges
mértékben kinyitni a beteg szajat, ellenérizze, hogy
elégséges mértéki-e a beteg anesztéziaja. Kérjen meg
egy asszisztenst, hogy a beteg also allkapcsat lejjebb
huzva segitse a betekintést a beteg szajaba a maszk
pozicidjanak ellenérzéséhez.

« Ha az AuraStraight behelyezésekor nehézséget okoz a
szogallas beigazitasa a nyelv hatanal, akkor teljesen
nyomja a csticsot a szajpadhoz, ellenkezé esetben a
csucs visszahajolhat, vagy rendellenességbe, példaul
hypertrophizalt tonsillidkba Gtkozhet a hatsd
pharynxnal. Ha behelyezéskor a mandzsetta nem simul
el, vagy elkezd felkunkorodni, akkor hizza ki a maszkot,
és kezdje elolrél a behelyezést. Tonsillaris obstructio
esetén ajanlott diagonélisan mozgatni a maszkot.

3.4.Rogzités

Szlkség esetén rogzitse az AuraStraight maszkot a beteg
arcahoz ragasztdszalaggal vagy a célnak megfeleld
mechanikus csétartoval. @ Ajénlott géz harapasgatlot
alkalmazni.



3.5. Felfujas

« Anélkil, hogy tartana a csovet, fujja fel a mandzsettat
éppen annyi levegével, hogy létrejojjon a tomités
(a mandzsettan belili nyomas legfeljebb 60 H,Ocm). @
Gyakran a maximalis térfogat fele is elegend6 a tomités
létrehozaséhoz - a mandzsetta maximalis belsé
térfogatat illetéen lasd az 1. tablazatot.

« Sebészeti eljaras kozben a mandzsettanyomast
folyamatosan monitorozni kell mandzsettanyomas-
mérovel. Ez kiiléndsen fontos hosszabb hasznalat
vagy nitrogén-oxid-gazok alkalmazasa esetén.

« Figyelje a megfelelé elhelyezésre utalo kovetkezd
jeleket: a cs6 esetleges enyhe elmozdulasa kifelé a
mandzsetta felfdjasa utan; a nyak finom, ovalis duzzanata
a thyroid és cricoid porcoknal; a mandzsetta nem
lathaté a szajuregben.

«  Azelsé harom-négy lélegzetvétel soran enyhe szivargas
|éphet fel a maszknal, miel6tt az a helyére illeszkedne
a pharynxban. Ha a szivargas nem sziinik meg, akkor
ellendrizze, hogy elégséges mélységli-e az anesztézia,
és nem nagy-e a pulmonalis felfujasi nyomas, és ennek
alapjan dontson az AuraStraight Ujboli behelyezésének
sziikségességérdl.

3.6. A megfelel6 pozicié ellenérzése

+  Megfelelé elhelyezés esetén a mandzsetta csticsa
szivargasmentesen illeszkedik a glottisra a felsé
oesophagealis sphincternél.

«  Abetegcsovon talalhato fliggéleges vonalnak elére,

a beteg orra felé kell iranyulnia.

« Az AuraStraight akkor van megfeleléen behelyezve,
ha a beteg metszéfogai a betegesé két vizszintes vonala
kozé esnek. @, 5-0s tétel. Ha a beteg metszéfogai kivil
esnek ezen a tartomanyon, akkor igazitsa meg
a maszkot.

« Az AuraStraight poziciéjanak felméréséhez alkalmazhaté
kapnografia, a 1égzési térfogat valtozasainak figyelése
(pl. cs6kkenhet a kilégzési térfogat), a kétoldali Iégzési
hangok hallgatasa és azok epigastriumnal térténé
megszlinésének megfigyelése és/vagy a mellkas
lélegeztetéskori emelkedésének figyelése. Ha arra
gyanakszik, hogy az AuraStraight helytelen poziciéban
van behelyezve, akkor tavolitsa el, és helyezze be ujra -
és gondoskodjon a megfelelé mélységu anesztéziardl.

« Ajanlatos szemrevételezéssel meggy6zédni az
anatémiailag helyes poziciérol, példaul flexibilis
endoszkdp segitségével.

NEM VART REGURGITATIO

« A nem megfeleld szintli anesztézia regurgitatiot
okozhat. A regurgitatio elsé jelei lehetnek a spontan
légzés, a kohogés vagy a légzés visszatartasa.

« Haregurgitatio fellépésekor az oxigénszaturacio
elfogadhat6 szinten marad, az AuraStraight maszkot
nem kell eltavolitani. A probléma kezeléséhez dontse
a beteget Trendelenburg-pozicidba. Rovid idére
valassza le az anesztézias kort, hogy a gyomortartalom
ne nyomoédjon a tiddbe. Ellendrizze, hogy megfelelé-e
az anesztézia mélysége, és sziikség esetén mélyitse el
intravénasan.

« Alkalmazzon szivast a maszk betegcsévén és a szajon
keresztul. Szivja le a tracheobronchiélis rendszert, és
vizsgalja meg a bronchusokat flexibilis endoszképpal.

3.7. Hasznalat egyéb eszkozokkel/
berendezésekkel

ANESZTEZIAS RENDSZER ES LELEGEZTETOBALLON
A maszk spontan és kontrollalt Iélegeztetéshez is
hasznélhaté.
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Az anesztézia soran nitrogén-oxid diffundalhat a
mandzsettdba, megndvelve annak térfogatat/nyomasat.
Ugy allitsa be a mandzsetta nyomasat, hogy az éppen
elegendd legyen a megfelel6 tomités kialakitasahoz

(a mandzsettanyomas nem haladhatja meg a 60 H,Ocm
értéket).

Az AuraStraight elfordulasanak megel6zése érdekében a
maszkhoz csatlakoztatott anesztézias lélegeztetérendszert
megfeleléen meg kell tdmasztani.

HASZNALAT SPONTAN LELEGEZTETESSEL

Az AuraStraight hasznalhato spontan lélegzé betegnél
illékony anyagokkal torténé vagy intravénas anesztézia
alkalmazasaval, amennyiben az anesztézia megfelel a
sebészeti inger szintjének, és a mandzsetta nincs tulfujva.

HASZNALAT POZITiV NYOMASU LELEGEZTETESSEL

Pozitiv nyomasu lélegeztetés esetén gondoskodjon a

megfeleld tomitésrél. Javaslatok a tomités javitdsahoz:

« Optimalizalja az AuraStraight helyzetét a fej
elforditasaval vagy meghuzasaval.

- Allitsa be a megfelel6 mandzsettanyomast. Kisebb és
nagyobb nyomast is prébaljon ki (tul nagy és tul kis
nyomas kdvetkeztében is gyenge lehet a tomités).
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« Haamandzsetta koril szivargast észlel, akkor tavolitsa
el és helyezze be Ujra a maszkot, igyelve kozben a
megfelel6 mélységli anesztéziara.

MAGNESES REZONANCIAS KEPALKOTAS (MRI)
Az AuraStraight maszk MRI szempontjabol biztonsagos eszkoz.

3.8. Eltavolitas

Az eltavolitast mindig olyan helyen kell végezni, ahol
leszivoberendezés és a gyors trachedlis intubéaciéhoz
sziikséges eszkdzok is rendelkezésre allnak.

A szovetsériilés és a laryngospasmus megel6zése
érdekében ne teljesen felfujt mandzsettaval tavolitsa el
az AuraStraight maszkot.

3.9. Artalmatlanitas
A hasznalt Ambu AuraStraight maszkot a helyi eléirasoknak
megfeleléen, biztonsagosan kell artalmatlanitani.

4.0. Miiszaki jellemzdk

Az Ambu AuraStraight megfelel a ISO 11712 Altaté- és
lélegeztetékésziilékek. Szupralaryngealis Iégutak és
csatlakozok szabvany el6irasainak.



Gyermek Felnétt

Maszk mérete #1 #1%2 #2 #2'2 #3 #4 #5 #6
Beteg testsulya 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Mandzsetta maximalis belsé térfogata 4ml 7 ml 10ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Mandzsetta maximalis belsé nyomasa 60 H,0cm
Csatlakozé 15 mm-es, kiilsé menetes (ISO 5356-1)
Maximalis eszkozméret* 4,5 mm 5,0 mm 6,0 mm 7,5 mm 9,0 mm 9,5mm 10,5 mm 11,0 mm
Felfujészelep Luer-kupjanak k ibilitasa A Luer-kup kompatibilis az SO 594-1 és az ISO 80369-7 szabvanynak megfelelé berendezésekkel
Megfelel6 tarolasi koriilmények 10-25°C(50-77 °F)
Maszk hozzavetédleges tomege 109 149 189 279 379 459 639 719
Lélegeztetési utvonal belsé térfogata 43+0,5ml 5,7+0,5ml 71+£0,5ml 10,2+ 0,6 ml 13,4+0,4 ml 15304 ml 20,6 £0,4 ml 22,2+0,5ml
Nyomasesés az ISO 11712 szabvany 0,4 H20Fm 0,3 HZOFm 04 HZOFm 0,3 HZOFm 0,4 HZOFm 0,4 HZO.cm 0,3 HZOFm 0,3 HZO_cm
C. melléklete szerint 15 I/min 15 I/min 30 I/min 30 I/min 60 |/min 60 I/min 60 I/min 60 |/min

mellett mellett mellett mellett mellett mellett mellett mellett
Min. hézag a két fogsor kozott 13 mm 15 mm 17 mm 19 mm 22 mm 24 mm 26 mm 28 mm
Belsé 1él ési Gtvonal névleges h 10,2+06cm | 11,8+07cm | 13,4+0,8cm | 153+09cm 171+1,0cm 176+ 1,1 cm 196+12cm | 20,8+1,2cm

1. tdbldzat: Az Ambu AuraStraight miszaki jellemzéi

* A maximdlis eszk6zméret irdnymutatdsként szolgdl az AuraStraight betegcs6vén dtvezetni kivdnt eszk6z megfelelé dtmérdjének kivdlasztdsdhoz.

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listdja megtalalhaté a https://www.ambu.com/symbol-explanation cimen.

© Copyright 2021 Ambu A/S, Dania. Minden jog fenntartva.
A szerzéi jog tulajdonosanak elézetes irasbeli engedélye nélkiil a jelen dokumentacié semmilyen része semmilyen formaban (a fénymasolast is beleértve) sem reprodukalhato.
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1.1. Destinazione d'uso/Indicazioni

L'uso di Ambu AuraStraight € previsto in alternativa a

una maschera facciale, al fine di ottenere e mantenere il
controllo delle vie aeree durante le procedure di anestesia
di routine e di emergenza, in pazienti a digiuno.

1.2. Utenti previsti e ambiente di utilizzo
Personale medico specializzato nella gestione delle

vie aeree.

AuraStraight é destinata all'uso in ambiente ospedaliero.

1.3. Popolazione di pazienti di destinazione
Pazienti adulti e pediatrici a partire da 2 kg valutati idonei
per un presidio sovraglottico.

1.4. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.5. Vantaggi clinici
Mantiene aperte le vie aeree superiori per consentire il
passaggio dei gas.

1.6. Avvertenze e avvisi

Prima dell'inserimento, & essenziale che tutti i professionisti
medici che utilizzano Ambu AuraStraight abbiano familiarita
con avvertenze, precauzioni, indicazioni e controindicazioni
riportate nelle Istruzioni per l'uso.
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AVVERTENZE A

1.

Il prodotto & destinato all'uso da parte di
professionisti medici formati esclusivamente sulla
gestione delle vie aeree.

. Ispezionare sempre visivamente il prodotto ed ese-

guire un test di funzionalita dopo disimballaggio e
montaggio e prima dell'uso secondo la sezione 3.1
poiché difetti e corpi estranei possono causare ven-
tilazione assente o ridotta del paziente. Non utilizza-
re il prodotto in caso di mancato superamento dei
passaggi descritti in Preparazione prima dell'uso.
Non riutilizzare AuraStraight su un altro paziente
poiché si tratta di un dispositivo monouso. Il riutilizzo
di un prodotto contaminato pud causare infezioni.

. AuraStraight non protegge la trachea o i polmoni

dal rischio di aspirazione.

Non esercitare una forza eccessiva durante
l'inserimento e la rimozione di AuraStraight poiché
questo potrebbe causare traumi ai tessuti.

. Il volume o la pressione della cuffia possono variare

in presenza di ossido di azoto, ossigeno o altri gas
medici causando traumi ai tessuti. Assicurarsi di
monitorare costantemente la pressione della cuffia
durante l'intervento chirurgico.

Il volume o la pressione della cuffia possono variare
in presenza di ossido di azoto, ossigeno o altri gas
medici causando traumi ai tessuti. Assicurarsi di
monitorare costantemente la pressione della cuffia
durante l'intervento chirurgico.

. Non utilizzare AuraStraight in presenza di laser ed

elettrocauteri poiché potrebbero verificarsi incendi
alle vie aeree e ustioni ai tessuti.

Non eseguire I'intubazione diretta tramite
AuraStraight poiché il tubo endotracheale (ET)
potrebbe bloccarsi con conseguente ventilazione
insufficiente.

.1l tasso complessivo di complicanze della maschera

laringea é basso, ma |'utente deve effettuare un

giudizio professionale per decidere se I'uso della

maschera laringea € appropriato. | seguenti pazienti
sono a maggior rischio di gravi complicanze, tra cui
aspirazione e ventilazione inadeguata:

- Pazienti con ostruzione delle vie aeree superiori.

- Pazienti non a digiuno (inclusi i casi in cui il
digiuno non puo essere confermato).

- Pazienti che soffrono di problemi
gastrointestinali superiori (per es. esofagectomia,
ernia iatale, malattia da reflusso gastroesofageo,
obesita patologica, gravidanza > 10 settimane).



« Pazienti che necessitano di ventilazione ad
alta pressione.

- Pazienti che presentano una patologia faringea/
laringea che potrebbe complicare l'adattamento
anatomico della maschera (per es. tumori,
radioterapia al collo che coinvolge I'ipofaringe,
trauma orofaringeo grave).

« Pazienti con apertura della bocca inadeguata per
consentire I'inserimento.

AVVISI

1. Non immergere, risciacquare o sterilizzare il dispositivo:

tali procedure possono infatti lasciare residui nocivi
o causare malfunzionamenti del dispositivo stesso.
Il design e i materiali usati non sono compatibili con
le procedure di detersione e sterilizzazione
convenzionali.

2. Prima dell'uso, verificare sempre la compatibilita tra
AuraStraight e il dispositivo esterno per evitare che i
dispositivi non possano passare attraverso il lumen
di AuraStraight.

3. La pressione della cuffia deve essere la pili bassa
possibile, pur mantenendo una tenuta sufficiente,

e non deve superare i 60 cmH,0.

4. Monitorare con regolarita eventuali segni di problemi
alle vie aeree o ventilazione inadeguata e riposizionare,
reinserire o rimuovere AuraStraight secondo necessita
per mantenere la pervieta delle vie aeree.

5. Riconfermare sempre la pervieta delle vie aeree
dopo ogni cambiamento di posizione della testa o
del collo del paziente.

1.7. Potenziali eventi avversi

L'uso di maschere laringee & associato a eventi avversi
minori (per es. mal di gola, sanguinamento, disfonia,
disfagia) ed effetti avversi maggiori (per es. rigurgito/
aspirazione, laringospasmo, lesioni ai nervi).

1.8. Note generali

Se durante o dopo |'utilizzo del dispositivo si verifica un
incidente grave, comunicarlo al produttore e alle autorita
nazionali.

2.0. Descrizione dispositivo

AuraStraight & una maschera laringea sterile monouso
composta da un tubo paziente con una cuffia gonfiabile
all'estremita distale. La cuffia puo essere gonfiata

attraverso la valvola di gonfiaggio che permette al
palloncino pilota di indicare lo stato di gonfiaggio/
sgonfiaggio. La cuffia si adatta ai contorni dell'ipofaringe
con il lumen rivolto verso I'apertura laringea del paziente.
La punta della cuffia preme contro lo sfintere esofageo
superiore e |'estremita prossimale della cuffia poggia sulla
base della lingua.

AuraStraight & disponibile in 8 misure diverse. | componen-
ti principali di AuraStraight sono illustrati nella figura @

Figura 1 (pagina 7): Panoramica dei componenti di
AuraStraight:

1. Connettore; 2. Tubo paziente; 3. Cuffia; 4. Valvola
di gonfiaggio; 5. Palloncino pilota; 6. Tubo pilota;

7. Lunghezza nominale del percorso di ventilazione
interno*.

* Vedere la Tabella 1 per la lunghezza nominale espressa
in centimetri.
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Figura 2 (pagina 7): Posizione corretta di
AuraStraight rispetto alle parti di AuraStraight e ai
punti di riferimento anatomici

Componenti di AuraStraight: 1. Cuffia gonfiabile;

2. Marker dimensionale; 3. Apertura di ventilazione;
4. Via di ventilazione; 5. Marker di profondita di
inserimento normale; 6. Estremita della macchina.

Punti di riferimento anatomici: A. Esofago;

B. Trachea; C. Anellocricoide; D. Cartilaginetiroidea;
E. Cordevocali; F. Ingressolaringeo; G. Epiglottide;
H. Ossoioide; I. Tongue; J. Cavitavestibolare;

K. Nasofaringe; L. Incisivi.

COMPATIBILITA CON ALTRI DISPOSITIVI/

APPARECCHIATURE

AuraStraight puo essere utilizzato con:

- Apparecchiature di ventilazione; connettori conici da
15 mm conformi alla norma ISO 5356-1.

- Dispositivi di gestione delle vie aeree; broncoscopi e
cateteri exchange*.

«  Altri accessori; siringa Luer conica standard al 6 %,
manometro con connettore Luer conico standard al 6 %,
lubrificante a base acquosa, catetere di aspirazione.
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Quando si utilizzano gli strumenti attraverso la maschera,
assicurarsi che lo strumento sia compatibile e ben lubrificato
prima dell'inserimento.

* Vedere la Tabella 1 per informazioni sulle dimensioni
massime dello strumento.

3.0. Utilizzo del prodotto

3.1. Preparazione prima dell'uso

SCELTA DELLA MISURA

Ambu AuraStraight & disponibile in diverse misure da
utilizzare in pazienti di peso diverso.

Per i pazienti pediatrici, si raccomanda I'uso di Ambu
AuraStraight da parte di un medico esperto in anestesia
pediatrica.

Vedere le linee guida per la selezione e la pressione
intracuffia massima nella Tabella 1, sezione 4.0. (Specifiche).

ISPEZIONE DI AURASTRAIGHT

Indossare sempre i guanti durante la preparazione e
I'inserimento di Ambu AuraStraight per ridurre al minimo
la contaminazione.

Maneggiare AuraStraight con cautela poiché potrebbe
lacerarsi o forarsi. Evitare il contatto con oggetti taglienti
o appuntiti.

Controllare che il sigillo della busta sia intatto prima
dell'apertura e smaltire Ambu AuraStraight se il sigillo
sterile & danneggiato.

Esaminare attentamente AuraStraight per individuare
eventuali danni come perforazioni, graffi, tagli, strappi,
parti allentate, bordi taglienti, etc.

Accertarsi che la protezione della cuffia sia stata rimossa.

Controllare che non siano presenti ostruzioni o parti
allentate all'interno del tubo paziente e della cuffia.
Non utilizzare AuraStraight se bloccata o danneggiata.

Sgonfiare completamente la cuffia di AuraStraight.

Una volta sgonfiata, controllare la presenza di eventuali
pieghe o parti corrugate sulla cuffia. Gonfiare la cuffia al
volume indicato nella Tabella 1. Verificare che la cuffia
gonfiata sia simmetrica e liscia. Non devono essere presenti
rigonfiamenti né segni di perdita nella cuffia, nel tubo
pilota o nel palloncino pilota. Sgonfiare nuovamente la
cuffia prima dell'inserimento.



3.2. Preparazione all'uso
PREPARAZIONE PRIMA DELL'INSERIMENTO

Sgonfiare completamente la cuffia in modo da
eliminare le pieghe premendola su una superficie piana
sterile (per es. un lembo di garza sterile) e sgonfiando
contemporaneamente il dispositivo con una siringa.@
Lubrificare I'estremita posteriore della cuffia prima
dell'inserimento applicando un lubrificante sterile a base
acquosa sulla superficie distale posteriore della cuffia.
Approntare sempre all'uso un dispositivo Ambu
AuraStraight di riserva.

Pre-ossigenare e attenersi alle procedure di
monitoraggio standard.

Verificare che il livello di anestesia (o incoscienza) sia
adeguato prima di tentare l'inserimento. L'inserimento
dovrebbe riuscire allo stesso livello di anestesia idoneo
per l'intubazione tracheale.

La testa del paziente deve essere in posizione estesa
con flessione del collo nella posizione usata di solito
per l'intubazione tracheale (la cosiddetta "posizione di
sniffing").

3.3. Inserimento

Non applicare mai una forza eccessiva.

Impugnare Ambu AuraStraight come una matita, con
I'indice posizionato in corrispondenza della transizione
tra la cuffia e il tubo paziente. L'altra mano deve essere
sotto la testa del paziente. @

Inserire la punta della cuffia premendo verso l'alto
contro il palato duro e appiattire la cuffia contro il
palato duro.@

Verificare che la punta della cuffia sia appiattita contro
il palato prima di procedere, poi spingere delicatamente
la mandibola verso il basso con il dito medio per aprire
ulteriormente la bocca.

Assicurarsi che la punta della cuffia non entri nella
vallecola o nell'apertura della glottide e che non
rimanga impigliata contro I'epiglottide o le aritenoidi.
La cuffia va premuta contro la parete faringea
posteriore del paziente.

Quando la maschera ¢ inserita in sede si avvertira una
resistenza.

Prima di ritirare la mano che trattiene la maschera,
usare l'altra mano per premere verso il basso il tubo
della via aerea. In questo modo, AuraStraight resta in
posizione quando il dito viene tolto.

Dopo l'inserimento, assicurarsi che le labbra non siano
intrappolate tra il tubo paziente e i denti per evitare
traumi alle labbra.

PROBLEMI DI INSERIMENTO

Per i pazienti pediatrici, si consiglia una tecnica di
rotazione parziale in caso di difficolta di posizionamento.
Tosse e trattenimento del respiro durante l'inserimento
di Ambu AuraStraight indicano un'anestesia non suffi-
cientemente profonda. Intensificare immediatamente
|'anestesia mediante agenti inalatori o endovenosi e
iniziare la ventilazione manuale.

Se non é possibile aprire la bocca del paziente a sufficienza
per inserire la maschera, verificare che l'anestesia del
paziente sia adeguata. Chiedere a un assistente di tirare la
mandibola verso il basso agevolando la visibilita all'interno
della bocca e verificare la posizione della maschera.

In caso di difficolta di manovra nell'angolo posteriore della
lingua durante l'inserimento di AuraStraight, premere la
punta contro il palato per l'intera operazione poiché la
punta potrebbe ripiegarsi su sé stessa o incontrare
un'irregolarita nella faringe posteriore, per es. tonsille
ipertrofiche. Se la cuffia non si appiattisce o inizia ad
arrotolarsi durante l'inserimento, estrarre la maschera e
reinserirla. In caso di ostruzione tonsillare, si consiglia
un movimento diagonale della maschera.
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3.4.Fissaggio

Se necessario, fissare AuraStraight al viso del paziente con
nastro adesivo o con un supporto meccanico per tubi
idoneo allo scopo. @ Si consiglia I'uso di un blocco
occlusale in garza.

3.5. Gonfiaggio

« Senzareggere il tubo, gonfiare la cuffia con l'aria
sufficiente a ottenere una tenuta ermetica equivalente
a una pressione intracuffia di massimo 60 cmH,0. @
Spesso é sufficiente la meta del volume massimo per
ottenere la tenuta - Consultare la Tabella 1 per i
volumi massimi.

« Monitorare costantemente la pressione della cuffia con
un manometro durante l'intervento chirurgico. Questo
& particolarmente importante in caso di uso prolungato
o quando si utilizza ossido di azoto.

« Verificare la presenza dei seguenti segni di corretto
posizionamento: Verificare la presenza dei seguenti
segni di corretto posizionamento: I'eventuale leggero
movimento verso l'esterno del tubo al gonfiaggio della
cuffia, la presenza di un liscio rigonfiamento ovoidale
nell'area tiroidea e cricoidea o il fatto che la cuffia non &
visibile nella cavita orale.

« Lamaschera puo perdere leggermente per i primi tre
0 quattro respiri, prima di assestarsi in posizione nella
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faringe. Se le perdite persistono, verificare che
I'anestesia sia adeguatamente profonda e che le
pressioni di gonfiaggio polmonare siano basse prima di
ritenere necessario il reinserimento di AuraStraight.

3.6. Verifica della posizione corretta

- Il posizionamento corretto deve produrre una tenuta
ermetica contro la glottide con la punta della cuffia
sullo sfintere esofageo superiore.

« Lalinea verticale sul tubo paziente deve essere orientata
in direzione anteriore verso il naso del paziente.

« AuraStraight & inserita correttamente quando gli incisivi
del paziente si trovano tra le due linee orizzontali sul tubo
paziente. @, elemento 5. Riposizionare la maschera se
gliincisivi del paziente sono al di fuori di questo
intervallo.

La posizione di AuraStraight puo essere valutata
mediante capnografia, osservando le variazioni del
volume corrente (per es. una riduzione del volume cor-
rente espirato), mediante l'auscultazione di suoni respi-
ratori bilaterali e I'assenza di suoni sull'epigastrio e/o
osservando il sollevamento del torace con la ventilazio-
ne. Se si sospetta che AuraStraight sia posizionata in
modo non corretto, rimuoverla e reinserirla - assicuran-
dosi che l'anestesia sia abbastanza profonda.

« Verificare a livello visivo la posizione anatomicamente
corretta, per es. utilizzando un endoscopio flessibile.

RIGURGITO IMPREVISTO

« llrigurgito puo essere dovuto a un livello di anestesia ina-
deguato. | primi segnali di rigurgito possono essere respi-
razione spontanea, tosse o trattenimento del respiro.

« Incaso dirigurgito, se la saturazione di ossigeno rimane
a livelli accettabili, AuraStraight non deve essere
rimossa. La situazione deve essere gestita portando il
paziente in una posizione "a testa bassa". Scollegare
brevemente il circuito anestetico in modo che i
contenuti gastrici non vengano spinti nei polmoni.
Verificare che |'anestesia sia adeguatamente profonda
e, se necessario, intensificarla per via endovenosa.

- Effettuare l'aspirazione attraverso il tubo paziente della
maschera e attraverso la bocca. Aspirare l'albero
tracheobronchiale e ispezionare i bronchi con un
endoscopio flessibile.

3.7. Utilizzo con altri dispositivi/attrezzature
SISTEMA ANESTETICO E PALLONE PER VENTILAZIONE
La maschera puo essere usata per la ventilazione
spontanea o controllata.

Durante I'anestesia, I'ossido di azoto puo diffondersi nella
cuffia e aumentare il volume o la pressione della cuffia.
Regolare la pressione della cuffia quanto basta per
ottenere una tenuta adeguata (la pressione della cuffia
non deve superare i 60 cmH,0).



Il sistema di respirazione in anestesia deve essere sorretto
adeguatamente quando & collegato a AuraStraight per
evitare la rotazione della maschera.

USO CON VENTILAZIONE SPONTANEA

AuraStraight é adatta a pazienti che respirano spontanea-
mente se utilizzata con anestesia intravenosa o mediante
agenti volatili, a condizione che I'anestesia sia adeguata
rispetto ai livelli di stimolazione chirurgica e la cuffia non
sia eccessivamente gonfia.

USO CON VENTILAZIONE A PRESSIONE POSITIVA
Quando si utilizza la ventilazione a pressione positiva,
assicurarsi che la tenuta sia adeguata. Per migliorare la
tenuta, si consiglia quanto segue:

« Ottimizzare il posizionamento di AuraStraight ruotando
o tirando la testa.

« Regolare la pressione della cuffia. Provare con pressioni
pili basse e pil alte (una cattiva tenuta puo essere
causata da una pressione troppo bassa o troppo alta
della cuffia).

- Sesiverificano perdite attorno alla cuffia, rimuovere la
maschera e reinserirla assicurandosi che la profondita
dell'anestesia sia adeguata.

RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI (RMI)
AuraStraight & compatibile con la RMI.

3.8. Procedura di rimozione

La rimozione deve essere eseguita sempre in un'area in cui
siano disponibili dispositivi per I'aspirazione e per una
rapida intubazione tracheale.

Non rimuovere AuraStraight con la cuffia completamente
gonfia per evitare traumi ai tessuti e laringospasmo.

3.9. Smaltimento
Smaltire Ambu AuraStraight in modo sicuro secondo le
procedure locali.

4.0. Specifiche

Ambu AuraStraight & conforme allo standard 1SO 11712 per
Apparecchiature anestetiche e respiratorie - Connettori e
vie aeree sovralaringei.
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di ventilazione interno

Pediatrico Adulto
Misura della maschera #1 #1%2 #2 #2Y2 #3 #4 #5 #6
Peso del paziente 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Pressione massima intracuffia 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30mL 40 ml 50 ml
Pressione massima intra-cuffia 60 cmH,0
Connettore Maschio 15 mm (I1SO 5356-1)
Di i i dello str to* 4,5 mm 5,0 mm 6,0 mm 7,5 mm 9,0 mm 9,5mm 10,5 mm 11,0 mm
::nmf:’:;;ﬁ:iﬁ conil cono Luer della valvola di Cono Luer compatibile con apparecchiature conformi alle norme 1SO 594-1 e ISO 80369-7
Condizioni di conservazione appropriate Da 10°C (50 °F) a 25°C (77 °F)
Peso approssimativo della maschera 109 149 189 279 379 459 639 719
Volume d'insufflazione 43+05ml 57+0,5ml 71+£0,5ml 10,2+ 0,6 ml 13,4+ 0,4 ml 15304 ml 20,6 £0,4 ml 22,2+0,5ml
Caduta di pressione determinata in base a ISO (0,4 cmH,0) (0,3 cmH,0) (0,4 cmH,0) (0,3 cmH,0) (0,4 cmH,0) (0,4 cmH,0) (0,3 cmH,0) (0,3 cmH,0)
11712 allegato C a151/min a15|/min a30|/min a 30 |/min a 60 I/min a 60 |/min a 60 |/min a60|/min
Min. Gap interdentale 13 mm 15 mm 17 mm 19 mm 22mm 24 mm 26 mm 28 mm
Lunghezza nominale del percorso 102+06cm | 1,8+07cm | 13,4+08cm | 153+09cm 171+£1,0cm 176 £1,1cm 196+12cm | 208+12cm

Tabella 1: Specifiche di Ambu AuraStraight.

* La dimensione massima dello strumento é da intendersi come guida per la selezione del diametro appropriato di un dispositivo da far passare attraverso il tubo paziente di AuraStraight.

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Danimarca. Tutti i diritti riservati.

Nessuna parte della presente documentazione puo essere riprodotta in alcuna forma, incluse le fotocopie, senza previa autorizzazione scritta del detentore del copyright.

74




1.1 R HIN 8RS

Ambu AuraStraight (&, /L — 7> B X OB A FRBSEALE
BEOXEMEMR B LOHERF T2 72t 227022 L
TOAZERLTVET,

1.2, (NG B X OB
SUBEEFICE T IR 2 T BRI,
AuraStraight & JEFEERECOMHZHNE L TVET,

1.3. 05 HBHE
RN BLUKRED 2 kg L LED/NRBE T FHF_LIRED
{EH A RE L APl X 72 FR

1.4. 52

BEROFER D EE A

1 5. BRI 2k
ARV EFICLC A ARERSEET,

BEEBIOMEA EOTER
Ambu AuraStraight % {8 3 2 BERHEHE 13, FARTIC,
HY?‘& SRR ST B B PEECHIA, B, 2SS
DOTESHRL TES ZE P EHETT,

%¢A

. ARELENE, SCEE T IR 2 7 BRI E D A
PEATEIEEERLTVETS,

2. RIGRBY D DB, BEDWKRDTERL L0072,
HULRAME T L7 D K EEE 2 (5013 72 D, R 23K
PL72DT BT HH2DT, BIRGMERRNC, Bt
a3 OUER TN HE-TH B 1%
HET AP 21T TSV, (ERTDHERH DV
HOFIETHEE L TOWRWEE G AR E L
BRWTLIZEW,

3. AuraStraight (&3> 22— 285 T3, ftho B
FHEH LR WTL W, (GRS 7= 85 % il
THL BRI O RN BAREME S DD F T,

4. AuraStraight (&, FRHED 227 S 58 Rl &L %
HA.

5. AuraStraight 29 A E7:13RE T 2B 12
AR ZRNT ISV M OIS 2L B2 hpd
HHET,

6. HHFE(LZESE, MR, D BRI AV S B A
3 A7 BB H TENZE L MOS8 B
ZAHBYET, FHPRII7EEECERT LS
IZLTEE W,

7. AuraStraight % L —% — B XU EXBENI S L OFFH L7
WTL 22 S0 UG SRR OB 25 | S §
AIREED BN E T,

8. AuraStraight S EHIFE LW T IV [E Fa
— T D E o THEK DA 1S 72 B AT BEMED B D
E3

9. —#IIC, AuraStraight (& SEF# Y5 THEARF O
IR0 BEDAIHHLTLIEZ W,

10. 7V ¥ 7= A7 DRI G IHERAER IR DT
T TV TN R DE DY LS 0% PE
F BRI, 2 — P 2 EIT 72D
£, UFOBE R RSS2 E0EER
BOHEDYRZ BEL D ET,

- RRUERZEERE
AL TORVEE EREHETERVWEEL
at)
I E R 0 B () BEYIRR, fER
AL =7, H R R IR, AR
10 B )
RS ENEE T HEE
WS MESE IR D & B BB &, ~ A2 DRI
T49 M EBERN ML S BRI REMED D
(B 20, S, R WREA % (5 SEEEA D U RIA
. EHEE O HIREESME)
TIOR3 B

75




R

1. ﬁ%&?ﬁ%%%@b?‘: DN ikl it kg el el
DB 57 FEEKITRLED
DR (ﬁﬁa—bﬂbbiib\f( FEEW, REHHEGE PR X
ATV AR, AER D VR I TR HAf:
BHYER Ao

2. {HEFR1IC AuraStraight 2 fthDHeR & O O B A%
HICHERR L. AuraStraight DNIEIZET 2 DTER
WHEER 2 M L 72K DI LT IE &0,

3. TR TESIIHEHER L, T 0 BB E T
PRI DRENDYET, $72.60 cmH,0 ZEZ LWL
LT &,

4. [BEOKUEHERF O 72, KUE O R O Jk AR
+ DIk R E AR L B EIIE LT
AuraStraight OB %L, B A SHEAT S REAH
HHET,

5. BEOTHHPE OMEE A E LRI, K8 O BE
2T EMELTIEEN,

TKTTTWE

76

1.7. E A E S

FV TN A7 OB 21 HHRIE B E
FER (B2, MRS, I, 7 B T R ) Sy K
AL (I ZE WS | MESERE AREE) 72 2T T

1.8. AR IE RS
ABE RO AR, £ 7oA OREE, R H R
LB g A= — Il LTS,

2.0. B3R DA

AuraStraight [ZTEEEAD S >IN 2—2F5) Y F V< A2
TORMHICIIRA 72 M2 72 T 7 V2 Fa—T THIR S H
TOET, W7EFv 2N VT RBL TR E S AT
E Ay L= DR M EOIREERLE S, 77
13, TIRSEHDIRETC A8, Z DN B OMEFER 13
WK CEBLE T, 7705 B RERE T % 1
U A7 DA ERICHE L TV E T,

AuraStraight (2% 8 FEEED YA XH3H D FF, AuraStraight
DEEIR—F 2R D IRLET,

X1 (7 X —2°): AuraStraight 5 OB
1.ax7%; 2 l7‘7x/f-h—7“ 3.7 4. Fxo N
VT 5. XA RYINIL—; 6.4V TL—T4 YT Fa
=75 7. A ?%@ NFRRE

FRHRE (> FX—FLHIZOWTIE 1 22
LTS,

¥ 2 (7 X —2’): AuraStraight DR LGNS > B
~—2Z1ZX3 3 AuraStraight O 1FE LUV iE
AuraStraight i : 1. [k 72, A X~v—7;

3. BT 4. KU 5 5. S8 1 DI ATRIE~—72;
6. B,

FRFIEIN S > Ko —2 A BE, B. KUE; CBRIRIRE
D. FURIRE 5 E. P, FIREEA L. G. W5z ;
H. & 1L &S ) RICPE K. SRS L. P

fhD B2 o H Pk
AuraStralght IE T ORGP HATRE TS :
KU 150 5356-1 [HEMLL 72 15 mm FISETE a2 4,
SO E A, BB RO T — T,
ZOMDTIEH  KEHE 6 % IS 7 —S ) >,
HEHE 6 0 FISIETE L 77— a7 24 &</ X — & KL
HIL LB H 7 — T,



TR %L TEMAE AT 2B AT 280 E 225
ABLTE FCEBIhTOEIE MRL TSN,

*BABEEA RICO DTS, K1 BB TLEE N,

3.0. WL DMEH

3.1, f T > HE i

P4 ZDER

Ambu AuraStraight i, BEOHREICEDETEHATES
BRI IA X CRHELTOVET,

ANV, /N VRRRER IR U 72 R E 5 A Ambu
AuraStraight Z i3 2 Z e MRS N E T,

BIRAA R TA L EIRARATNEE I ar 40 DR &
ST, (D),

AuraStraight Dfifi2
Ambu AuraStraight D& 35 X OF A A&, 3% /MR I
MR 27D TFREBEAL LI,

AuraStraight 134172 D /XN =D T B RTREME DI 5 7 9D,
BHEITID RS TIZE W, FLOBDRIEDR 7DD L%
filt X2 NTLEE W,

Ambu AuraStraight % BH< BTIC SV Fo— L SBHEL TV
W ZHERR L BHEL T 33551 AuraStraight 25t
LTK7EE N,

AuraStraight (2L, 15, VI H R B RRA R BRI
723572 ¥ DI D30 W TERIRCHERE L T 2 &,

A7 TATIRENTIPOIDALET,

L7 TxA Fa—T DAL A 712 BAZERTRR D W 5 47578
WZEERHERLE T, AuraStraight 2SBAZEL TV 2D BHEL
TV EIIMEALRNTLIZE W,

AuraStraight D# 7 Z5E 2B L E T, BSKLb 271
LOROZENR WD LoD eiELE T, A7% R 1 TR

THREFTWOEEET, 7P EARNMTELITHET

LEMRUET, A7 AV IV —=T4Y T Fa—7 R4 aytAN
V=SB =2 DIKMED R VDR LT, AT
BHNCAH 7 ZHUBSKLE T,

3.2. A i o> Wi

A #l D HENH
717 % -5 I BB R (1 23, 7 —E ) il Y
TR O TG ERIRE A7 S TUDLAAEL
rVEIICELIRALET. Q)

3.

17 D R TN IR A D 7K PRI 91 % S A L A
BICH 7 D%EESZ L ET,

FAHiD Ambu AuraStraight % 23 (T & 2IREICLT
BNTLEEW,

RIEERALEAT W AZHEN 72 B =R Y 7 FIEZ L
ESN

A ZRA AN, FREE (F 721385 O L~ 25T
BB BMERLU T E W, AR, SUEHREICHT 2
DEFCLALDOMBCTHRINT 2133 T,

B OB JUERE 2 TR (T bbbl A=y
T4 7RI ay )T O HEE{To TSN,

3.4 A
MW TS1 N2 IR NTLIZEWN,
Ambu AuraStraight ZhED X HH, H 7L T 7 VA
Fa—T DMOYIDIMZ I AHEUIEE S TET, I
HOFRBEOHED FEEET, @)
FH7 D% ERFNCL OIS T A 7RSI
L9
JITHEL T, B 7 DD IS LT FoickoT
WA RTRLE T, PIETHE 2oL T T 0%
SHITHEET,
J17 DS HIMETE A2 7 B RIS A DA & WRSEZE
BPMEEBZ IS IR VEICLTEZ WV, A7,
BE DOHBINTERE ALY TT &,

77




SAZERBET L ARIPECONE T,

SRR FTRBRDH, 5= HDOFTLT7 U=/ F =
—TEHLUT I v R % HoTWEHDOFELIEET,
1578 L Ambu AuraStraight 2SFTEN BICE ED ET,
B DIRGH LD 7= DI FAKRII LT V2l Fa—T
ORI E o TWR VI L ZHERL TS W,

FRARF D

78

INEEFIZOWTIE,
R I E T,
Ambu AuraStraight i A H DLW (% 1E 1, BREHERE
AT THEIZRLTVET, - G I3FHRA
G AT 2 18 BT L, TR RE BIAL T
{2,

SAZHAD =D DEBEHOFOH RT3 83 BE
DRBHEIENE S Fzv 7 LET, IFICEEFEDDHT
Z MBI E NOHDBRZR T RO EDHERL
PIBDEKBLET,

AuraStraight i ARFICEH D75 DA EEZBRIELIZO W
WEE e OFICH LY TEI N, 25 LR0nE,
FeIAMT AL A3 072, FRIESH O M (BEK L 7 bk
N BIEHDBYET, BIDBV-HITRSR DT
DURARIICEE EIFonih LI EE v 2 2k E
LR AL E T, RPIREAZED G, v 27 & X
A TNCEI DT e 2 HER L5,

BB 235 8 [l T

3.4. [E&

RENZEUT, 7— 7 %213 F2—7 RN KX —T AuraStraight
REEOHICEELES, @ H—E A TRy 0%
HERLET,

35. 4 7V—Yay
Fa—T 2R LR VT T 201+ 0k D%

K[RCH7ESFEET, :m;\ %K 60 cmH,0 DA 7
HEHS LE T, (6) ZL DB A 7R ‘f@%@

BT REMIME ST tb’f‘a‘i? RN 7H
IZOWTIRE 1 2L TSN,

FHRHNED 7 EETH 7 EERMHIICERL TS0,
ZAUE RIIBER LD L E R R E LD
FTABRICRHICHEETT,

ELWEEZRTIAVELT T, 27 DOWIRKICF 2
=IO AN 2 23 % 2 TIRAR L difik
O B OSEEICH S D TR DR S AFET 52
L UIARENICH 7B RN L,

EFE D IE L WAL TS B 25 SRS, ) D 3~4 [ ORI
TRRAZIOT DRI —IHBRONZIEDHDET,

V) — 2 D5k#E S 285 A AuraStraight O Tl A O 61
EHET BRI D RIMBRE TH B0 2. Mok
FEDMENZ L 2 fERRL T2 &,

3.6. IEL W ORER

IEELBE UL H 7 o5esiins L E R BRI H 2
RETHEMISH LT —A SN V=23 EFEA,
I VrA Fa—7 OEEMU, BE DRI THIM
HIRDET,
AuraStraight 1, BE DM L7 V2 Fa—T LD 2
23:0)7J<4:‘f5!0)lasﬁkiétmb<ﬁ}\éh§3‘o @.5. &
HEOMD ORI DIFE, v R 7 DIEEZLEAET,
AuraStraight DNLE I, 77 75 74— —EHRGRDZ
ﬂ:@ﬁg(ﬂ?x\*Uﬁ‘e RO 72 WL E O
e FIERE O R, BRU/ BRI D%
OB KXo THHiliC % % 3, AuraStraight DfLE A
YTV RO S5 A IR E, BIA L, RIRE
MY TH 2B BHERL T ZE W,
RME RS O EF 72 & CL FREAIPEINICIE L W E & AR
TR T2 R HERLE 3,

FIL IR

Jf?m.ﬂi KB NAUDARA5)TH B HRETH 2
BEMED B D E T, WO IR ORI, B FEPFIL, %

if:tiwﬂ&ﬁittﬁ T,

WRAFEE LT, ER AR DR L ~OVCHER S h

TV, AuraStraight ZHRE LR WTLZE W,

oW BEE TR BB U TER T 205D D

DET, HNEYHINHR LA F IR 0K S, FREEIH



DA SRR L £ 9, BTG U T, BRI DS
WY TH B R L. BIRPUREEZ RS LE S,
SRARIDLTVxA Fa—T 2N LOPLREILET, XUE
KU SRS | L SRR 2 (L TR R B
LET,

3.7. ft DFE & L DI
IS RF BB XSS
SAZZ AR BRIRKOYBOICBEATEET,

[ N T3 56 S A L I N AN g S T s bl
AR DD 7, WY REBIREIC 2 K51
THEERFRELET (D 7L 60 cmH,0 2B ARV IE),

AuraStraight IZHft 5 5 & E 1%, v A7 DEHA LIV K5,
FREHEIEE S 2T LR YN R— T BB HD T,

ER1C2U B R0 U3 B S

AuraStraight % FEFEIR R E 1ZE LTV 2 DU, BRI IEE
IR L ~ONZEGE T H D 7 DRI SA TV E WD
ST TSRS & 72 SRR L DFF 3 258 TF

BRI X B T
B EITO L & S —ADHTH B ZHERLT
(IS, HHIREL R ET 2103 U Tt s g,

SEHR DA & R A Z 7D F 5| L7z LT AuraStraight % %
HRMEICLET,

HTERRRELE T, ENE E TR TRl LT
(EEVDZEPETELD ETELDTEE LoD
EHINRLRDZIE D HVET),

H IR = I FE UGB E A2 RRE L,
JRERERE DSEYITH 5 2 L R TR L 23S EEA LT
L&,

TGRS E IS IS A (MR)
AuraStraight (& MR# & T35

3.8. thEFIH
HFENE G [ REE e 72 5B RS O 72 D DR EHMER
ARG T T T o TLIZ &,

HAHRDIMEG R MR R B < 723D, T 7 e IR LTz
ARHET AuraStraight ZHKE LN TL X,

3.9. JEE
{75 A Ambu AuraStraight i3, Hs (filii%) O FIEICHE-
TRERSTETHEEL TN,

4.0. {L:H:
Ambu AuraStraight (3., 1SO 11712 JFRE# K CWEIR% 2% - TESE
FRGEKR AR X BELTVET,

79




T JRN
RARZYA X #1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
BEOHE 2-5kg 5-10kg 10 - 20 kg 20-30kg 30-50kg 50 - 70 kg 70 - 100 kg > 100 kg
RRA7H R 4ml 7ml 10ml 14ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
KA 7T 60 cmH,0
axrx 15 mm F 2 (ISO 5356-1)
RBRIRYA X 45mm 5.0mm 6.0 mm 7.5 mm 9.0 mm 9.5 mm 10.5 mm 11.0 mm
g 7 —a—> D H bk 1S0 594-1 B XN ISO 80369-7 ICHEML 7-# 85 & HH kDB 2L 7 —a -
YIRS 10 °C (50 °F) ~ 25 °C (77 °F)
SRAZOEBLZOHR 109 149 189 279 379 45¢g 63g 719
PSRN R 43+05ml | 574+05ml | 71+05ml | 102+ 06ml | 134+ 04ml | 153+ 04ml | 206+ 04ml | 222+ 05ml
150 11712 fitJd # C ihéoT 15Uy V5 | 15Uv V4 | 30Uy V5 | 30U RV/Ar | 60Uy L[S | 60U RIV/AY | 60Uv L[S | 60V RL/SY
EDONIE LIENME T T04cmH,0 | T03cmH,0 | TO04cmH,0 | T03cmH,0 | T04cmH,0 | TO04cmH,0 | T0.3cmH,0 | T0.3cmH,0
fi 2\ ] 55 13 mm 15 mm 17 mm 19 mm 22 mm 24 mm 26 mm 28 mm
WIS DO NP RS 102+ 06cm | 118+ 07cm | 134+ 08cm | 153+ 09cm | 171 £ 1.0cm | 176 £ 1.1cm | 196 £ 1.2cm | 208 £ 1.2cm

7€ 1. Ambu AuraStraight D{1#¢,

*IRAGFE YA XU, AuraStraight DT 7 VxA F2—7 8 TS G B OBk E1E 2FEIRT 870 DA FELTHEBKL S DT,

LB DHBHD—& X, https://www.ambu.com/symbol-explanation 225 AFTEE T

© Copyright 2021 Ambu A/S, Denmark. Rz 250 %5,
ARED VDB EVEHETEE OEEIC X2 HHOHF R LI, ab—2 8LV RABRCB W THEE T2 IETEE LA,

80




1.1. Bedoeld gebruik/Indicatie

De Ambu AuraStraight is bedoeld voor gebruik als alternatief
voor het gezichtsmasker voor het verwerven en behouden
van de controle over de luchtweg tijdens routineuze en
noodanesthesieprocedures bij nuchtere patiénten.

1.2. Beoogde gebruikers en gebruiksomgeving
Medisch personeel gespecialiseerd in luchtwegbehandeling.
AuraStraight is bedoeld voor gebruik in een
ziekenhuisomgeving.

1.3. Beoogde patiéntenpopulatie
Volwassen en pediatrische patiénten vanaf 2 kg die in
aanmerking komen voor een supraglottische luchtweg.

1.4. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.5. Klinische voordelen
Houdt de bovenste luchtweg open om het passeren van
gassen mogelijk te maken.

1.6. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Voorafgaand aan het inbrengen is het van essentieel belang
dat alle medische professionals die Ambu AuraStraight

gebruiken, bekend zijn met de waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen, indicaties en contra-indicaties
in de gebruiksaanwijzing.

WAARSCHUWINGEN A

1. Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik
door medisch personeel gespecialiseerd in
luchtwegbehandeling.

2. Inspecteer het product altijd visueel en voer na het
uitpakken en vodr gebruik altijd een werkingstest uit
volgens hoofdstuk 3.1 Voorbereiding véor gebruik,
aangezien defecten en vreemde voorwerpen kunnen
leiden tot geen of verminderde beademing, schade
aan het slijmvlies of infectie van de patiént. Gebruik
het product niet als een van de stappen in
Voorbereiding voor gebruik mislukt.

3. Gebruik de AuraStraight niet opnieuw bij een
andere patiént, aangezien het een hulpmiddel
voor eenmalig gebruik is. Hergebruik van een
verontreinigd product kan leiden tot infectie.

4. AuraStraight beschermt de luchtpijp of longen niet
tegen het risico van aspiratie.

8.

. Gebruik geen overmatige kracht bij het inbrengen

en verwijderen van de AuraStraight, aangezien dit
kan leiden tot weefseltrauma.

. Het cuffvolume of de cuffdruk kan veranderen in de

aanwezigheid van stikstofoxide, zuurstof of andere
medische gassen, wat kan leiden tot weefseltrauma.
Zorg ervoor dat de cuffdruk tijdens de chirurgische
ingreep continu wordt bewaakt.

. Gebruik de AuraStraight niet in de aanwezigheid van

lasers en elektrocauterisatieapparatuur, omdat dit
kan leiden tot brand in de luchtwegen en
brandwonden aan weefsel.

Voer geen directe intubatie met behulp van de
AuraStraight uit, aangezien de endotracheale (ET)
slang vast kan komen te zitten, wat leidt tot
onvoldoende beademing.

. Over het algemeen mag de AuraStraight alleen

worden gebruikt bij patiénten die grondig
bewusteloos zijn en geen weerstand bieden tegen
het inbrengen.
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10. Het totale complicatiepercentage voor larynxmaskers
is laag, maar de gebruiker moet professioneel
beoordelen of het gebruik van een larynxmasker
geschikt is. De volgende patiénten lopen een hoger
risico op ernstige complicaties, waaronder aspiratie
en onvoldoende beademing:

- Patiénten met obstructie van de bovenste
luchtwegen.

« Niet-nuchtere patiénten (inclusief in gevallen
waarin nuchterheid niet kan worden bevestigd).

- Patiénten met bovenste gastro-intestinale
problemen (bijv. oesofagectomie, hiatale hernia,
refluxziekte van de maag-darm, morbide
obesitas, zwangerschap > 10 weken).

- Patiénten die hogedrukbeademing nodig hebben.

« Patiénten met een faryngeale/laryngeale
pathologie die de anatomische pasvorm van het
masker mogelijk bemoeilijken (bijv. tumoren,
radiotherapie tot aan de nek met betrekking tot
de hypofarynx, ernstig orofaryngeaal trauma).

- Patiénten met onvoldoende mondopening om
het inbrengen mogelijk te maken.
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VOORZORGSMAATREGELEN

1. U mag dit hulpmiddel niet weken, spoelen of
steriliseren; dergelijke procedures kunnen
schadelijke resten achterlaten of storing van het
hulpmiddel veroorzaken. Het ontwerp en het
gebruikte materiaal zijn niet compatibel met
conventionele reinigings- en sterilisatieprocedures.

2. Controleer vooér gebruik altijd op compatibiliteit
tussen de AuraStraight en het externe hulpmiddel
om te voorkomen dat hulpmiddelen niet door het
lumen van de AuraStraight kunnen worden
doorgevoerd.

3. De cuffdruk moet zo laag mogelijk worden
gehouden terwijl er toch voldoende afdichting is en
mag niet hoger zijn dan 60 cmH,0.

4. Alle tekenen van luchtwegproblemen of
ontoereikende beademing moeten regelmatig
worden gecontroleerd en de AuraStraight moet zo
nodig worden verplaatst, opnieuw ingebracht of
vervangen om een doorgankelijke luchtweg in
stand te houden.

5. Controleer de doorgankelijkheid van de luchtweg
altijd na elke verandering in de hoofd- of nekpositie
van de patiént.

1.7. Mogelijke bijwerkingen

Het gebruik van larynxmaskers gaat gepaard met geringe
bijwerkingen (bijv. keelpijn, bloedingen, dysfonie, dysfagie)
en belangrijke bijwerkingen (bijv. regurgitatie/aspiratie,
laryngospasme, zenuwletsel).

1.8. Algemene opmerkingen

Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van
het gebruik ervan een ernstig incident is opgetreden,
meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

2.0. Beschrijving van het apparaat
AuraStraight is een steriel larynxmasker voor eenmalig
gebruik dat bestaat uit een patiéntslang met een
opblaasbare cuff aan het distale uiteinde. De cuff kan
worden opgeblazen via het terugslagventiel, zodat de
geleidingsballon de opblaas-/leegloopstatus kan
aangeven. De cuff vormt zich naar de contouren van de
hypofarynx en het lumen ervan is naar de larynxopening
van de patiént gericht. Het uiteinde van de cuff drukt
tegen de sfincter van de bovenste oesofagus en het
proximale uiteinde van de cuff rust tegen de onderkant
van de tong.

AuraStraight is verkrijgbaar in 8 verschillende maten.
De hoofdcomponenten van AuraStraight zijn te zien in
afbeelding @



Afbeelding 1 (pagina 8): Overzicht van
AuraStraight-onderdelen:

1. Connector; 2. Patiéntslang; 3. Cuff; 4. Terugslagventiel;
5. Geleidingsballon; 6. Geleidingsslang; 7. Nominale
lengte van het interne beademingstraject*.

*Zie tabel 1 voor de nominale lengte in centimeters.

Afbeelding 2 (pagina 8): Juiste positie van
AuraStraight ten opzichte van AuraStraight-
onderdelen en
AuraStraight-onderdelen: 1. Opblaasbare cuff;
2. Maataanduiding; 3. Ventilatieopening;

4. Beademingsweg; 5. Normale diepte van
insteekmarkeringen; 6. Machine-uiteinde.

he oriéntatiep

Anatomische oriéntatiepunten: A. Slokdarm;

B. Trachea; C. Cricoide ring; D. Schildklierkraakbeen;
E. Stembanden; F. Larynxinlaat; G. Epiglottis;

H. Hyoide bot; I. Tong; J. Buccale holte; K. Nasofarynx;
L. Snijtanden.

COMPATIBILITEIT MET ANDERE APPARATEN/
APPARATUUR
De AuraStraight kan worden gebruikt in combinatie met:

- Beademingsapparatuur; 15 mm conische aansluitingen

conform ISO 5356-1.

« Apparaten voor het beheer van de luchtwegen;
bronchoscopen en wisselkatheters*.

Andere accessoires; standaard 6 % conische Luer-spuit,
manometer met standaard 6 % conische Luer-connector,

smeermiddel op waterbasis, zuigkatheter.

Zorg er bij gebruik van instrumenten door het masker
voor dat het instrument compatibel en goed gesmeerd
is voordat u het inbrengt.

*Zie tabel 1 voor informatie over de maximale
instrumentmaat.

3.0. Productgebruik

3.1. Voorbereiding voor gebruik

SELECTIE VAN MATEN

Ambu AuraStraight is verkrijgbaar in verschillende maten
voor gebruik bij patiénten met verschillende gewichten.

Voor pediatrische patiénten wordt het aanbevolen dat
Ambu AuraStraight wordt gebruikt door een medische

professional die vertrouwd is met pediatrische anesthesie.

Zie de selectierichtlijnen en max. intracuff-druk in tabel 1,
hoofdstuk 4.0. (Specificaties).

INSPECTIE VAN AURASTRAIGHT

Draag altijd handschoenen tijdens de voorbereiding en het
inbrengen van de Ambu AuraStraight om besmetting tot
een minimum te beperken.

Ga voorzichtig met de AuraStraight om, omdat het product
kan scheuren of er kan een gat in komen. Vermijd contact
met scherpe of puntige voorwerpen.

Controleer voor het openen of de verzegeling van de
zak intact is en gooi de Ambu AuraStraight weg als de
verzegeling van de zak is beschadigd.

Controleer de AuraStraight zorgvuldig op schade, zoals
perforatie, krassen, sneden, scheuren, losse onderdelen,
scherpe randen enz.

Zorg ervoor dat de cuffbeschermer van de cuff is
verwijderd.

Controleer of de binnenkant van de patiéntslang en de cuff

vrij zijn van verstoppingen en losse onderdelen. Gebruik
de AuraStraight niet als deze geblokkeerd of beschadigd is.
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Laat de cuff van de AuraStraight volledig leeglopen.

Controleer de cuff na het leeglopen grondig op rimpels of

vouwen. Blaas de cuff op tot het in tabel 1 aangegeven

volume. Controleer of de opgeblazen cuff symmetrisch en
glad is. Er mogen geen uitstulpingen of tekenen van lekkage
in de cuff, de geleidingsslang of -ballon voorkomen. Laat de

cuff véor het inbrengen weer leeglopen.

3.2. Voorbereidingen voor gebruik
VOORBEREIDING VOOR HET INBRENGEN

« Laatde cuff volledig leeglopen, zodat de cuff plat is en

geen rimpels bevat, door de cuff op een plat steriel

oppervlak (bijv. een stuk steriel gaas) te drukken terwijl

u het hulpmiddel tegelijkertijd met een injectiespuit
leeg laat lopen. @

«  Smeer de posterieure tip van de cuff véor het inbrengen

door een steriel smeermiddel op waterbasis op het

distale posterieure oppervlak van de cuff aan te brengen.

« Zorgdat u altijd een reserve Ambu AuraStraight bij de
hand hebt.

« Voorzie het hulpmiddel van tevoren van zuurstof en
gebruik standaard bewakingsprocedures.

- Controleer of het anesthesieniveau (of het
bewustzijnsverlies) toereikend is voordat u probeert
het instrument in te brengen. De inbrenging moet
succesvol zijn op hetzelfde anesthesieniveau dat
geschikt is voor tracheale intubatie.
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Het hoofd van de patiént moet worden uitgestrekt met
flexie van de nek in een positie die gewoonlijk wordt
gebruikt voor tracheale intubatie (d.w.z. 'de snuffelpositie').

3.3.Inbrengen

Gebruik geen overmatige kracht.

Houd de Ambu AuraStraight vast als een potlood,

met de wijsvinger bij de overgang tussen de cuff en de
patiéntslang. Plaats uw andere hand onder het hoofd
van de patiént. @

Zorg dat het uiteinde van de cuff omhoog duwt,

tegen het harde gehemelte aan, en druk de cuff er

plat tegenaan.@

Controleer of de tip van de cuff plat tegen het gehemelte
is gedrukt voordat u verdergaat - duw de kaak voorzichtig
omlaag met uw middelvinger om de mond verder

te openen.

Zorg ervoor dat de tip van de cuff niet in de valleculae
of de glottische opening komt en niet vast komt te
zitten tegen de epiglottis of de arytenoiden. De cuff
moet tegen de posterieure faryngeale wand van de
patiént worden gedrukt.

Wanneer het masker op zijn plaats zit, wordt weerstand
gevoeld.

Voordat u de hand terugtrekt terwijl u het masker
vasthoudt, wordt de andere hand gebruikt om de
luchtwegslang omlaag te drukken. Dit zorgt ervoor dat
de Ambu AuraStraight op zijn plaats blijft wanneer de
vinger wordt verwijderd.

Zorg er na het inbrengen voor dat de lippen niet vast
komen te zitten tussen de patiéntslang en de tanden
om trauma aan de lippen te voorkomen.

INBRENGPROBLEMEN

Voor pediatrische patiénten wordt een gedeeltelijke
draaitechniek aanbevolen in geval van problemen met
de plaatsing.

Hoesten en adem inhouden tijdens het inbrengen

van de Ambu AuraStraight wijst op onvoldoende
anesthesiediepte - Verdiep de anesthesie onmiddellijk
met inhalatie- of intraveneuze middelen en start
handmatige beademing.

Als u de mond van de patiént niet voldoende kunt
openen om het masker in te brengen, controleer dan
of de patiént voldoende onder narcose is. Vraag een
assistent om de kaak naar beneden te trekken, zodat u
gemakkelijker in de mond kunt kijken en de positie
van het masker kunt controleren.



Als het tijdens het inbrengen van de AuraStraight lastig
is om langs de hoek aan de achterkant van de tong te
manoeuvreren, drukt u de tip stevig op het gehemelte,
anders kan de tip dubbelvouwen of een
onregelmatigheid in de posterieure farynx vertonen,
bijv. hypertrofie van de keelamandelen. Als de cuff niet
plat ligt of tijdens het inbrengen begint te krullen, trekt
u het masker terug en brengt u het opnieuw in. In het
geval van een tonsillaire obstructie wordt een
diagonale beweging van het masker aanbevolen.

3.4. Bevestiging

Bevestig de AuraStraight zo nodig met plakband of een
daarvoor geschikte mechanische slanghouder op het
gezicht van de patiént. @ Het wordt aanbevolen om een
gaasbijtblok te gebruiken.

3.5.Opblazen

Vul de cuff zonder de slang vast te houden met precies
voldoende lucht voor een afsluiting die gelijk is aan een
druk in de cuff van maximaal 60 cmH,0. @Vaak is
slechts de helft van het maximale volume voldoende
om een afdichting te verkrijgen - raadpleeg tabel 1
voor maximale intracuffvolumes.

Controleer de cuffdruk continu tijdens de chirurgische
ingreep met een cuffdrukmeter. Dit is vooral belangrijk bij
langdurig gebruik of bij gebruik van stikstofoxidegassen.

Let op de volgende tekenen van correcte plaatsing:

De mogelijke licht naar buiten gerichte beweging van
de slang bij het vullen van de cuff, de aanwezigheid van
een gladde ovale zwelling in de nek rond de schildklier
en het cricoide gebied, of geen cuff zichtbaar in de
mondholte.

Het masker kan de eerste drie of vier ademhalingen
enigszins lekken voordat het in de farynx op zijn plaats
tot rust komt. Als de lekkage aanhoudt, controleert u of
er voldoende anesthesiediepte is en of de pulmonale
opblaasdruk laag is voordat u ervan uitgaat dat het
opnieuw inbrengen van de AuraStraight noodzakelijk is.

3.6. Verificatie van de juiste positie

Een correcte plaatsing moet leiden tot een lekvrije
afdichting tegen de glottis met de tip van de cuff bij
de sfincter van de bovenste slokdarm.

De verticale lijn op de patiéntslang moet anterieur
gericht zijn op de neus van de patiént.

De AuraStraight is correct ingebracht wanneer de
snijtanden van de patiént zich tussen de twee
horizontale lijnen op de patiéntslang bevinden.@,
item 5. Verplaats het masker als de snijtanden van de
patiént zich buiten dit bereik bevinden.

De positie van de AuraStraight kan worden beoordeeld
door capnografie, door observatie van veranderingen
in het teugvolume (bijv. een vermindering van het
uitgeademde teugvolume), door ausculteren van
bilaterale ademgeluiden en het ontbreken van geluiden
boven het epigastrium en/of het omhoog gaan van de
borstkas door de beademing. Als u vermoedt dat de
AuraStraight verkeerd is geplaatst, verwijdert u het en
brengt u het opnieuw in - en zorg daarbij dat de
anesthesiediepte voldoende is.

Een visuele bevestiging van de anatomisch correcte
positie wordt aanbevolen, bijv. door het gebruik van
een flexibele endoscoop.

ONVERWACHTE REGURGITATIE

Regurgitatie kan worden veroorzaakt door onvoldoende
anesthesie. De eerste tekenen van regurgitatie kunnen
spontane ademhaling, hoesten of adem inhouden zijn.
Als er regurgitatie optreedt en de zuurstofverzadiging
op een aanvaardbaar niveau blijft, mag de AuraStraight
niet worden verwijderd. Er moet iets aan gedaan
worden door de patiént in een 'hoofd-omlaag'-positie
te plaatsen. Koppel het anesthesiecircuit even los, zodat
de maaginhoud niet de longen in wordt geforceerd.
Controleer of de anesthesiediepte voldoende is en
verdiep de anesthesie zo nodig intraveneus.
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« Breng afzuiging aan via de patiéntslang van het masker
en via de mond. Zuig de tracheobronchiale boom op en
inspecteer de bronchién met behulp van een flexibele
endoscoop.

3.7. Gebruik met andere apparaten/apparatuur
ANESTHESIESYSTEEM EN BEADEMINGSBALLON

Het masker kan zowel voor spontane als voor gecontroleerde
beademing worden gebruikt.

Tijdens de anesthesie kan zich stikstofoxide in de cuff
verspreiden, waardoor het volume/de druk van de cuff
toeneemt. Pas de cuffdruk net genoeg aan om een goede
afdichting te verkrijgen (de cuffdruk mag niet hoger zijn
dan 60 cmH,0).

Het anesthesiebeademingssysteem moet voldoende
worden ondersteund wanneer het op de AuraStraight is
aangesloten om draaien van het masker te voorkomen.

GEBRUIK MET SPONTANE BEADEMING

AuraStraight is geschikt voor spontaan ademende patiénten
wanneer het masker wordt gebruikt met viuchtige middelen
of intraveneuze anesthesie op voorwaarde dat de anesthesie
voldoende is om het niveau van chirurgische stimulus te
evenaren en de cuff niet te hard wordt opgeblazen.
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GEBRUIK MET POSITIEVE-DRUKBEADEMING

Zorg er bij positieve-drukbeademing voor dat de afdichting

voldoende is. Om de afdichting te verbeteren, wordt het

volgende aanbevolen:

« Optimaliseer de plaatsing van de AuraStraight door het
hoofd te draaien of door tractie.

« Pas de cuffdruk aan. Probeer zowel een lagere als een
hogere druk uit (een slechte afdichting van de cuff kan
worden veroorzaakt door een te lage of te hoge druk
op de cuff).

« Als erlekkage rond de cuff optreedt, verwijdert u het
masker en plaatst u het opnieuw terwijl u ervoor zorgt
dat de anesthesiediepte voldoende is.

MRI (MAGNETIC RESONANCE IMAGING)
AuraStraight is MRI-veilig.

3.8. Procedure voor verwijderen

Verwijdering moet altijd worden uitgevoerd in een ruimte
waar afzuigapparatuur en de faciliteit voor snelle tracheale
intubatie beschikbaar zijn.

Verwijder de AuraStraight niet met de cuff volledig
opgeblazen om weefseltrauma en laryngospasme te
voorkomen.

3.9. Afvalverwerking
Voer de gebruikte Ambu AuraStraight op veilige wijze af
volgens de lokale procedures.

4.0. Specificaties

De Ambu AuraStraight is in overeenstemming met
1SO 11712 Anesthesie- en ademhalingsapparatuur -
Supralaryngeale luchtwegen en connectors.



Pediatrisch Volwassene
Maskermaat #1 #1%2 #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Gewicht van de patiént 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Maximaal intracuffvolume 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maximale intracuffdruk 60 cmH,0
connector 15 mm mannelijk (ISO 5356-1)
Maximale instrumentgrootte* 4,5 mm 5,0 mm 6,0 mm 7,5 mm 9,0 mm 9,5mm 10,5 mm 11,0 mm

Compatibiliteit van het opblaasventiel met de
P P Luer-kegel compatibel met apparatuur die voldoet aan 1SO 594-1 en I1SO 80369-7

luer-kegel

Geschikte opslagomstandigheden 10 °C (50 °F) tot 25 °C (77 °F)

Geschatte gewicht van het masker 109 149 189 279 379 459 639 719
Intern volume van beademingstraject 43+05ml 57+0,5ml 71+£0,5ml 10,2+ 0,6 ml 13,4+ 0,4 ml 15,304 ml 20,6 £0,4 ml 22,2+0,5ml
Drukdaling zoals bepaald volg 0,4 cmH,0 bij | 0,3 cmH,0 bij | 0,4 cmH,0 bij | 0,3 cmH,0 bij | 0,4 cmH,0 bij | 0,4 cmH,0 bij | 0,3 cmH,0 bij | 0,3 cmH,0 bij
1SO 11712 bijlage C 15 I/min 15 I/min 30 I/min 301/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min
Min. opening tussen tanden 13 mm 15 mm 17 mm 19 mm 22 mm 24 mm 26 mm 28 mm
Nominale lengte van het interne

beademingstraject 10,2+0,6 cm 11,8£0,7cm 13,4+£0,8cm 153+09cm 171+1,0cm 176 £1,1cm 196+12cm | 208+12cm

Tabel 1: Specificaties voor Ambu AuraStraight.

* De maximale instrumentgrootte is bedoeld als leidraad voor het selecteren © Copyright 2021 Ambu A/S, Denemarken. Alle rechten voorbehouden.
van de juiste diameter van een hulpmiddel dat door de patiéntslang van Geen enkel onderdeel van deze documentatie mag in enige vorm worden gereproduceerd,
de AuraStraight moet worden gevoerd. inclusief het maken van fotokopieén, zonder voorafgaande schriftelijke toestemming van

de auteursrechthebbende.
Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op

https://www.ambu.com/symbol-explanation
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1.1. Bruksomrade/Indikasjoner

Ambu AuraStraight er ment a brukes som et alternativ til
ansiktsmaske for & oppné og opprettholde kontroll over
luftveiene under rutinemessige og akutte anestesiprosedyrer
hos fastende pasienter.

1.2. Tiltenkte brukere og bruksmiljg
Helsepersonell med opplaering i hdndtering av luftveiene.
AuraStraight er ment for bruk i sykehusmiljo.

1.3. Tiltenkt pasientgruppe
Voksne og pediatriske pasienter fra 2 kg og oppover, som
er vurdert som egnet for supraglottisk luftvei.

1.4. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.5. Kliniske fordeler

Holder de ovre luftveiene &pne slik at gasser kan passere.

1.6. Advarsler og forholdsregler

For innfering er det viktig at alt medisinsk personell

som bruker Ambu AuraStraight, er kjent med advarslene,
forholdsreglene, indikasjonene og kontraindikasjonene
som finnes i bruksanvisningen.
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ADVARSLER A

. Produktet er kun ment for bruk av medisinsk
personell som har opplaring i luftveishandtering.

2. Undersgk alltid produktet visuelt og utfer en
funksjonstest etter utpakking og fer bruk, i henhold
til avsnitt 3.1. Klargjering for bruk, ettersom defekter
og fremmedlegemer kan fore til ingen eller redusert
ventilasjon av pasienten, skade pa slimhinner eller
infeksjon. Ikke bruk produktet hvis noen av trinnene
i Klargjering fer bruk mislykkes.

3. AuraStraight skal ikke gjenbrukes pa en annen pasient,
da den er kun beregnet for engangsbruk. Gjenbruk av
et kontaminert produkt kan fere til infeksjon.

4. AuraStraight beskytter ikke luftraret eller lungene
mot risikoen for aspirering.

5. Ikke bruk overdreven makt ved innfgring og fjerning
av AuraStraight, da dette kan fore til vevsskade.

6. Mansjettvolumet eller -trykket kan forandre seg nar
nitrogenoksid, oksygen eller andre medisinske
gasser er til stede. Serg for & overvake mansjettrykket
kontinuerlig under det kirurgiske inngrepet.

7. lkke bruk AuraStraight i nserheten av lasere og
elektrokauterutstyr, da dette kan fore til
luftveisbrann og vevsforbrenninger.

. Ikke utfer direkte intubering gjennom AuraStraight,

da endotrakealtuben (ET) kan sette seg fast og fere
til utilstrekkelig ventilasjon.

. Generelt bor AuraStraight bare brukes pa pasienter som

er dypt bevisstlgse og ikke vil motsette seg innsetting.

. Den totale komplikasjonsraten for larynksmaske er

lav, men brukeren ma utvise faglig demmekraft nar

det avgjeres om bruken av larynksmaske vil veere

hensiktsmessig. Folgende pasienter har hoyere
risiko for alvorlige komplikasjoner, inkludert
aspirasjon og utilstrekkelig ventilasjon:

- Pasienter med gvre luftveisobstruksjon.

« lkke-fastende pasienter (inkludert pasienter der
fasting ikke kan bekreftes).

« Pasienter som lider av gvre gastrointestinale
problemer (f.eks. gsofagitt, hiatusbrokk,
gastropsofageal reflukssykdom, morbid fedme,
graviditet > 10 uker).

- Pasienter som trenger ventilering med hoyt trykk.

- Pasienter som har faryngeal/laryngeal patologi
som potensielt kompliserer maskens tilpasning
til anatomien (f.eks. tumorer, stralebehandling
av nakken som involverer hypofarynks, alvorlig
orofaryngealt traume).

- Pasienter med utilstrekkelig munnapning for a
tillate innsetting.



FORSIKTIGHETSREGLER

1. Enheten ma ikke blgtlegges, skylles eller steriliseres,
da slike prosedyrer kan etterlate skadelige rester
eller forérsake funksjonsfeil pa enheten.
Konstruksjonen og materialene som er brukt, er ikke
forlikelige med konvensjonelle rengjerings- og
steriliseringsprosedyrer.

2. For bruk ma du alltid kontrollere at AuraStraight og
den eksterne enheten er kompatible, for & unnga
bruk av enheter som ikke kan passere gjennom
lumen i AuraStraight.

3. Mansjettrykket skal holdes sa lavt som mulig,
samtidig som det gir tilstrekkelig forsegling, og skal
ikke overstige 60 cmH,0.

4. Eventuelle tegn pd luftveisproblemer eller utilstrekkelig
ventilasjon ma overvakes regelmessig, og AuraStraight
ma reposisjoneres, settes inn pa nytt eller skiftes ut
etter behov for & opprettholde frie luftveier.

5. Kontroller alltid at luftveiene er dpne etter at
pasientens hals- eller hodestilling er endret.

1.7. Potensielle bivirkninger

Bruk av larynksmasker er forbundet med lettere bivirkninger
(f.eks. sar hals, bledning, dysfoni, dysfagi) og sterre
bivirkninger (f.eks. oppstet/aspirasjon, laryngospasme,
nerveskade).

1.8. Generelle merknader

Hvis det oppstér en alvorlig hendelse under bruk av eller
som falge av bruk av enheten, ma det rapporteres til
produsenten og nasjonale myndigheter.

2.0. Beskrivelse av utstyret

AuraStraight er en steril larynksmaske til engangsbruk, som
bestar av en pasientslange med en oppblésbar mansjett i
den distale enden. Mansjetten kan fylles gjennom
tilbakeslagsventilen slik at pilotballongen viser fylle-/
temmestatus. Mansjetten foyer seg etter konturene til
hypopharynx, med lumenet vendt mot pasientens
larynksapning. Tuppen av mansjetten trykker mot gvre
esofagussfinkter, og den proksimale enden av mansjetten
hviler mot tungeroten.

AuraStraight finnes i 8 forskjellige starrelser.
Hovedkomponentene i AuraStraight er vist i figur@.

Figur 1 (side 7): Oversikt over AuraStraight-deler:
1. Kontakt; 2. Pasientslange; 3. Mansjett;

4. Tilbakeslagsventil; 5. Pilotballong; 6. Pilotslange;
7. Nominell lengde pa intern ventilasjonsbane*.

*Se tabell 1 for nominell lengde oppgitt i centimeter.

Figur 2 (side 7): Riktig plassering av AuraStraight i
forhold til AuraStraight-deler og anatomiske
landemerker

AuraStraight-deler: 1. Oppblasbar mansjett;

2. Storrelsesmerking; 3. Ventilasjonsapning;

4. Ventilsjonsbane; 5. Normal dybde pa
innsettingsmerker; 6. Maskinende.

Anatomiske landemerker: A. Spisergr; B. Luftrer;
C. Ringbrusk; D. Skjoldbruskkjertel; E. Stemmeband;
F. Strupeport; G. Epiglottis; H. Hyoidbein; I. Tunge;
J. Munnhulen; K. Nesesvelgrom; L. Fortenner.
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KOMPATIBILITET MED ANDRE ENHETER/UTSTYR

AuraStraight kan brukes sammen med:

« ventilasjonsutstyr; 15 mm koniske koblinger i samsvar
med 1SO 5356-1.

« luftveisenheter; bronkoskop og utvekslingskatetre*.

« annettilbehor: standard 6 % konisk luersproyte,
manometer med standard 6 % konisk luerkobling,
vannbasert smering, sugekateter.

Nar instrumenter brukes gjennom masken, ma det sikres at
instrumentet er kompatibelt og godt smurt fer innsetting.

*Se tabell 1 for informasjon om maksimal instrumentstarrelse.

3.0. Bruksomrade

3.1. Klargjering for bruk

VALG AV ST@RRELSE

Ambu AuraStraight leveres i ulike storrelser for bruk pa
pasienter med ulik vekt.

For pediatriske pasienter anbefales det at Ambu AuraStraight
brukes av helsepersonell som er kjent med pediatrisk anestesi.

Se retningslinjer for valg og maks. mansjettrykk i tabell 1,
avsnitt 4.0. (Spesifikasjoner).
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KONTROLL AV AURASTRAIGHT
Bruk alltid hansker under klargjering og innfgring av Ambu
AuraStraight, for & minimere kontaminering.

Héndter AuraStraight forsiktig, da den kan revne eller
punkteres. Unngé kontakt med skarpe eller spisse gjenstander.

Kontroller at posens forsegling er intakt fer den apnes, og
kasser Ambu AuraStraight hvis posens forsegling er skadet.

Underspk AuraStraight ngye for skade, som perforering,
riper, kutt, rifter, lase deler, skarpe kanter osv.

Pass pa at mansjettbeskyttelsen er fjernet fra mansjetten.

Kontroller at innsiden av pasientslangen og mansjetten
er fri for blokkeringer og lgse deler. Ikke bruk AuraStraight
hvis den er blokkert eller skadet.

Tem mansjetten pa AuraStraight helt for luft. Nar luften

er sluppet ut, skal du kontrollere mansjetten grundig for
rynker eller folder. Blés opp mansjetten til volumet som

er spesifisert i tabell 1. Kontroller at den oppblaste
mansjetten er symmetrisk og glatt. Det skal ikke vaere noen
buler eller tegn til lekkasje i mansjetten, pilotslangen eller
pilotballongen. Tam mansjetten igjen for innsetting.

3.2. Klargjering for bruk

KLARGJORING FOR INNSETTING

«  Tem mansjetten helt slik at den er flat og uten rynker,
ved a presse mansjetten ned pa en flat, steril overflate
(f.eks. et stykke sterilt gasbind) samtidig som enheten
temmes med en sproyte.

«  Smer den bakre mansjettuppen for innfering, ved &
pafore et sterilt, vannbasert smeremiddel pa
mansjettens distale, bakre overflaten.

« Haalltid en ekstra Ambu AuraStraight klar til bruk.

« Preoksygener og bruk standard overvakningsprosedyrer.

« Kontroller at anestesinivaet (eller bevisstlgsheten) er
tilstrekkelig for innsetting. Innsettingen skal lykkes ved
samme anestesiniva som det som er egnet for trakeal
intubering.

« Pasientens hode skal posisjoneres utstrakt med fleksjon
av nakken i en stilling som vanligvis brukes til trakeal
intubering (dvs. "sniffing-stillingen").

3.3.Innsetting

- Ikke bruk for stor kraft.

« Hold Ambu AuraStraight som en blyant, med
pekefingeren plassert i overgangen mellom mansjetten
og pasientslangen. Den andre handen skal plasseres
under pasientens hode. @



Sett inn tuppen av mansjetten ved & trykke oppover mot
den harde ganen og flate ut mansjetten mot den.@
Kontroller at tuppen pa mansjetten ligger flatt mot
ganen for du fortsetter — skyv kjeven forsiktig nedover
med langfingeren for & &pne munnen ytterligere.

Pass pa at tuppen av mansjetten ikke kommer inn i
valleculae eller den glotiske &pningen, og ikke setter
seg fast i epiglottis eller arytenoidene. Mansjetten skal
trykke mot pasientens bakre faryngeale vegg.

N&r masken er pa plass, merkes motstand.

For du fjerner handen som holder masken, brukes den
andre hénden til & trykke ned pa luftveisslangen. Dette
sikrer at Ambu AuraStraight holder seg pa plass nar
fingeren fjernes.

Etter innsetting ma du passe pa at leppene ikke
kommer i klem mellom pasientslangen og tennene,
for & unngad skade pd leppene.

PROBLEMER MED INNSETTING

For pediatriske pasienter anbefales en delvis
rotasjonsteknikk ved plasseringsproblemer.

Hvis pasientern hoster og holder pusten under innfgring
av Ambu AuraStraight, indikerer det utilstrekkelig
anestesidybde - Gjor anestesien umiddelbart dypere
med inhalerbare eller intravengse midler, og start
manuell ventilering.

Hvis du ikke kan &pne pasientens munn tilstrekkelig til
& sette inn masken, ma du kontrollere at pasienten er
tilstrekkelig bedovet. Be en assistent om a trekke kjeven
nedover, slik at det blir lettere a se inn i munnen og
kontrollere maskens plassering.

Dersom det er vanskelig &8 mangvrere vinkelen bak pa
tungen nar AuraStraight settes inn, kan du trykke tuppen
mot ganen hele veien. Hvis ikke kan tuppen brette seg
dobbelt eller treffe en uregelmessighet i bakre farynks,
f.eks. hypertrofiske mandler. Hvis mansjetten ikke flater
seg ut eller begynner & krolle seg nér den settes inn,
trekker du masken ut og setter den inn igjen. Ved
tonsillar obstruksjon anbefales en diagonal bevegelse
av masken.

3.4.Feste

Fest om ngdvendig AuraStraight til pasientens ansikt med

tape eller med en mekanisk slangeholder som er egnet for
dette formélet.@ Det anbefales a bruke en gasbindbitekloss.

3.5. Oppblasing

Blas opp mansjetten med akkurat nok luft til at & oppna
forsegling, tilsvarende et mansjettrykk pa maksimalt
60 cmH,0. @ Ofte er det nok med halvparten av det
maksimale volumet for & oppna forsegling - se tabell 1
for maksimale mansjettvolumer.

Overvak mansjettrykket kontinuerlig med en
mansjettrykkméler under det kirurgiske inngrepet.
Dette er spesielt viktig ved langvarig bruk eller ved
bruk av nitrogenoksidgasser.

Se etter fglgende tegn pa riktig plassering: Slangen
beveger seg litt utover ndr mansjetten blases opp,

det forekommer en jevn, oval hevelse i halsen rundt
skjoldbruskkjertelen og ringbrusken, eller ingen
mansjett er synlig i munnhulen.

Masken kan lekke litt de forste tre eller fire andedragene
for den faller pa plass i svelget. Hvis lekkasjen vedvarer,
ma du kontrollere at det er anestesien er dyp nok, og at
inflasjonstrykket i lungene er lavt for du antar at
AuraStraight ma settes inn pa nytt.

3.6. Kontroll av riktig posisjon

Riktig plassering skal gi lekkasjefri forsegling mot glottis,
med tuppen av mansjetten ved gvre gsofagussfinkter.
Den vertikale linjen pa pasientslangen skal vende
fremover mot pasientens nese.

AuraStraight er satt inn riktig nar pasientens fortenner
er mellom de to horisontale linjene pa pasientslangen.
@, punkt 5. Reposisjoner masken hvis pasientens
fortenner er utenfor dette omradet.
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« Posisjonen til AuraStraight kan vurderes ved kapnografi,
ved a observere endringer i tidevolum (f.eks. en reduksjon
i ekspirert tidevolum), ved & auskultere bilaterale
respirasjonslyder og et fraveer av lyder over epigastriet
og/eller ved & observere brysthevingen med ventilasjon.
Hvis du mistenker at AuraStraight er plassert feil, ma du
fjerne og sette inn pa nytt - og sikre at anestesien er
tilstrekkelig dyp.

« Visuell bekreftelse av anatomisk riktig posisjon
anbefales, f.eks. ved & bruke et fleksibelt skop.

UVENTEDE OPPSTOT

«  Oppstoet kan forarsakes av utilstrekkelig anestesiniva.
De forste tegnene pa oppstet kan veere spontan pust,
hoste eller pustestopp.

« Hvis det oppstar oppstot og oksygenmetningen holder
seg pa akseptable nivaer, skal AuraStraight ikke fjernes.
Dette ber handteres ved & plassere pasienten med
hodet ned. Koble fra anestesikretsen en kort stund, slik
at mageinnholdet ikke tvinges inn i lungene. Kontroller
at anestesien er tilstrekkelig dyp, og gjer om ngdvendig
anestesien dypere intravengst.

« Bruk sug gjennom maskens pasientslange og gjennom
munnen. Sug trakeobronkialtreet og inspiser bronkiene
med et fleksibelt skop.
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3.7. Bruk sammen med andre enheter/utstyr
ANESTESISYSTEM OG VENTILASJONSBAG

Masken kan brukes til enten spontan eller kontrollert
ventilering.

Under anestesi kan lystgass diffundere inn i mansjetten
og gi okt volum/trykk i mansjetten. Juster mansjettrykket
akkurat nok til & oppna tilstrekkelig forsegling
(mansjetttrykket skal ikke overstige 60 cmH,0).

Anestesipustesystemet ma ha tilstrekkelig stotte nar det er
koblet til AuraStraight, for & unnga at masken roterer.

BRUK VED SPONTAN VENTILERING

AuraStraight er egnet for pasienter som puster spontant
nar det brukes med flyktige midler eller intravengs anestesi,
under forutsetning av at anestesien er tilstrekkelig for nivaet
av kirurgisk stimulering, og at mansjetten ikke er overfylt.

BRUK MED OVERTRYKKSVENTILASJON

Ved ventilering med overtrykk ma det péses at forseglingen

er god nok. For & forbedre forseglingen foreslas folgende:

« Optimaliser plasseringen av AuraStraight ved & dreie
eller drai hodet.

- Juster mansjettrykket. Prov bade lavere og hayere trykk
(en darlig mansjettforsegling kan skyldes enten for lavt
eller for hoyt mansjettrykk).

« Hvis det oppstar lekkasje rundt mansjetten, skal du
fierne du masken og sette mansjetten inn igjen mens
du passer pa at anestesien er tilstrekkelig dyp.

MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MR)
AuraStraight er MR-sikker.

3.8. Fremgangsmate ved uttaking
Enheten skal alltid fjernes i et omrade der sugeutstyr og
utstyr for rask trakeal intubering er tilgjengelig.

Ikke fjern AuraStraight med mansjetten helt oppblast, for &
hindre vevstraume og laryngospasme.

3.9. Avfallshandtering
Kasser den brukte Ambu AuraStraight pa en sikker mate i
henhold til lokale prosedyrer.

4.0. Spesifikasjoner
Ambu AuraStraight samsvarer med 1SO 11712 Anestesi- og
respirasjonsutstyr - Supralaryngeale luftveier og kontakter.



Barn Voksen
Maskestorrelse #1 #1%2 #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Pasientens vekt 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Maksimalt mansjettvolum 4ml 7 ml 10ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maksimalt mansjettrykk 60 cmH,0
Kontakt 15 mm hann (ISO 5356-1)
Maksimal instrumentstorrelse* 4,5 mm 5,0 mm 6,0 mm 7,5 mm 9,0 mm 9,5mm 10,5 mm 11,0 mm

Kompatibilitet med
P Luerkonus kompatibel med utstyr som samsvarer med SO 594-1 og I1SO 80369-7

ppblasing ilens Luer-k

Egnede lagringsforhold 10°Ctil 25 °C
Omtrentlig maskevekt 109 149 189 279 379 459 639 719

dig volum i ventilasj; b 4,3+0,5ml 57+0,5ml 71+0,5ml 10,2+ 0,6 ml 13,4+ 0,4 ml 15,3+0,4 ml 20,6 £0,4 ml 22,2+0,5ml
Trykkfall som fastslatt i henhold 0,4 cmH,0 at 0,3 cmH,0 0,4 cmH,0 0,3 cmH,0 0,4 cmH,0 0,4 cmH,0 0,3 cmH,0 0,3 cmH,0
til 1SO 11712 tillegg C 15 I/min ved 151/min | ved30I/min | ved30I/min | ved60Il/min | ved60I|/min | ved60!|/min | ved 60 |/min
Min. Mellomrom mellom tenner 13 mm 15 mm 17 mm 19 mm 22 mm 24 mm 26 mm 28 mm
Nominell lengde pa den interne
ventilasjonsbanen 102+06cm | 11,8+07cm | 134+£0,8cm | 153+£09cm 171+£1,0cm 176 £1,1cm 196+1,2cm | 20,8+1,2cm

Tabell 1: Spesifikasjoner for Ambu AuraStraight.
* Maksimal instrumentstorrelse er ment som en veiledning for d velge riktig diameter pa en enhet som skal fores gjennom pasientslangen i AuraStraight.

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa https://www.ambu.com/symbol-explanation
© Copyright 2021 Ambu A/S, Danmark. Med enerett.
Ingen del av denne dokumentasjonen kan gjengis i noen form, inkludert fotokopiering, uten skriftlig forhandstillatelse fra eieren av opphavsretten.
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1.1. Przeznaczenie/Wskazania do uzytkowania
Produkt Ambu AuraStraight jest przeznaczony do uzycia
zamiast maski twarzowej w celu uzyskania i utrzymania
kontroli nad drogami oddechowymi podczas rutynowych
i ratunkowych procedur anestetycznych u pacjentéow
bedacych na czczo.

1.2. Docelowi uzytkownicy i Srodowisko
uzytkowania

Personel medyczny przeszkolony w zabezpieczaniu droznosci
drég oddechowych.

Maska AuraStraight jest przeznaczona do uzytku w
warunkach szpitalnych.

1.3. Docelowa populacja pacjentéw

Pacjenci dorosli i dzieci od masy ciata 2 kg kwalifikujacy sie
do zastosowania nadgtosniowego urzadzenia do
udrazniania drég oddechowych.

1.4. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.5. Korzysci kliniczne

Utrzymuje droznos¢ gornych drég oddechowych i umozliwia
przeptyw gazéw.
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1.6. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed wprowadzeniem produktu do drég oddechowych
WSZyscy uzywajacy go pracownicy ochrony zdrowia muszg
zapoznac sie z ostrzezeniami, Srodkami ostroznosci,
wskazaniami i przeciwwskazaniami podanymi w instrukcji
obstugi Ambu AuraStraight.

OSTRZEZENIA A

1. Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie
przez personel medyczny przeszkolony w zakresie
udrazniania drég oddechowych.

2. Porozpakowaniu i przed uzyciem zawsze sprawdzi¢
wzrokowo produkt i przeprowadzi¢ test dziatania
zgodnie z rozdziatem 3.1 Przygotowanie przed
uzyciem, poniewaz jego uszkodzenia i ciata obce
moga spowodowac brak wentylacji lub ja
ograniczy¢, prowadzi¢ do uszkodzenia $luzéwki lub
zakazenia pacjenta. Nie uzywac produktu, jesli
ktérykolwiek z etapéw przygotowania przed
uzyciem nie powiedzie sie.

3. Maski AuraStraight nie nalezy stosowac powtérnie u
innych pacjentdw, poniewaz jest to urzadzenie jed-
norazowego uzytku. Ponowne uzycie zanieczysz-
czonego urzgdzenia moze prowadzi¢ do zakazenia.

. Maska AuraStraight nie chroni tchawicy ani ptuc

przed ryzykiem aspiracji.

. Nie stosowac¢ nadmiernej sity podczas wprowadzania

i usuwania maski AuraStraight, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia tkanek.

. Objetos¢ mankietu lub cisnienie moze ulec zmianie w

obecnosci podtlenku azotu, tlenu lub innych gazéw
medycznych, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia
tkanek. Podczas zabiegu chirurgicznego stale
monitorowac ci$nienie w mankiecie.

Nie uzywac maski AuraStraight w obecnosci laseréw
i sprzetu do elektrokoagulacji, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do oparzen drég oddechowych i tkanek.

. Nie wykonywac bezposredniej intubacji przez maske

AuraStraight, poniewaz rurka dotchawicza moze sie
zablokowac i ograniczy¢ wentylacje.

. Ogodlnie rzecz biorac, maske AuraStraight nalezy

stosowac tylko u pacjentéw gteboko nieprzytomnych
i nieoponujacych przy jej wprowadzaniu.



10. Ogélna czestos¢ powiktan przy stosowaniu maski
krtaniowej jest niska, ale uzytkownik musi dokona¢
profesjonalnej oceny, decydujac, czy zastosowanie
maski krtaniowej jest uzasadnione. Pacjenci
narazeni na wieksze ryzyko powaznych powiktan,
w tym aspiracji i niewystarczajacej wentylacji:

- Pacjenci z niedroznoscia gérnych drog
oddechowych.

« Pacjenci niebedacy na czczo (w tym sytuacje,

w ktorych nie mozna potwierdzi¢ stanu na czczo).

- Pacjenci ze schorzeniami gérnego odcinka
uktadu pokarmowego (np. po resekgji przetyku,
z przepukling rozworu przetykowego, z refluksem
zotgdkowo-przetykowym, chorobliwie otyli,

w cigzy powyzej 10 tygodnia).

« Pacjenci wymagajacy wentylacji
wysokocisnieniowej.

« Pacjenci ze schorzeniami gardta/krtani potencjalnie
utrudniajacymi anatomiczne dopasowanie maski
(np. guzy, radioterapia szyi obejmujaca czes¢
krtaniowa gardta, powazne urazy ustnej czesci
gardta).

« Pacjenci, u ktérych nie da sie otworzy¢ jamy
ustnej wystarczajaco szeroko, aby wprowadzi¢
urzadzenie.

SRODKI OSTROZNOSCI

1.

Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac tego
wyrobu, poniewaz moze to spowodowac pozostawienie
szkodliwych osadéw lub nieprawidtowe dziatanie
wyrobu. Konstrukgja i uzyte materiaty nie sg zgodne z
konwencjonalnymi metodami czyszczenia i sterylizacji.

. Przed uzyciem zawsze sprawdzi¢ kompatybilnos¢

maski AuraStraight z urzadzeniem zewnetrznym, tak
aby nie stosowac urzadzen nie mieszczacych sie w
Swietle maski AuraStraight.

. Cisnienie w mankiecie powinno by¢ jak najnizsze

przy jednoczesnym zapewnieniu wystarczajacego
uszczelnienia i nie powinno przekracza¢ 60 cmH,0.

. Regularnie monitorowac wszelkie oznaki probleméw

z drogami oddechowymi lub niewystarczajgca
wentylacje i w zaleznosci od potrzeb dostosowac
potozenie maski AuraStraight, wprowadzic ja
ponownie lub wymieni¢ na inna w celu utrzymania
droznosci drég oddechowych.

. Po kazdej zmianie pozycji gtowy lub szyi pacjenta

zawsze ponownie sprawdzi¢ droznos¢ drég
oddechowych.

1.7. Potencjalne niepozadane zdarzenia
Stosowanie masek krtaniowych wiaze sie z niewielkimi
dziataniami niepozadanymi (np. bél gardta, krwawienie,
dysfonia, dysfagia) i powaznymi dziataniami niepozadanymi
(np. zwracanie/aspiracja, skurcz krtani, uszkodzenie nerwu).

1.8. Uwagi ogéine

Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie
do niebezpiecznego zdarzenia, nalezy je zgtosi¢ do
producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2.0. Opis urzadzenia

AuraStraight to sterylna, jednorazowa maska krtaniowa
sktadajaca sie z zakrzywionej rurki wprowadzanej do
organizmu pacjenta i nadmuchiwanego mankietu na
koricu dystalnym. Mankiet mozna nadmucha¢ przez zawoér
kontrolny, dzieki czemu balonik kontrolny wskazuje stan
jego napetnienia. Mankiet dopasowuje sie do ksztattu
czesci krtaniowej gardta, a jego $wiatto jest skierowane w
strone otworu krtaniowego pacjenta. Korncowka mankietu
naciska na gérny zwieracz przetyku, a proksymalny koniec
mankietu opiera sie o podstawe jezyka.

Maska AuraStraight jest dostepna w 8 réznych rozmiarach.
Gléwne elementy sktadowe AuraStraight przedstawiono

na ilustracji @
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llustracja 1 (strona 7): Elementy maski
AuraStraight:

1. Ztacze; 2. Rurka pacjenta; 3. Mankiet; 4. Zawor
kontrolny; 5. Balonik kontrolny; 6. Rurka kontrolna;

7. Nominalna dtugos¢ wewnetrznych drég oddechowych*.

*W Tabeli 1 podano nominalng dfugos¢ w centymetrach.

llustracja 2 (strona 7): Prawidtowe potozenie maski
AuraStraight obrazujace pozycje poszczegéinych
elementéw i anatomicznych punktow
orientacyjnych

Elementy maski AuraStraight: 1. Nadmuchiwany
mankiet; 2. Oznaczenie rozmiaru; 3. Otwér wentylacyjny;
4. Droga wentylacji; 5. Normalna gteboko$¢ znakéw
wprowadzania; 6. Koricowka od strony urzadzenia.

Anatomiczne punkty orientacyjne: A. Przetyk;
B. Tchawica; C. Pierscien krtaniowy; D. Chrzastka
tarczycy; E. Struny gtosowe; F. Wejscie do krtani;
G. Nagtosnia; H. Kos¢ gnykowa; I. Jezyk; J. Jama
policzkowa; K. Nosogardziel; L. Siekacze.

ZGODNOSC Z INNYMI URZADZENIAMI

Maska AuraStraight moze by¢ uzywana w potaczeniu z:

« Urzadzeniami do wentylacji; 15 mm ztacza stozkowe
zgodne z normg 1SO 5356-1.
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« Urzadzeniami do kontroli drég oddechowych;
bronchoskopami oraz cewnikami do wymiany*.

« Innymi akcesoriami: standardowa strzykawka stozkowa
6 % typu Luer, manometrem ze standardowym
stozkowym tacznikiem 6 % typu Luer, lubrykantami
na bazie wody, cewnikiem do odsysania.

Podczas korzystania z instrumentéw przez maske nalezy
upewnic sig, ze s3 one kompatybilne i dobrze nasmarowane
przed wprowadzeniem.

* Informacje na temat maksymalnego rozmiaru narzedzia
znajdujq sie w Tabeli 1.

3.0. Przeznaczenie produktu

3.1. Przygotowanie przed uzyciem

WYBOR ROZMIARU

Maska Ambu AuraStraight jest dostepna w réznych rozmiarach
przeznaczonych dla pacjentéw o réznej masie ciata.

W przypadku pacjentéw pediatrycznych zaleca sig, aby
produkt Ambu AuraStraight byt uzywany przez personel
medyczny znajacy sie na znieczuleniu pediatrycznym.

Patrz wytyczne dotyczace wyboru i maksymalnego
ci$nienia wewnatrz mankietu w Tabeli 1, rozdziat 4.0.
(Specyfikacje).

KONTROLA MASKI AURASTRAIGHT

Podczas przygotowywania i zaktadania maski Ambu
AuraStraight nalezy zawsze zaktada¢ rekawiczki, aby
zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia.

Z maska AuraStraight nalezy obchodzi¢ sie ostroznie,
poniewaz fatwo o jej rozdarcie lub przebicie. Unika¢
kontaktu z ostrymi lub ostro zakoriczonymi przedmiotami.

Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzi¢, czy jego
zamknigcie jest nienaruszone i wyrzuci¢ maske Ambu
AuraStraight, jesli uszczelnienie opakowania zostato
uszkodzone.

Doktadnie obejrze¢ maske AuraStraight pod katem
uszkodzen, takich jak przebicia, zadrapania, naciecia,
rozdarcia, luzne czesci, ostre krawedzie itp.

Upewnic sig, ze ochraniacz mankietu zostat zdjety z
mankietu.

Sprawdzi¢, czy wnetrze rurki pacjenta i mankiet nie sa
zatkane lub nie maja w srodku luznych czesci. Nie uzywac
maski AuraStraight, jesli jest zablokowana lub uszkodzona.



Catkowicie oprézni¢ mankiet urzadzenia AuraStraight.

Po oprdznieniu doktadnie sprawdzi¢ mankiet pod katem
zagniecen i zagie¢. Napompowac mankiet do objetosci
okreslonej w Tabeli 1. Sprawdzi¢, czy napompowany
mankiet jest symetryczny i gtadki. Nie powinno by¢
zadnych wybrzuszen ani oznak wycieku w mankiecie, rurce
kontrolnej czy baloniku kontrolnym. Oprézni¢ mankiet
przed wprowadzeniem do organizmu pacjenta.

3.2. Przygotowanie do uzycia

PRZYGOTOWANIE DO WPROWADZENIA

« Catkowicie oprézni¢ mankiet, tak aby byt ptaski i wolny
od zagniecen, przyciskajac go do ptaskiej, sterylnej
powierzchni (np. kawatka sterylnej gazy), jednoczesnie
usuwajac powietrze za pomoca strzykawki.

«  Przed wprowadzeniem zwilzy¢ dystalny koniec mankietu,
naktadajac na niego sterylny $rodek nawilzajacy na
bazie wody.

« Nalezy zawsze mie¢ przygotowana zapasowa maske
Ambu AuraStraight.

- Wstepnie natleni¢ pacjenta i zastosowac standardowe
procedury monitorowania.

« Przed probg wprowadzenia urzadzenia sprawdzi¢,
czy poziom znieczulenia (lub utraty przytomnosci) jest
odpowiedni. Wprowadza¢ urzgdzenie przy tym samym
poziomie znieczulenia, co przy intubacji dotchawiczej.

Utozy¢ gtowe pacjenta w pozycji z odgietym karkiem,

tak jak do intubacji dotchawiczej (tzw. sniffing position).

3.3. Wprowadzanie

Nigdy nie stosowac¢ nadmiernej sity.

Przytrzymac¢ maske Ambu AuraStraight jak otéwek,
umieszczajac palec wskazujacy na potaczeniu mankietu
i rurki pacjenta. Druga reke umiescic¢ pod gtowg
pacjenta.@

Wprowadzi¢ koricdwke mankietu, dociskajac ja do
podniebienia twardego, a nastepnie sptaszczy¢
mankiet. @

Przed kontynuowaniem upewnic sie, ze czubek
mankietu jest sptaszczony w stosunku do podniebienia
- delikatnie przesunac¢ zuchwe w dét srodkowym
palcem, aby bardziej otworzy¢ usta.

Uwazac, aby koricdwka mankietu nie dostata sie do
dotkéw nagtosni lub otworu gtosni i nie zostata
przycisnieta do nagtos$ni lub chrzastek nalewkowatych.
Docisna¢ mankiet do tylnej $ciany gardta pacjenta.

Po zatozeniu maski powinien by¢ wyczuwalny opér.
Przed cofnigciem reki przytrzymujacej maske, przycisnac
druga reka rurke oddechowa. Dzieki temu maska Ambu
AuraStraight pozostaje na miejscu po cofnieciu palca.
Po wprowadzeniu upewnic¢ sie, ze wargi nie znalazty sie
miedzy rurka pacjenta a zebami, aby unikna¢ urazu warg.

PROBLEMY Z WPROWADZANIEM

W przypadku trudnosci z wprowadzeniem urzadzenia
u pacjentéw pediatrycznych zaleca sie cze$ciowa
technike rotacyjna.

Kaszel i wstrzymywanie oddechu podczas wprowadzania
Ambu AuraStraight wskazuja na niewystarczajaca
gtebokos¢ znieczulenia - natychmiast pogtebic¢
znieczulenie srodkami wziewnymi lub dozylnymi i
rozpoczac wentylacje reczna.

Jesli nie mozna otworzy¢ jamy ustnej pacjenta w stopniu
umozliwiajacym wprowadzenie maski, nalezy sprawdzic,
czy pacjent jest odpowiednio znieczulony. Poprosic¢
asystenta o pociggniecie szczeki w dét, co poszerzy
pole widzenia wewnatrz jamy ustnej i utatwi
weryfikacje potozenia maski.

W przypadku trudnosci z manewrowaniem pod katem
z tytu jezyka podczas wprowadzania AuraStraight,
docisnac koricéwke do podniebienia. W przeciwnym
razie konncdwka moze sie zgia¢ lub zahaczy¢ o
nieprawidtowe struktury w gardle tylnym, np.
przerosniete migdatki. Jesli mankiet sie nie sptaszczy
lub zacznie si¢ zwija¢ podczas zaktadania, wyciggnac
maske i zatozy¢ ja ponownie. W przypadku niedroznosci
spowodowanej przero$nietymi migdatkami zalecane
jest diagonalne przesuniecie maski.
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3.4. Mocowanie

W razie potrzeby przymocowac AuraStraight do twarzy
pacjenta za pomoca tasmy klejgcej lub odpowiedniego
mechanicznego uchwytu na rurke. @Zaleca sie uzycie
zagryzaka z gazy.

3.5. Napetnianie powietrzem
« Napompowaé mankiet, nie przytrzymujac rurki, iloscia
powietrza wystarczajaca do uzyskania szczelnosci i

dajaca cishienie wewnatrz mankietu réwne ok. 60 cmH,0.

@ Czesto tylko potowa objetosci maksymalnej jest
wystarczajaca do uzyskania szczelnosci — maksymalne
objetosci mankietu podano w Tabeli 1.

« Podczas zabiegu chirurgicznego stale monitorowac
cisnienie w mankiecie za pomoca cisnieniomierza do
mankietdw. Jest to szczegdlnie wazne podczas

dtugotrwatego uzywania lub gdy stosowane sg gazy na

bazie podtlenku azotu.

« Oznaki prawidtowego umiejscowienia: Mozliwe lekkie

przesuniecie rurki na zewnatrz po napetnieniu mankietu,
obecnos¢ gtadkiego, owalnego wybrzuszenia szyi wokot
tarczycy i pierécienia krtaniowego lub brak widocznego

mankietu w jamie ustnej.

98

Maska moze by¢ lekko nieszczelna przez pierwsze trzy lub
cztery oddechy, zanim prawidtowo osadzi si¢ w gardle.
Jesli nieszczelno$¢ sie utrzymuje, przed stwierdzeniem,
ze konieczne jest ponowne wprowadzenie AuraStraight,
sprawdzi¢ gtebokos¢ znieczulenia i upewnic sie,

Ze ci$nienie napetniania ptuc jest niskie.

3.6. Weryfikacja prawidtowej pozycji

Prawidtowe umieszczenie maski oznacza, ze mankiet
szczelnie przylega do gtosni, a jego koricéwka dotyka
gornego zwieracza przetyku.

Pionowa linia na rurce pacjenta powinna by¢
skierowana do przodu w kierunku nosa pacjenta.
Maska AuraStraight jest zatozona prawidtowo, gdy
siekacze pacjenta znajduja sie pomiedzy dwiema
poziomymi liniami na rurce pacjenta.@, pozycja 5.
Jesli siekacze pacjenta znajduja sie poza tym zakresem,
nalezy zmieni¢ potozenie maski.

Pozycje AuraStraight mozna oceni¢ za pomoca
kapnografii, poprzez obserwacje zmian w objetosci
oddechowej (np. zmniejszenie objetosci wydechowej),
ostuchiwanie obustronnych odgtoséw oddechu oraz
poprzez brak dzwiekéw nad nadbrzuszem i/lub
obserwacje uniesienia klatki piersiowej podczas

wentylacji. W przypadku podejrzenia nieprawidtowego
wprowadzenia maski AuraStraight nalezy ja usunac i
zatozy¢ ponownie, upewniajac sig, ze gtebokosé
znieczulenia jest odpowiednia.

Zaleca sie wzrokowe potwierdzenie prawidtowej
pozycji anatomicznej, np. za pomocg elastycznego
endoskopu.

NIEOCZEKIWANE ZWRACANIE

Zwracanie moze by¢ spowodowane niewystarczajacym
poziomem znieczulenia. Pierwsze oznaki zwracania
obejmuja spontaniczne oddychanie, kaszel lub
wstrzymywanie oddechu.

Jesli wystapi zwracanie, a nasycenie tlenem utrzymuje
sie na akceptowalnym poziomie, nie nalezy usuwac
maski AuraStraight. Mozna temu zaradzi¢, uktadajac
pacjenta w pozycji ,gtowa w dét”. Na krétko odtaczyc
aparat anestezjologiczny, aby zawartos¢ zotadka nie
zostata wttoczona do ptuc. Sprawdzi¢, czy gtebokosé
znieczulenia jest odpowiednia i w razie potrzeby
pogtebic znieczulenie dozylnie.

Odessac przez rurke pacjenta i przez usta. Odessac
drzewo tchawiczo-oskrzelowe i sprawdzi¢ oskrzela za
pomoca elastycznego endoskopu.



3.7. Stosowanie z innymi urzadzeniami

APARAT ANESTEZJOLOGICZNY | WOREK WENTYLACYJNY
Maski mozna uzywac do wentylacji spontanicznej lub
kontrolowane;j.

W trakcie znieczulenia do mankietu moze przedosta¢ sie
podtlenek azotu, co powoduje zwigkszenie objetosci/
ci$nienia w mankiecie. Wyregulowac cisnienie w mankiecie
na tyle, aby uzyska¢ odpowiednie uszczelnienie (cisnienie
w mankiecie nie powinno przekracza¢ 60 cmH,0).

Anestezjologiczny aparat oddechowy musi by¢ odpowiednio
ustabilizowany po podtaczeniu do maski AuraStraight, aby
uniknac jej rotacji.

STOSOWANIE Z WENTYLACJA SPONTANICZNA

Maska AuraStraight nadaje sie dla pacjentéw oddychajacych
spontanicznie pod wptywem znieczulenia gazowego lub
dozylnego pod warunkiem, Ze znieczulenie jest wystarczajace
do zabiegu chirurgicznego, a mankiet nie jest zbyt mocno
napetniony.

STOSOWANIE Z WENTYLACJA Z DODATNIM CISNIENIEM
Podczas stosowania wentylacji z dodatnim ci$nieniem
nalezy upewnic sie, ze maska jest szczelna. W celu poprawy
szczelnosci zaleca sie:

«  Optymalizacje umiejscowienia maski AuraStraight
poprzez obrécenie lub przesuniecie gtowy.

«  Wyregulowanie ci$nienia w mankiecie. Wyprébowac
obnizenie i podwyzszenie cisnienia (niewtasciwe
uszczelnienie mankietu moze wynika¢ zaréwno ze zbyt
niskiego, jak i zbyt wysokiego ci$nienia w mankiecie).

« Jedlinieszczelnos¢ wystepuje wokoét mankietu, usunaé
maske i zatozy¢ ja ponownie, upewniajac sie, ze gtebokosé¢
znieczulenia jest odpowiednia.

OBRAZOWANIE METODA REZONANSU
MAGNETYCZNEGO (MR)
Maska AuraStraight jest bezpieczna w srodowisku MR.

3.8. Procedura wyjmowania

Wyjmowanie maski powinno zawsze odbywac sie w
miejscu, w ktérym dostepne sg urzadzenia do odsysania
i szybkiej intubacji dotchawiczej.

Nie wyjmowac maski AuraStraight z catkowicie
napetnionym mankietem, aby unikna¢ urazu tkanek i
skurczu krtani.

3.9. Utylizacja
Zuzyta maske Ambu AuraStraight zutylizowa¢ w sposéb
bezpieczny, zgodnie z lokalnymi procedurami.

4.0. Specyfikacje

Urzadzenie Ambu AuraStraight jest zgodne z norma

1SO 11712 dla sprzetu anestezjologicznego i oddechowego
- Rurki i faczniki masek krtaniowych.
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Wersja pediatryczna Wersja dla dorostych
Rozmiar maski Nr1 Nr 1% Nr2 Nr 2%z Nr3 Nr4 Nr5 Nr 6
Masa ciata pacjenta 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Maksymalne napetnienie mankietu 4ml 7 ml 10ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maksymalne cisnienie wewnatrz mankietu 60 cmH,0
Ztacze 15 mm, meskie (ISO 5356-1)
Maksymalny rozmiar instrumentu* 4,5 mm 5,0 mm 6,0 mm 7,5 mm 9,0 mm 9,5mm 10,5 mm 11,0 mm
f::;z:;),l:::ln:::;:::::jaqzteogzokowego Ztacze stozkowe Luer zgodne z normami ISO 594-1 i 1SO 80369-7
Warunki przechowywania 0d 10°C do 25°C (od 50°F do 77°F)
Szacunkowa masa maski 109 149 189 279 379 459 639 719
Objetos¢ wewnetrzna drogi wentylacyjnej 43+05ml 5,7+0,5ml 71+£0,5ml 10,2+ 0,6 ml 13,4+0,4 ml 15,3+0,4 ml 20,6 £0,4 ml 22,2+0,5ml
Spadek cisnienia okreslony zgodnie znorma 0,4 cmH,0 0,3 cmH,0 0,4 cmH,0 0,3 cmH,0 0,4 cmH,0 0,4 cmH,0 0,3 cmH,0 0,3 cmH,0
1SO 11712, zalqcznik C przy 151/min | przy 151/min | przy 30 |/min | przy 30 /min | przy 60 |/min | przy 60|/min | przy 60 |/min | przy 60 |/min
Min. Szczelina miedzyzebowa 13 mm 15 mm 17 mm 19 mm 22mm 24 mm 26 mm 28 mm
Nominalna dlugos¢ wewnetrznych
drég wentylacji 10,2+ 0,6 cm 11,8+0,7cm 13,4+0,8cm 15,3+0,9cm 171+1,0cm 17611 cm 19,6 £1,2cm 20,8+ 1,2cm

Tabela 1: Dane techniczne maski Ambu AuraStraight.

* Maksymalny rozmiar narzedzia stanowi wskazéwke przy wyborze odpowiedniej Srednicy urzqdzenia, ktére ma przejs¢ przez rurke pacjenta maski AuraStraight.

Petna liste objasnien symboli mozna znalez¢ na stronie https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Dania. Wszelkie prawa zastrzezone.

Zadna cze$¢ niniejszej dokumentacji nie moze by¢ powielana w zadnej formie, w tym kopiowana, bez uprzedniej pisemnej zgody wtasciciela praw autorskich.
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1.1. Utilizagao pretendida/Indicacao de
utilizacao

O Ambu AuraStraight deve ser utilizado como alternativa a
uma mascara facial para obter e manter o controlo das vias
aéreas durante os procedimentos anestésicos de rotina e
de urgéncia em pacientes em jejum.

1.2. Utilizadores e ambiente de utilizacao
pretendidos

Profissionais médicos que tenham recebido formagao
sobre o tratamento das vias aéreas.

O dispositivo AuraStraight destina-se a ser utilizado em
ambiente hospitalar.

1.3. Pacientes a que se destina
Pacientes adultos e pediatricos de 2 kg ou mais avaliados
como elegiveis para uma via aérea supraglética.

1.4. Contraindicacdes
Néo conhecidas.

1.5. Beneficios clinicos
Mantém as vias aéreas superiores abertas para permitir a
passagem de gases.

1.6. Adverténcias e precaugdes

Antes de proceder a insergao, é essencial que todos os
profissionais médicos que utilizam o dispositivo Ambu
AuraStraight se encontrem familiarizados com as
adverténcias, precaugodes, indicagdes e contraindicagdes
descritas nas Instrug¢ées de utilizagdo.

ADVERTENCIAS A

1. O produto destina-se a ser utilizado apenas por
profissionais médicos com formagao no tratamento
das vias aéreas.

2. Inspecione sempre visualmente o produto e realize
um teste de funcionalidade depois de desembalar e
antes da utilizagao, de acordo com a secgdo 3.1
Preparacgao antes da utilizacdo, pois os defeitos e as
matérias estranhas podem resultar na auséncia ou
na reducdo da ventilacdo do paciente, em danos nas
mucosas ou em infecdo no paciente. Nao utilize o
produto se algum dos passos da seccdo Preparagao
antes da utilizagao falhar.

3. Nao reutilize o AuraStraight num outro paciente,
pois o dispositivo é de utilizagao Unica. A reutilizagao
de um produto contaminado pode resultar em
infecao.

. O dispositivo AuraStraight nao protege a traqueia

ou os pulmdes contra o risco de aspiragao.

Néo exerca forga excessiva ao inserir e remover o
dispositivo AuraStraight, pois pode provocar
traumatismos nos tecidos.

. O volume ou a pressao do cuff pode alterar-se na

presenca de 6xido nitroso, oxigénio ou outros
gases médicos, podendo resultar em traumatismos
nos tecidos. Certifique-se de que monitoriza
continuamente a pressao do cuff durante o
procedimento cirdrgico.

Nao utilize o dispositivo AuraStraight na presenca
de lasers e equipamento de eletrocauterizagéo,
pois poderd resultar em incéndio nas vias aéreas e
queimaduras nos tecidos.

Nao realize a intubagéo direta através do AuraStraight,
uma vez que o tubo endotraqueal (ET) pode ficar
preso, levando a uma ventilagao insuficiente.

De um modo geral, o dispositivo AuraStraight s6
deve ser utilizado em pacientes que estejam em
estado de inconsciéncia profunda e que nao
resistam a insercdo.
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10. A taxa global de complicagdes da mascara laringea
é baixa, mas o utilizador deve recorrer a uma
avaliagao profissional ao decidir se a utilizagao de
uma mascara laringea é apropriada. Os pacientes
que se seguem apresentam um risco mais elevado
de complicagbes graves, incluindo aspiragéo e
ventilagao inadequada:

« Pacientes com obstrucao das vias aéreas superiores.

- Pacientes que nao efetuaram jejum (incluindo
aqueles casos em que nao é possivel confirmar
o jejum).

« Pacientes que sofram de problemas gastrointestinais
superiores (por ex., esofagectomia, hérnia do
hiato, doenca do refluxo gastroesofégica,
obesidade morbida, gravidez > 10 semanas).

- Pacientes que necessitam de ventilagao de
alta pressao.

« Pacientes que apresentam patologia faringea/
laringea capaz de complicar o ajuste anatémico
da mascara (por exemplo, tumores, radioterapia
no pescoco envolvendo a hipofaringe,
traumatismo orofaringeo grave).

« Pacientes com abertura inadequada da boca
para permitir a insercao.
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PRECAUGOES

1. Nao molhe, enxague, ou esterilize este dispositivo,
uma vez que estes procedimentos poderdo deixar
residuos perigosos ou avariar o dispositivo. O desenho
do dispositivo e os materiais utilizados nao sao
compativeis com os procedimentos convencionais
de limpeza e esterilizagéo.

2. Antes da utilizagao, verifique sempre a compatibilidade
entre o dispositivo AuraStraight e o dispositivo
externo para evitar a utilizagao de dispositivos que
nao consigam passar pelo limen do dispositivo
AuraStraight.

3. Apressao do cuff deve ser mantida o mais baixa
possivel sem deixar de fornecer uma selagem
suficiente e ndo deve exceder os 60 cmH,0.

4. Os sinais de problemas das vias aéreas ou de
ventilagdo inadequada deverdo ser regularmente
monitorizados e o dispositivo AuraStraight devera
ser reposicionado, reinserido ou substituido,
conforme necessario, de forma a manter uma via
aérea do paciente.

5. Confirme sempre a desobstrugao das vias
respiratorias apds qualquer alteragdo na posicao da
cabeca ou pescogo do paciente.

1.7. Eventos adversos possiveis

A utilizagao de mascaras laringeas esta associada a efeitos
adversos de pequena gravidade (p. ex., garganta
inflamada, hemorragia, disfonia, disfagia) e a efeitos
adversos de grande gravidade (p. ex., regurgitagao/
aspiragao, laringospasmo, leséo nervosa).

1.8. Notas gerais

Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como
resultado da sua utilizagdo, tiver ocorrido um incidente
grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade
competente do seu pais.

2.0. Descricao do dispositivo

O dispositivo AuraStraight é uma mascara laringea estéril

e de uso Unico, constituida por um tubo do paciente com
um cuff insufldvel na extremidade distal. O cuff pode ser
insuflado através da vélvula de verificagdo, permitindo que
o baldo piloto indique o estado de insuflagdo/esvaziamento.
O cuff adapta-se aos contornos da hipofaringe e o seu limen
estd virado para a abertura laringea do paciente. A ponta do
cuff pressiona o esfincter esofagico superior e a extremidade
proximal do cuff fica encostada a base da lingua.



O dispositivo AuraStraight esté disponivel em 8 tamanhos
diferentes. Os componentes principais do dispositivo
AuraStraight encontram-se na figura @

Figura 1 (pdgina 7): Descrigao geral das pegas

do AuraStraight:

1. Conector; 2. Tubo do paciente; 3. Cuff; 4. Valvula

de retencao; 5. Baldo piloto; 6. Tubo piloto;

7. Comprimento nominal da via de ventilagao interna*.
* Consulte a Tabela 1 para conhecer o comprimento
nominal fornecido em centimetros.

Figura 2 (pdgina 7): Posicao correta do dispositivo
AuraStraight em relacao a pecas AuraStraight e
pontos de referéncia anatomicos

Pecas do AuraStraight: 1. Cuff insuflavel; 2. Marca do
tamanho; 3. Abertura de ventilagao; 4. Via de ventilagao;
5. Marcas de profundidade normal de insercao;

6. Extremidade da maquina.

Pontos de referéncia anatémicos A. Esofago;

B. Traqueia; C. Anel cricoide; D. Cartilagem da tiroide;
E. Cordas vocais; F. Entrada laringea; G. Epiglote;

H. Osso hidide; I. Lingua; J.Cavidade oral;

K. Nasofaringe; L. Incisivos.

COMPATIBILIDADE COM OUTROS DISPOSITIVOS/

EQUIPAMENTOS

O AuraStraight pode ser utilizado em conjunto com:

« Equipamento de ventilagdo; conectores cénicos de
15 mm em conformidade com a norma ISO 5356-1.

- Dispositivos de tratamento das vias aéreas;
broncoscépios e cateteres de troca*.

« Outros acessorios; seringa Luer conica padrao de 6 %,
manoémetro com conector Luer cénico padrio de 6 %,
lubrificagao a base de agua, cateter de aspiragao.

Quando utilizar instrumentos através da mascara, certifique-se
de que o instrumento é compativel e estad bem lubrificado
antes da insercdo.

* Consulte a Tabela 1 para obter informagées sobre o
tamanho mdximo do instrumento.

3.0. Utilizagao do produto

3.1. Preparacao antes da utilizacao

SELECAO DE TAMANHO

O dispositivo Ambu AuraStraight encontra-se disponivel
em oito tamanhos diferentes, para utilizagao em pacientes
com pesos diferentes.

Para pacientes pediatricos, recomenda-se que o dispositivo
Ambu AuraStraight seja utilizado por um profissional
médico familiarizado com a anestesia pediatrica.

Consulte as orientagdes de selecdo e pressao max. intracuff
na Tabela 1, secgao 4.0. (Especificages).

INSPEGCAO DO AURASTRAIGHT

Use sempre luvas durante a preparagao e inser¢ao do
dispositivo Ambu AuraStraight, de forma a minimizar a
contaminacgéo.

Manuseie o dispositivo AuraStraight com cuidado, uma vez
que pode ser rasgado ou perfurado. Evite o contacto com
objectos agugados ou pontiagudos.

Certifique-se de que o selo da bolsa esté intacto antes de
abrir e elimine o Ambu AuraStraight se o selo da bolsa
estiver danificado.

Examine atentamente o AuraStraight quanto a danos,

tais como perfuragoes, riscos, cortes, rasgdes, pegas soltas,
extremidades afiadas, etc.

Assegure-se de que o protetor do cuff é removido antes

da utilizagéo.
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Certifique-se de que o interior do tubo do paciente e o cuff
estao desobstruidos e que nao existem pegas soltas. Nao
utilize o dispositivo AuraStraight se estiver bloqueado ou
danificado.

Esvazie completamente o cuff do dispositivo AuraStraight.
Apds o esvaziamento, examine o punho cuidadosamente
relativamente a quaisquer irregularidades ou pregas.
Encha o cuff até ao volume especificado na Tabela 1.
Certifique-se de que o cuff expandido se apresenta
simétrico e sem irregularidades. Nao deverao existir
quaisquer areas proeminentes ou sinais de fuga no punho,
tubagem piloto ou baléo piloto. Esvazie novamente o cuff
antes da insercdo.

3.2. Preparacgées para utilizacao

PREPARAGAO ANTERIOR A INSERCAO

« Esvazie completamente o cuff até que este esteja liso
e sem vincos, pressionando-o contra uma superficie lisa
esterilizada (por ex., pedaco de gaze esterilizada) a
medida que esvazia o dispositivo com uma seringa. @

« Lubrifique a ponta posterior do cuff antes da insercéo,
aplicando um lubrificante estéril a base de dgua na
superficie posterior distal do cuff.

« Tenha sempre um dispositivo Ambu AuraStraight
adicional disponivel e pronto a ser utilizado.
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Efectue a pré-oxigenagéo e siga os procedimentos
usuais de monitorizagao.

Certifique-se que o grau de anestesia (ou inconsciéncia)
do paciente é adequado antes de tentar a inser¢do do
dispositivo. Devera ser possivel efetuar a inser¢ao com
0 mesmo grau de anestesia que seria adequado para
um procedimento de intubacdo traqueal.

A cabeca do paciente devera encontrar-se na posi¢ao
normalmente utilizada para a intubagao traqueal,
com o pescogo distendido e fletido para tras (ou seja,
"posigao de inalar").

3.3.Insercao

Nunca utilize forga excessiva.

Segure o dispositivo Ambu AuraStraight como um lapis,
com o dedo indicador colocado na transi¢do entre o
cuff e o tubo do paciente. A outra mao devera ser
colocada sob a cabeca do doente. @

Insira a extremidade do punho, pressionando-a contra
o palato duro, e alise o punho contra o mesmo. @
Certifique-se que a extremidade do cuff se encontra
espalmada contra o palato antes de prosseguir -
empurre a mandibula do paciente suavemente para
baixo, com o dedo médio, de forma a abrir mais a boca
do paciente.

Certifique-se de que a ponta do cuff evita a entrada na
valéculae ou na abertura gldtica e de que nao fica presa
na epiglote ou nos aritenéides. O cuff devera ser
pressionado contra a parede faringea posterior
posterior do paciente.

Ird encontrar resisténcia quando a mascara se encontrar
correctamente posicionada.

Antes de recuar a mao que segura ha mascara, a outra
mao é utilizada para pressionar o tubo da via aérea para
baixo. Isto assegura que o dispositivo Ambu AuraStraight
permanece no lugar quando o dedo é removido.

Apds a insercao, certifique-se de que os ldbios ndao
ficam presos entre o tubo do paciente e os dentes, para
evitar traumatismos nos labios.

PROBLEMAS NA INSERCAO

Para pacientes pediatricos, recomenda-se uma técnica
de rotagdo parcial em caso de dificuldades de
colocagao.

Tossir e suster a respiragdo durante a inser¢ao do
dispositivo Ambu AuraStraight constituem sinais
indicativos de um grau de anestesia insuficiente -
Aumente imediatamente o grau de anestesia através
da inalagdo ou administragao intravenosa de agentes
e inicie a ventilagdo manual.



« Caso seja incapaz de abrir a boca do doente o suficiente
para inserir a mascara, verifique se o doente se encontra
suficientemente anestesiado. Peca a um assistente para
empurrar a mandibula do doente para baixo, de forma
afacilitar o exame da boca do doente e verificar a
posicdo da mascara.

« Para facilitar a manobra no angulo na parte posterior da
lingua ao inserir o dispositivo AuraStraight, prima a
ponta contra toda a extensdo palato, caso contrario a
ponta pode dobrar-se sobre si prépria ou encontrar
uma irregularidade na faringe posterior, por exemplo,
amigdalas hipertroficas. Caso o punho nao permaneca
horizontal ou comece a dobrar a medida que é inserido,
remova a mascara e volte a inseri-la. Em caso de
obstrugdo pelas amigdalas, é recomendado o
movimento diagonal da méscara.

3.4.Fixacao

Se for considerado necessario, fixe o dispositivo AuraStraight
a face do doente com fita adesiva ou com um suporte do
tubo mecanico adequado a esta finalidade. @ Recomenda-
se a utilizagdo de um bloco de mordida de gaze.

3.5. Expansao

« Sem segurar o tubo, encha o cuff apenas com a quanti-
dade suficiente de ar para vedar, equivalente a pressoes
maximas no interior do cuff de 60 cmH,0. @

Frequentemente, apenas metade do volume maximo é
suficiente para vedar - consulte a Tabela 1 para conhe-
cer os volumes méaximos no interior do cuff.

« Monitorize continuamente a pressao do cuff durante o
procedimento cirdrgico com um manémetro de presséo do
cuff. Isto é especialmente importante durante a utilizagao
prolongada ou quando sao utilizados gases nitrosos.

« Procure os seguintes sinais de colocagdo correta:
Possivel movimento ligeiro do tubo para fora durante a
expansao do cuff, presenca de uma distenséao de forma
oval no pescogo do doente, na area em torno da tiréide
e da cricoide, e impossibilidade de visualizar o cuff na
cavidade oral.

« Poderao ocorrer fugas ligeiras na mascara durante as
primeiras trés ou quatro inspiragdes, antes da estabilizacao
da respectiva posi¢ao na faringe. Se a fuga persistir,
verifique se o grau de anestesia é adequado e se as
pressdes de expansao dos pulmdes sao baixas antes de
concluir que é necessario voltar a inserir o dispositivo
Ambu AuraStraight.

3.6. Verificacao da posicao correta

« A colocagéo correta deve produzir um vedante sem
fugas contra a glote com a ponta do cuff no esfincter
esoféagico superior.

« Alinha vertical no tubo do paciente devera ficar
alinhada com o nariz do doente.

« Odispositivo AuraStraight esta inserido corretamente
quando os incisivos do paciente se encontram entre as
duas linhas horizontais no tubo do paciente. @ item 5.
Ajuste a posicdo da méscara se os dentes incisivos do
doente néo se encontrarem dentro deste intervalo.

« A posicdo do AuraStraight pode ser avaliada por
capnografia, através da observagao de alteragoes no
volume corrente (por ex., uma redugdo no volume
corrente expirado), através da auscultagao de sons
respiratoérios bilaterais e da auséncia de sons sobre o
epigastrio e/ou através da observagdo do aumento do
peito com ventilagdo. Caso suspeite de um
posicionamento incorreto do dispositivo Ambu
AuraStraight, remova o mesmo e volte a inseri-lo -
garantindo que o grau de anestesia € suficiente.

« Recomenda-se a confirmacéo visual da posi¢cao
anatomicamente correta, por exemplo, utilizando uma
sonda flexivel.

REGURGITAGAO INESPERADA

« Aregurgitagao podera resultar de um grau de anestesia
insuficiente. Os primeiros sinais de regurgitagao poderao
ser respiragao espontdnea, tosse ou respiragao sustida.
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« Em caso de regurgitagdo, o dispositivo AuraStraight nao
deverd ser removido, desde que o nivel de saturagao de
oxigénio seja mantido dentro de valores aceitaveis.
Nesta situagao, o doente devera ser colocado numa
posicdo de "cabeca baixa". Desligue o circuito de
anestesia por um breve instante, para que o contetido
do estdmago néo seja forcado para o interior dos
pulmdes. Verifique se o grau de anestesia é suficiente e
aumente o mesmo por via intravenosa, se necessario.

« Aplique aspiragdo através do tubo do paciente da
mascara e através da boca. Aplique aspiragao a arvore
traqueobrdénquica e examine os brénquios através de
uma sonda flexivel.

3.7. Utilizagdo com outros dispositivos/
equipamentos

SISTEMA ANESTESICO E SACO DE VENTILAGAO

A mascara podera ser utilizada para ventilagdo espontanea
ou controlada.

Durante a anestesia, podera ocorrer difusao de 6xido
nitroso para o cuff, provocando um aumento do volume/
pressao do mesmo. Ajuste a pressao do cuff o suficiente
para obter um vedante adequado (a pressao do cuff ndo
deve exceder os 60 cmH,0).
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O sistema de respiragao utilizado durante a anestesia
devera encontrar-se adequadamente suportado durante a
ligagao ao dispositivo AuraStraight, de forma a evitar a
rotagdo da mascara.

UTILIZAGAO COM VENTILAGAO ESPONTANEA

O dispositivo AuraStraight é adequado para pacientes
capazes de respiragao espontanea quando utilizado com
agentes anestésicos volateis ou intravenosos, desde que a
anestesia seja adequada para corresponder ao nivel de
estimulo cirdrgico e o cuff ndo expanda em excesso.

UTILIZAGAO COM VENTILAGAO DE PRESSAO POSITIVA
Ao aplicar uma ventilagdo de pressao positiva, certifique-se
de que o vedante é adequado. Para melhorar o vedante,
sugere-se o seguinte:

« Otimize a colocagao do dispositivo AuraStraight por
meio de rotagao da cabega ou tragao.

« Ajuste a pressao do cuff. Tente pressdes mais baixas e
mais elevadas (uma selagem insuficiente do cuff pode
ser resultado de uma pressao demasiado baixa ou
demasiado alta do cuff).

« Caso ocorra uma fuga a volta do cuff, retire a mascara e
volte a inseri-la ao mesmo tempo que se assegura que o
grau de anestesia é adequado.

IMAGIOLOGIA POR RESSONANCIA MAGNETICA (RM)
O dispositivo AuraStraight é seguro para RM.

3.8. Procedimento de remocao

A remocao deverd ser sempre efectuada numa area onde
se encontre disponivel equipamento de sucgao e onde
seja possivel efectuar rapidamente um procedimento de
intubagao traqueal.

Nao remova o AuraStraight com o cuff completamente
insuflado, para evitar traumatismos nos tecidos e
laringoespasmo.

3.9. Eliminacao
Elimine o dispositivo Ambu AuraStraight utilizado de forma
segura, de acordo com os procedimentos locais.

4.0. Especificacdes

O dispositivo Ambu AuraStraight esta em conformidade
com a norma ISO 11712 Equipamento anestésico e
respiratorio - Vias aéreas e conectores supralaringeos.



Criangas Adulto
Tamanho da méascara N.o1 N.o 1% N.o2 N.o 2% N3 N.o4 N.°5 N.°6
Peso do doente 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Volume méximo do interior do cuff 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Pressao maxima no interior do cuff 60 cmH,0
Conector 15 mm, macho (ISO 5356-1)
T h axil do instr o* 4,5 mm 5,0 mm 6,0 mm 7,5 mm 9,0 mm 9,5mm 10,5 mm 11,0 mm

C tibilidade d Luer da valvulad
ompatibilidade do cone Fuer da valvula de Cone Luer compativel com as normas ISO 594-1 e SO 80369-7

enchimento

Condigoes de ar to adequad 10 °C (50 °F) a 25 °C (77 °F)

Peso aproximado da mascara 109 149 189 279 379 459 639 719
Volume interno da via de ventilagao 43+05ml 5,7+0,5ml 71+£0,5ml 10,2+ 0,6 ml 13,4+ 0,4 ml 15,304 ml 20,6 £0,4 ml 22,2+0,5ml
Queda de pressao conforme determinado de 0,4cmH,0a 0,3cmH,0a 0,4cmH,0a 0,3cmH,0 a 0,4cmH,0 a 0,4cmH,0a 0,3cmH,0a 0,3cmH,0a
acordo com a norma SO 11712 anexo C 15 I/min 15 I/min 30 I/min 301/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min
D.l. Intervalo interdental 13 mm 15 mm 17 mm 19 mm 22mm 24 mm 26 mm 28 mm
Comprimento nominal da via de ventilagao interna | 102+0,6cm | 11,8+0,7cm | 13,4+08cm | 153+09cm | 171+1,0cm 176+ 1,1 cm 196+12cm | 20,8+12cm

Tabela 1: Especificagbes do dispositivo Ambu AuraStraight.
* 0 tamanho mdximo do instrumento destina-se a ser utilizado como guia para selecionar o diGmetro adequado de um dispositivo a passar através do tubo do paciente do dispositivo AuraStraight.

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Dinamarca. Todos os direitos reservados.
Nenhuma parte desta documentagao pode ser reproduzida de forma alguma, incluindo fotocdpia, sem a autorizagdo prévia por escrito do titular dos direitos de autor.
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1.1. Uréené pouzitie/Indikacie pouzitia
Pomocka Ambu AuraStraight je urcend ako alternativa k
tvarovej maske na dosiahnutie a zachovanie regulacie
pradenia vzduchu pocas beznych a urgentnych
anestetickych zakrokov u pacientov nala¢no.

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

Maska AuraStraight je ur¢ena 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.
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1.6. Vystrahy a upozornenia

Pred zavedenim pomocky je nevyhnutné, aby boli

vsetci zdravotnicki pracovnici pouzivajuci masku Ambu
AuraStraight oboznameni s vystrahami, bezpe¢nostnymi
opatreniami, indikaciami a kontraindikaciami uvedenymi
v ndvode na pouZitie.

VYSTRAHY A

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

2. Po vybalenia pred pouzitim vyrobok vzdy vizualne
skontrolujte a vykonajte skusku funkénosti podla
pokynov v casti ,3.1 Priprava pred pouzitim*, pretoze
chyby a cudzie telesa mo6zu viest k nulovej alebo
znizenej ventilacii pacienta, poskodeniu sliznice
alebo infekcii pacienta. Vyrobok nepouzivajte, ak
boli akékolvek kroky uvedené v ¢asti ,Priprava pred
pouzitim” nedspesné.

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

. Maska AuraStraight nechréni priedusnicu ani plica

pred nebezpedenstvom aspiracie.

. Prizavadzani a vyberani masky AuraStraight

nepouzivajte nadmern silu, mohlo by déjst k
poraneniu tkaniva.

. Objem a tlak manzety sa moéze v pritomnosti oxidu

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

Masku AuraStraight nepouzivajte v blizkosti laserov
a elektrokauterizacného zariadenia, pretoze by to
mohlo viest k popaleniu dychacich ciest a tkaniva.

. Nevykonavajte priamu intubaciu cez masku

AuraStraight, pretoze endotrachealna (ET) trubica
sa moze zaseknut, o moze viest k nedostatocnej
ventilacii.

. Maska AuraStraight by sa vo vieobecnosti mala

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



10. Celkova miera komplikécii v suvislosti s laryngedlnou
maskou je nizka, ale pouzivatel musi pri rozhodovani
o tom, ¢i bude poutzitie laryngeélnej masky vhodné,
postupovat podla odborného tsudku. U nasledujicich
pacientov hrozi vyssie riziko zavaznych komplikacii
vratane aspiracie a nedostatoc¢nej ventilacie:

- Pacienti s obstrukciou hornych dychacich ciest.

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

- Pacienti trpiaci problémami s hornym
gastrointestinalnym traktom (napr. ezofagektémia,
hidtova hernia, gastroezofagealny reflux,
morbidna obezita, tehotenstvo > 10 tyzdiov).

« Pacienti, ktori vyzaduju ventilaciu pod
vysokym tlakom.

- Pacienti s faryngealnou/laryngeélnou patolégiou,
u ktorych je potencialne komplikované anatomické
nasadenie masky (napr. tumory, radioterapia krku
zahffajlca hypofarynx, zavazna orofaryngeélna
trauma).

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

UPOZORNENIA

1. Tato pomocku neponarajte, neoplachujte ani
nesterilizujte, pretoze pri tychto postupoch mézu
na nej zostat skodlivé zvysky alebo méze dojst k jej
poruche. Pouzité konstrukéné riesenia a material
nie si kompatibilné s beznymi postupmi pri ¢isteni
a sterilizacii.

2. Pred pouzitim vzdy skontrolujte kompatibilitu
masky AuraStraight a externej zdravotnickej
pomadcky, aby sa zabranilo tomu, Ze tieto pomocky
nedokazu prejst cez [imen masky AuraStraight.

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 ventilaciou sa musia pravidelne
monitorovat a maska AuraStraight sa musi premiestnit,
opéatovne 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.

1.7. Potencialne neziaduce udalosti

Poutzitie laryngealnych masiek je spojené s mensimi
neziaducimi Gc¢inkami (napr. bolest hrdla, krvacanie, dysfénia,
dysfagia) a zavaznejsimi neziaducimi tc¢inkami (napr.
regurgitacia/aspiracia, laryngospazmus, poskodenie nervov).

1.8. Vseobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v ddsledku jej
pouzivania dojde k védznej nehode, ohléste to vyrobcovi
a prislusnému $tatnemu orgénu.

2.0. Popis pomocky

AuraStraight je laryngealna maska ur¢ena na jedno
pouzitie, ktora sa skladd zo zakrivenej trubice pre pacienta
s nafukovacou manzetou na distalnom konci. Manzetu
mozno nafuknut cez spatnu klapku a sondazny baléonik
umoznuje signalizaciu stavu napustenia/vypustenia.
Manzeta je prispésobena konttiram hypofarynxu a jej limen
je oto¢eny smerom k laryngeélnemu otvoru pacienta. Spicka
manzety tla¢i na horny ezofagedlny zviera¢ a proximalny
koniec manzety sa opiera o koren jazyka.

Maska AuraStraight sa dodava v 8 roznych velkostiach.

Hlavné komponenty masky AuraStraight su uvedené
na obréazku @
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Obrazok 1 (strana 7): Prehlad dielov masky
AuraStraight:

1. Konektor; 2. Trubica pre pacienta; 3. Manzeta;

4. Spatna klapka; 5. Sondazny balénik; 6. Vodiaca hadicka;
7. Nominalna dlzka vnutornej ventila¢nej drahy*.
*Nomindlnu dlzku uvedent v centimetroch ndjdete
vtabulke 1.

Obrazok 2 (strana 7): Spravna poloha masky
AurasStraight vo vztahu k dielom masky
AuraStraight a anatomickym orientaénym bodom
Diely masky AuraStraight: 1. Nafukovacia manzeta;
2. Oznacenie velkosti; 3. Ventila¢ny otvor; 4. Ventilacna
draha; 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; I. Jazyk; J. Ustna dutina;

K. Nosohltan; L. Hryzéky.
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KOMPATIBILITA S DALSIMI POMOCKAMI/VYBAVENIM
Masku AuraStraight mozno pouZit v spojeni s nasledujucimi
zariadeniami a pomockami:

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

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

« Iné prislusenstvo; standardna 6 % kdnicka 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 v tabulke 1.

3.0. Pouzitie vyrobku

3.1. Priprava pred pouzitim

VYBER VELKOSTI

Maska Ambu AuraStraight sa dodava v réznych velkostiach
aje urcena na poutzitie u pacientov s réznymi hmotnostami.

U pediatrickych pacientov sa odporuca, aby masku Ambu
AuraStraight 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 AURASTRAIGHT
Na minimalizaciu kontaminacie vzdy pouzivajte rukavice
pocas pripravy a zavadzania masky Ambu AuraStraight.

S maskou AuraStraight manipulujte opatrne, pretoze sa
moze roztrhnit alebo prepichnit. Vyhybajte sa kontaktu
s ostrymi alebo Spicatymi predmetmi.

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

Pozorne skontrolujte, ¢i maska AuraStraight nevykazuje
znamky poskodenia, ako je napriklad perforacia, $krabance,
prerezanie, roztrhnutie, uvolnené ¢asti, ostré hrany atd.

Uistite sa, Zze chrani¢ manzety je odstraneny z manzety.
Skontrolujte, ¢i vnutro trubice pre pacienta a manzeta nie

su upchaté, a ¢i sa tu nenachdadzaju uvolnené ¢asti. Masku
AuraStraight nepouzivajte, ak je upchaté alebo poskodena.



Uplne vypustte manzetu masky AuraStraight. Po vypusteni
dokladne skontrolujte, ¢i manzeta nie je pokréend alebo
zlozena. Nafuknite manzetu na objem uvedeny v tabulke 1.
Skontrolujte, ¢i je nafliknuta manzeta symetricka a hladka.
Manzeta, vodiace hadicky alebo sondazny balénik nesmu
vykazovat Ziadne znamky 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 striekaéky.@

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

« Vzdy majte pripravenui nahradnd masku Ambu
AuraStraight.

« Predbezne okyslicujte a pouzite Standardné postupy
monitorovania.

« Pred pokusom o zavedenie pomocky skontrolujte, ¢i je
dosiahnuta dostato¢na Uroven anestézie (alebo
bezvedomia). Zavadzanie pomdcky by malo byt
Uspesné pri rovnakej Grovni anestézie, ktora by bola
vhodna na trachealnu 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.

« Masku Ambu AuraStraight drzte ako ceruzku s
ukazovakom umiestnenym na prechode medzi
manzetou a trubicou pre pacienta. Druhu ruku by ste
mali mat pod hlavou pacienta.@

« Zasunte $picku manzety jej zatlacenim oproti tvrdému
podnebiu smerom nahor a manzetu vyrovnajte, @

« Skor ako budete pokracovat, skontrolujte, i je Spicka
manzety plocho opretd 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.

« Pred potiahnutim ruky drziacej masku dozadu sa druha
ruka pouziva na zatlacenie trubice dychacich ciest.

Tym sa zaisti, Ze maska Ambu AuraStraight zostane
na svojom mieste aj po odstraneni prsta.

« Pozavedenisa 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 AuraStraight signalizuje nedostatoénd hibku
anestézie - okamzite prehlbte anestéziu inhala¢nymi
alebo intravenoznymi anestetikami a zacnite

s manuélnou ventilaciou.

Ak nemdzete dostatocne 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 Ust s cielom
skontrolovat polohu masky.

Ak sa pri zavadzani masky AuraStraight objavia tazkosti
s nastavenim uhla v zadnej ¢asti jazyka, pritlacte $picku
o podnebie, inak sa mdze $picka sama sklopit alebo
moze nastat nepravidelnost v zadnej ¢asti hltana,
napriklad pri zvéa¢senych mandliach. Ak sa manzeta

pri zavadzani nenarovna alebo sa za¢ne prekrucat,
vytiahnite masku a vloZte ju znova. V pripade obstrukcie
mandli sa odporuca diagonalne posuvanie masky.

3.4. Fixacia
V pripade potreby upevnite masku AuraStraight na tvar

pacienta pomocou lepiacej pasky alebo pomocou
mechanického drziaka trubice vhodného na tento ucel.
@ Odporuc¢ame pouzit gazovy blok na zahryznutie.
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3.5. Napustenie

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

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

« Sledujte nasledujuce znaky spravneho umiestnenia:
Mozny mierny pohyb trubice po naftiknuti 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 zavedenie
masky AuraStraight, skontrolujte, ¢i je zabezpecend
dostato¢na hibka anestézie, a ¢i je tlak naftknutia
pluc nizky.
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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 AuraStraight je spravne vlozena, ak sa rezaky
pacienta nachadzajui medzi dvomi horizontalnymi
¢iarami na trubici pre pacienta.@, polozka 5. Ak sa
rezaky pacienta nachadzaju mimo tohto rozsahu,
zmeiite polohu masky.

« Polohu masky AuraStraight je mozné posudit pomocou
kapnografie sledovanim zmien dychového objemu
(napr. redukcia dychového objemu vydychovaného
vzduchu), pocivanim bilateralnych zvukov dychania
a absencie zvukov cez epigastrium a/alebo
pozorovanim zdvihania hrudného ko3a pocas
ventilacie. Ak mate podozrenie, Ze maska AuraStraight
je umiestnena nespravne, vyberte ju a znovu vlozte -
uistite sa, Ze hibka anestézie je dostatocna.

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

NEOCAKAVANA REGURGITACIA

« Regurgitacia moze byt spésobend nedostato¢nou
uroviou anestézie. Medzi prvé priznaky regurgitacie
mdzu patrit spontanne dychanie, kasel alebo
zadrziavanie dychu.

« Ak sa objavi regurgitacia, a ak saturacia kyslikom
zostava na prijatelnych trovniach, maska AuraStraight
by sa nemala vyberat. V takomto pripade by sa mal
pacient presunut do polohy ,hlavou nadol”. Na kratky
cas 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 kontrolujte
priedusky pomocou flexibilného endoskopu.

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

Maska sa moze pouzivat na spontannu alebo riadenu
ventilaciu.

Pocas anestézie méze 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 prekrocit
60 cm stlpca H,0).



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

POUZITIE PRI SPONTANNEJ VENTILACII

Maska AuraStraight 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 uroven chirurgickych stimulov,

a ze manzeta sa nadmerne nenafikne.

POUZITIE S PRETLAKOVOU VENTILACIOU

Pri pouZziti pretlakovej ventilacie zabezpecte dostato¢né

utesnenie. Na zlep3enie utesnenia odporic¢ame vykonat

nasledujuce kroky:

« Optimalizujte umiestnenie masky AuraStraight
otacanim alebo napnutim hlavy.

« Nastavte tlak manzety. Vyskusajte nizsi aj vyssi tlak
(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 opatovne ju zavedte, pri¢om sa uistite, ze hibka
anestézie je dostato¢na.

ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MR)
Maska AuraStraight sa moze bezpecne pouzivat v
prostredi MR.

3.8. Postup pri vyberani

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

Masku AuraStraight nevyberajte s iplne nafiknutou
manzetou, aby nedoslo k poraneniu tkaniva
alaryngospazme.

3.9. Likvidacia
Pouzitd masku Ambu AuraStraight zlikvidujte bezpe¢nym
sposobom v sulade s miestnymi postupmi.

4.0. Specifikacie

Maska Ambu AuraStraight splia poziadavky normy

1SO 11712 o anestetickych a respira¢nych zariadeniach -
supralaryngedlne dychacie cesty a konektory.
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Pediatricka verzia Verzia pre dospelych
Velkost masky &1 &1 é.2 2% é.3 ¢4 &5 é.6
Hmotnost pacienta 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70 kg 70 -100 kg > 100 kg
Maximalny vnitorny objem manzety 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maximalny vnutorny tlak manzety 60 cm stlpca H,0
Konektor 15 mm, zastvaci (ISO 5356-1)
alna velkost nastroja* 4,5mm 5,0 mm 6,0 mm 7,5 mm ‘ 9,0 mm ‘ 9,5mm 10,5 mm 11,0 mm
Kompatibilita s ké ym . . S . - .
naputacim 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 109 149 189 279 379 459 639 719
Vnutorny objem ventilacnej drahy 43+05ml 5,7+0,5ml 71+£0,5ml 10,2+ 0,6 ml 13,4+ 0,4 ml 15,3+0,4ml 20,6 +0,4 ml 22,2+0,5ml
0,4 cm stlpca 0,3 cm stlpca 0,4 cm stlpca 0,3 cm stlpca 0,4 cm stlpca 0,4 cm stlpca 0,3 cm stlpca 0,3 cm stlpca
Pokles tlaku stanoveny podla H,0 pri H,0 pri H,0 pri H,0 pri H,0 pri H,0 pri H,0 pri H,0 pri
normy ISO 11712, priloha C prietoku 1 prietoku prietoku prietoku prietoku prietoku prietoku prietoku
5 1/min 15 I/min 30 I/min 30 I/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min
Min. Medzizubny priestor 13 mm 15 mm 17 mm 19 mm 22mm 24 mm 26 mm 28 mm

Nominalna dizka vnitornej

e ey 10,2+0,6 cm 11,8+ 0,7cm 13,4+ 0,8cm 15,3+0,9cm 171+£1,0cm 176 £1,1cm 19,6 £1,2cm 20,8+ 1,2cm
ventila¢nej drahy

Tabulka 1: Specifikdcie masky Ambu AuraStraight.

* Maximdlna velkost pristroja sluZi ako pomécka na vyber vhodného priemeru pomécky, https://www.ambu.com/symbol-explanation
ktord md prechddzat cez trubicu pre pacienta masky AuraStraight. © Copyright 2021 Ambu A/S, Dénsko Vsetky prava vyhradené.

Ziadna ¢ast tejto dokumentécie sa nesmie reprodukovat v ziadnej forme vratane fotoképie

UpIny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na webovej lokalite bez predchadzajiceho pisomného sthlasu vlastnika autorskych prav.
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1.1. Avsedd anvandning/Indikation

Ambu AuraStraight ar avsedd att anvandas som ett
alternativ till en ansiktsmask for att uppna och uppratthalla
kontroll 6ver luftvéagarna under rutinmassiga och akuta
anestesiologiska atgérder hos fastande patienter.

1.2. Avsedda anvandare och avsedd miljo for
anvandning

Vardpersonal med utbildning i luftvagsbehandling.
AuraStraight dr avsedd att anvandas pa sjukhus.

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

1.4. Kontraindikationer
Inga kdnda.

1.5. Kliniska fordelar
Haller den 6vre luftvagen 6ppen for att medge
gaspassage.

1.6. Varningar och forsiktighetsatgarder

Innan Ambu AuraStraight fors in dr det viktigt att alla
anvandare ar vél fortrogna med de varningar, anmérkningar,
indikationer och kontraindikationer som finns i denna
bruksanvisning.

VARNINGAR A

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

2. Utfor alltid en visuell kontroll av produkten och utfor
ett funktionstest efter uppackning och infor
anvandning enligt avsnitt 3.1 Férberedelse infor
anvandning 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. AuraStraight far inte dteranvandas for en annan
patient eftersom det &r en produkt avsedd for
engangsbruk. Ateranvindning av en kontaminerad
produkt kan leda till infektion.

4. AuraStraight skyddar inte luftstrupe eller lungor fran
aspirationsrisk.

5. Anvand inte 6verdriven kraft nar AuraStraight ska
foras in eller avldgsnas eftersom detta kan leda till
vavnadsskada.

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

7. Anvand inte AuraStraight i narheten av laser och
diatermiutrustning eftersom detta kan leda till
brand i luftvag och vavnadsbrannskada.

8. Utfér inte direktintubation genom AuraStraight

eftersom endotrakealtuben kan fastna och medféra
otillracklig ventilation.

9. Rent generellt ska AuraStraight endast anvandas for

patienter som ar fullstandigt medvetslosa och inte

g6r motstand vid inférandet.

10. Totalt sett leder larynxmasker till fa komplikationer,
men anvandaren maste gora en professionell
bedémning for att avgora huruvida det &r lampligt
att anvanda en larynxmask. Féljande patienter [6per
hégre risk for allvarliga komplikationer, inklusive
aspiration och otillrdacklig ventilation:

« Patienter med blockerad 6vre luftvag.

- 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.
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FORSIKTIGHET

1. Produkten far inte blotlaggas, 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
rengorings- och steriliseringsprocesser.

2. Kontrollera alltid att AuraStraight och den externa
enheten dr kompatibla for att undvika att vélja
enheter som inte kan féras genom lumen pa
AuraStraight.

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

4. Regelbundna kontroller for att upptécka eventuella
tecken pa luftvégsproblem eller otillrécklig ventilation
maste utforas, och AuraStraight maste vid behov
flyttas, foras in pa nytt eller bytas ut for att uppratthalla
en Oppen luftvdg.

5. Kontrollera alltid att luftvdgen fortfarande &r 6ppen
efter att patientens huvud eller hals har &ndrat position.

1.7. Potentiellt negativa héandelser
Anvandning av larynxmasker forknippas med mindre
negativa effekter (t.ex. halsont, blodning, heshet,
svaljningssvarighet) och stérre negativa effekter (t.ex.
uppstotning/aspiration, struphuvudspasm, nervskada).
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1.8. Allmédnna observanda

Om allvarliga negativa hindelser eller tillbud har intraffat
vid anvandning av denna enhet eller pa grund av att den
har anvants ska detta rapporteras till tillverkaren och till
Lakemedelsverket.

2.0. Beskrivning av enheten

AuraStraight &r en steril larynxmask for engangsbruk som
bestér av en patienttub med en uppblasbar kuff i den
distala énden. Kuffen gér att blasa upp via backventilen sa
att kuffballongen kan visa status for fyllning/tomning 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 dande vilar mot

tungans bas.

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

Bild 1 (sida 7): AuraStraight - delar

1. Koppling. 2. Patienttub. 3. Kuff. 4. Backventil.
5. Kuffballong. 6. Kuffslang. 7. Nominell langd pa
intern ventilationsvag*.

* Nominell ldngd i centimeter framgdr av tabell 1.

Bild 2 (sida 7): Korrekt placering av AuraStraight
atergiven i relation till AuraStraight delar och
anatomiska riktméarken

AuraStraight - delar: 1. Uppblasbar kuff.

2, Storleksmarkering. 3. Ventilationsoppning.

4. Ventilationsvég. 5. Normaldjup fér
inféringsmarkeringar. 6. Maskinidnde.

Anatomiska riktmarken: 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.

KOMPATIBILITET MED ANDRA ENHETER/ANNAN
UTRUSTNING
AuraStraight kan anvandas tillsammans med:

Ventilationsutrustning — 15 mm koniska kopplingar
enligt ISO 5356-1.

Enheter for luftvagsbehandling: bronkoskop och
utbyteskatetrar*.

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



Né&r instrument ska anvandas via masken, kontrollera att
instrumentet ar kompatibelt och vél smort innan inféring.

* Information om maximal instrumentstorlek finns i tabell 1.

3.0. Produktanvdndning

3.1. Foérberedelse infér anvdandning

VAL AV STORLEK

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

Nar det géller barn bér Ambu AuraStraight anvéndas av
ldkare med erfarenhet av pediatrisk anestesi.

Urvalsriktlinjer och maximalt intrakufftryck finns i tabell 1,
avsnitt 4.0 (Specifikationer).

INSPEKTION AV AURASTRAIGHT
Anvénd alltid handskar nar Ambu AuraStraight férbereds
och fors in for att minimera kontamination.

Hantera AuraStraight forsiktigt eftersom enheten kan ga
sonder eller punkteras. Se till att den inte kommer i kontakt
med vassa eller spetsiga foremal.

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

Undersdk AuraStraight 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 AuraStraight om den &r blockerad eller skadad.

Tom kuffen helt p& AuraStraight. Nar kuffen har tomts pa
luft, kontrollera om den &r skrynklig eller vikt. Blds 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 ndgra
utbuktningar eller visa tecken pa lackage. Tom kuffen pa
luftigen innan den fors in.

3.2. Forberedelse infor anvindning

FORBEREDELSER INNAN INFORING

«  Tom 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 gasvév) samtidigt som
enheten toms pad luft med en spruta.@

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

« Setill att en extra Ambu AuraStraight finns tillgéanglig
for anvandning.

« Utfor férhandsventilering och tillampa standardrutiner
for 6vervakning.

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

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

3.3.Inféring

+ Anviénd aldrig 6verdriven kraft.

« Hall Ambu AuraStraight ungefar som en penna med
pekfingret vid 6vergangen mellan kuff och
patientslang. Hall den andra handen under patientens
huvud.@

« Forin 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.
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- Ett motstand upplevs nar masken sitter pa plats.

« Anvénd din fria hand fér att trycka ned luftvagstuben
innan du drar tillbaka handen som haller i masken.
Detta sakerstéller att Ambu AuraStraight stannar kvar
pa plats nér du tar bort fingret.

« Kontrollera efter inférandet att Idpparna inte hamnat
mellan patienttub och tander. Annars kan skador pa
lapparna uppsta.

SVARIGHETER VID INFORING

« Nardet galler barn rekommenderas en partiell rotation
om svérigheter uppstar med placeringen.

«  Om patienten hostar till eller haller andan nar Ambu
AuraStraight fors in tyder detta pa otillracklig anestesiniva.
Fordjupa i sa fall omgaende anestesin med inhalations-
eller intravendsa lakemedel och inled manuell ventilation.

« Omdetinte gér 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.

«  Omdet ar svart att mandvrera vid vinkeln langst bak pa
tungan nér AuraStraight 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
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svalget, t.ex. forstorade tonsiller. Om kuffen inte plattas till
eller borjar rulla ihop sig medan den férs in, dra ut masken
och foérsok igen. | hdandelse av trdnga luftvagar pa grund
av tonsillforstoring bor masken forflyttas diagonalt.

3.4. Fixering

Vid behov kan AuraStraight fastas vid patientens ansikte
med tejp eller en mekanisk tubhéllare lampad for
andamalet. @Vi rekommenderar anvandning av ett
bitblock av gasvav.

3.5. Uppblasning

« Utan att halla i tuben, blds upp kuffen med tillrackligt
med luft for att skapa en férslutning motsvarande ett
intrakufftryck pa hogst 60 cmH,0. @ Oftast racker det
med hélften av den maximala volymen fér att uppna en
forslutning - maximala intrakuffvolymer framgar av
tabell 1.

«  Anvénd en kufftrycksmétare for kontinuerlig 6vervakning
av kufftrycket under det kirurgiska ingreppet. Detta &r
sarskilt viktigt vid langre tids anvandning eller nér
lustgas anvéands.

- Titta efter foljande tecken pa korrekt placering: En tub
som ror sig ndgot utat nar kuffen blases upp, férekomsten
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 svalget. Om
lackaget inte upphér, kontrollera att anestesinivan ar
korrekt och att inandningstrycket i lungorna ar lagt
innan beslut fattas om att gora ett nytt forsok att fora
in AuraStraight.

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 pé patienttuben ska vara riktad
framét mot patientens nasa.

AuraStraight ar korrekt inford nar patientens framtander
befinner sig mellan de tva horisontella linjerna pa
patenttuben. @, punkt 5. Flytta masken om patientens
framtander befinner sig utanfér detta omrade.
Positionen for AuraStraight kan avgéras med kapnografi,
genom observation av férandringar av tidal (t.ex. en
minskning av respirationsvolym vid utandning), genom
auskultation av bilaterala andningsljud och avsaknad
av ljud over epigastriet och/eller observation av att
brostkorgen hojs vid ventilation. Vid misstanke om att
AuraStraight ar felplacerad, avldagsna och for in pé nytt.
Sékerstall ocksa att anestesinivan ar tillracklig.

Vi rekommenderar 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 pa acceptabel niva ska AuraStraight inte
avlagsnas. Atgérda problemet med hjalp av Sellicks
mandver (huvud ned). Koppla kort bort anestesikretsen
tillfélligt sa att maginnehallet inte hamnar i lungorna.
Kontrollera att anestesinivan ar godtagbar och férdjupa
vid behov anestesin intravendst.

«  Utfér sugning via maskens patientslang och munnen.
Sug rent den trakeobronkeala regionen och inspektera
bronkerna med ett flexibelt skop.

3.7. Anvandning med andra enheter/annan
utrustning

ANESTESISYSTEM OCH VENTILATIONSBLASA
Masken kan anvéndas for antingen spontan eller
kontrollerad ventilation.

Under anestesi kan lustgas komma in i kuffen och géra att
kuffens volym/tryck ¢kar. 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
AuraStraight méste det stottas tillrackligt for att forhindra
att masken roterar.

ANVANDNING MED SPONTAN VENTILATION
AuraStraight dr lamplig fér patienter med spontanandning
dé 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 ér tillracklig vid anvéandning av

overtrycksventilation. Vi féreslar foljande atgarder for att

forbattra forseglingen:

« Optimera placeringen av AuraStraight genom att vrida
pa huvudet eller etablera traktion.

« Justera kufftrycket. Férsok med bade lagre 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.

MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)
AuraStraight &r MRT-saker.

3.8. Avldgsnande
Enheten ska alltid avldgsnas pa en plats dér det finns tillgdng
till sugutrustning och majlighet till snabb trakeal intubation.

Avldgsna inte AuraStraight med kuffen helt uppblast for att
férhindra vavnadstrauma och laryngospasm.

3.9. Kassering
Anvanda Ambu AuraStraight ska kasseras pa ett sakert satt
i enlighet med lokala rutiner.

4.0. Specifikationer

Ambu AuraStraight éverensstammer med 1SO 11712,
Anestesi- och ventilationsutrustning - Supralaryngeala
tuber och kopplingar.
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Barn Vuxna
Maskstorlek 1 1% 2 2% 3 4 5 6
Patientvikt 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Maximal intrakuffvolym 4ml 7 ml 10ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maximalt intrakufftryck 60 cmH,0
Typ av anslutning 15 mm hane (ISO 5356-1)
Maximal instrumentstorlek* 4,5 mm 5,0 mm 6,0 mm 7,5 mm 9,0 mm 9,5mm 10,5 mm 11,0 mm
5::‘;;:ir::::\tl:::ilens Juerkon Luerkon kompatibel med utrustning som uppfyller kraven i ISO 594-1 och ISO 80369-7
Lamplig forvaringsmiljo 10 till 25 °C
Ungefarlig maskvikt 109 149 189 279 379 459 639 719
Inre volym for ventilationsvag 43+05ml 57+0,5ml 71+£0,5ml 10,2+ 0,6 ml 13,4+ 0,4 ml 15,304 ml 20,6 £0,4 ml 22,2+0,5ml
oo ng o zbbgnc | OFTIIOU 03O D50V 03 nOv 080U 6401 050 03 v
Min. Tandradsmellanrum 13 mm 15 mm 17 mm 19 mm 22mm 24 mm 26 mm 28 mm
Nominell lingd pa intern ventilationsviag 10,2+06cm | 11,8+0,7cm | 134+0,8cm | 153+09cm 171+£1,0cm 176+ 1,1 cm 196+12cm | 208+1,2cm

Tabell 1: Specifikationer fér Ambu AuraStraight.

* Angiven maximal instrumentstorlek dr en végledning fér valet av passande diameter pd ett instrument som ska féras genom patienttuben pd AuraStraight.

En heltackande lista med férklaringar finns pa https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Danmark. Med ensamratt.

Ingen del av denna dokumentation f&r reproduceras i ndgon form, inklusive fotokopiering, utan foregaende skriftligt tillstand fran upphovsrattsinnehavaren.
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1.1. Kullanim Amaci/Kullanim Endikasyonu
Ambu AuraStraight, a¢ olan hastalarda rutin ve acil anestezi
prosediirleri sirasinda hava yolunun kontroltinii saglamak
ve stirdlirmek igin bir yliz maskesine alternatif olarak
kullaniimak tizere tasarlanmistir.

1.2. Hedeflenen kullanim ortami

Solunum yolu yonetiminde egitim gérmus profesyoneller.
AuraStraight, hastane ortaminda kullanilmak tzere
tasarlanmistir.

1.3. Hedef hasta popiilasyonu
2 kg ve Uzeri yetiskin ve pediyatrik hastalar supraglottik
hava yolu i¢in uygun olarak degerlendirilmistir.

1.4. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.5. Klinik faydalari
Gaz gegisine izin vermek igin Ust solunum yolunu agik tutar.

1.6. Uyari ve ikazlar

Ambu AuraStraight kullanan tiim tibbi uzmanlarin
ekipmani yerlestirmeden 6nce kullanim talimatlarindaki
uyari, 6nlem, endikasyon ve kontrendikasyonlari bilmesi
cok 6nemlidir.

UYARILAR A

Uriin, yalnizca hava yolu yénetimi konusunda egitim
aIm|§ tibbi uzmanlar tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

2. Urtinii ambalajindan ¢ikardiktan veya monte ettikten
sonra ve kullanmadan 6nce mutlaka bélim 3.1'e gore
gorsel olarak inceleyin ve bir fonksiyon testi yapin;
aksi halde arizalar ve yabanci maddeler hastanin ya
hi¢ ya da az ventilasyon almasina neden olabilir.
Kullanimdan 6nceki Hazirlik boliimiindeki adimlardan
herhangi biri basarisiz olursa trtint kullanmayin.

3. Tek kullanimlik bir cihaz oldugundan AuraStraight'i
baska bir hastada yeniden kullanmayin. Kontamine
olmus bir Griintin tekrar kullanimi enfeksiyona
yol acabilir.

4. AuraStraight trakeyi veya akcigerleri aspirasyon
riskinden korumaz.

5. Doku travmasina yol acabileceginden AuraStraight'i
yerlestirir ve cikarirken asir gii¢ kullanmayin.

6. Doku travmasina neden olabilecek azot oksit,
oksijen veya diger tibbi gazlarin oldugu ortamda kaf
hacmi veya basinci degisebilir. Cerrahi prosediir
sirasinda kaf basincini suirekli olarak izleyin.

7. Hava yolu yangisina ve doku yaniklarina yol
acabileceginden AuraStraight'i lazerler ve
elektrokoter ekipmani varken kullanmayin.

. Endotrakeal (ET) tlip sikisarak yetersiz ventilasyona

yol agabileceginden AuraStraight yoluyla dogrudan
entlibasyon gerceklestirmeyin.

. Genel olarak AuraStraight yalnizca bilinci fazla

yerinde olmayan ve yerlestirmeye direng
gostermeyen hastalarda kullanilmalidir.

. Larengeal maske icin genel komplikasyon orani

disuktir ancak kullanici larengeal maske

kullaniminin uygun olup olmadigina karar verirken

profesyonel degerlendirme yapmalidir. Asagidaki
hastalar aspirasyon ve yetersiz ventilasyon dahil
yuksek ciddi komplikasyon riski altindadir:

- Ust solunum yolu obstriiksiyonu olan hastalar.

« Hizlandirlmamis hastalar (hizlanmanin
dogrulanamadigi durumlar dahil).

. Ust gastrointestinal sorunlari olan hastalar (6r.
6zofagektomi, hiatal fitik, gastro6zofajeal refli
hastaligi, morbid obezite, gebelik > 10 hafta).

« Yuksek basingh ventilasyona ihtiyag
duyan hastalar.

- Farengeal/larengeal patolojisi bulunan hastalar,
maskenin anatomik oturmasini potansiyel olarak
zorlastirabilirler (6rn. timarler, hipofarenks, siddetli
orofarengeal travmayi iceren boyna radyoterapi).

« Yerlestirmeye izin vermek icin agzi yetersiz
olan hastalar.
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iKAZLAR

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

2. Kullanmadan 6nce, AuraStraight'in limeninden
gegemeyen cihazlarin kullanimindan kaginmak igin
her zaman AuraStraight ile harici cihaz arasindaki
uyumlulugu kontrol edin.

3. Kaf basinci yeterli sizdirmazlik saglarken mimkin
oldugunca dustik tutulmali ve 60 cmH,0 degerini
asmamalidir.

4. Solunum yolu sorunlarinin veya yetersiz ventilasyonun
belirtileri diizenli olarak izlenmeli ve AuraStraight,
acik bir hava yolu saglamak igin gerektigi sekilde
yeniden konumlandiriimali, yeniden yerlestirilmeli
veya yeri degistirilmelidir.

5. Hastanin bas veya boyun pozisyonundaki bir
degisikligin ardindan hava yolunun agikhgini daima
tekrar dogrulayin.
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1.7. Potansiyel advers etkiler

Larengeal maskelerin kullaniminda kiiciik yan etkiler (6rn.
bogaz agrisi, kanama, disfoni, disfaji) ve major yan etkiler
(6rn. regtirjitasyon/aspirasyon, larengospazm, sinir hasari)
gorilebilir.

1.8. Genel notlar

Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagl olarak

herhangi bir ciddi hasar meydana gelirse litfen durumu
ureticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2.0. Cihazin tanimi

AuraStraight, distal ucunda sisirilebilir bir kaf bulunan
hasta tiiptinden olusan steril, tek kullanimlik larengeal bir
maskedir. Kaf, ¢ek valfinden sisirilerek pilot balonun
sisirme/séndirme durumunu belirtmesi saglanabilir. Kaf,
hipofarenks konturlarina uygundur ve limeni hastanin
laringeal agikligina dénlikttr. Kaf ucu yemek borusundaki
st sfinktere, kafin proksimal ucu ise dilin tabanina
bastirilir.

AuraStraight 8 farkl boyutta gelmektedir. AuraStraight'in
ana bilesenleri @ numarali sekilde gosterilmektedir.

Sekil 1 (sayfa 7): AuraStraight parcalarina

genel bakis:

1. Konektor; 2. Hasta tiipi; 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 7): AuraStraight'in, AuraStraight
parcalarina ve anatomik belirli noktalara gére
dogru konumu

AuraStraight parcalar:: 1. Sisirilebilir kaf;

2. Boyut isareti; 3. Ventilator agikhig; 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. insizérler.

DIGER CIHAZLAR/EKIPMANLARLA UYUMLULUK
AuraStraight sunlarla birlikte kullanilabilir:

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



Hava yolu yonetim cihazlari; Bronkoskoplar ve degisim
kateterleri*.

« Diger aksesuarlar; Standart % 6 konik Luer siringa,
Standart % 6 konik Luer konektérlii Manometre,
Su bazl yaglama, Emme kateteri.

Maskedeki aletleri kullanirken, yerlestirmeden énce
enstriimanin uyumlu oldugundan ve iyice yaglandigindan
emin olun.

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

3.0. Uriiniin kullanimi

3.1. Kullanim éncesi hazirhk

BOYUT SECiMi

Ambu AuraStraight farkli kilolardaki hastalarda kullaniimak
tizere farkl boylarda sunulur.

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

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

AURASTRAIGHT KONTROLU
Kirlenmeyi en aza indirmek icin Ambu AuraStraight'i
hazirlar ve yerlestirirken daima eldiven takin.

AuraStraight'i yirtilabilecegi ve delinebilecegi igin dikkatli
bir sekilde kullanin. Keskin veya sivri nesnelerle temas
etmekten kaginin.

Ag¢madan 6nce torba kilidinin saglam oldugunu kontrol edin
ve torba kilidi hasar gormusse Ambu AuraStraight'i atin.

AuraStraight'i perforasyon, cizik, kesik, yirtilma, gevsek
parca, keskin kenar gibi hasarlar agisindan yakindan
inceleyin.

Kaf koruyucunun kaftan cikarildigindan emin olun.

Hasta tliptiniin i¢ kisminda ve kafta tikaniklik veya gevsek
parca olmadigini kontrol edin. Tikanmis veya hasar gormuisse
AuraStraight'i kullanmayin.

AuraStraight'in kafini tamamen sondiirtin. Sondiikten
sonra kafta kirisiklik veya katlanma olup olmadigini iyice
kontrol edin. Kafi, Tablo 1'de belirtilen hacme kadar sisirin.
Sisirilen kafin simetrik ve purtizsiz oldugunu kontrol edin.
Kaf, pilot tiip veya pilot balonda herhangi bir kabarma veya
sizinti belirtisi olmamalidir. Yerlestirmeden 6nce kafi tekrar
sonddrin.

3.2. Kullanim Hazirhig:

ON YERLESTIRME HAZIRLIGI

« Sinngayla cihazi sénddrirken kafi diiz ve steril bir
yuzeye (6rn. steril gazl bez) bastirarak kafin diiz ve

kinisiksiz olmasini saglamak icin kafi tamamen
sbndﬂrﬂn.@

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

Her zaman yedek bir Ambu AuraStraight'i hazir bulundurun.
On oksijenleme yapin ve standart izleme prosediirlerini
kullanin.

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

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

3.3. Yerlestirme

« Asin kuvvet uygulamayin.
Ambu AuraStraight'i, isaret parmag kaf ile hasta tupu
arasindaki gegise gelecek sekilde bir kalem gibi tutun.
Diger eliniz hastanin baginin altina yerle§tiri|me|idir.@
Kafin ucunu sert damaga karsi yukari dogru bastirarak
takin ve kafi duizlestirin. @
Devam etmeden 6nce kafin ucunun damaga karsi
duzlestigini teyit edin. Agzi daha fazla agmak igin orta
parmaginizla ¢eneyi hafifce asagi dogru itin.
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Kaf ucunun ¢ukurcuga veya glotik agikhiga girmediginden
ve epiglotusa veya aritenoidlere takilmadigindan emin
olun. Kaf, hastanin posterior faringeal duvarina dogru
bastirimalidir.

Maske yerine oturdugunda direng hissedilir.

Maskeyi tutan eli geri cekmeden 6nce, diger el hava
yolu ttiptini bastirmak i¢in kullanilir. Bu islem, parmak
cikarildiginda Ambu AuraStraight'in yerinde

kalmasini saglar.

Dudaklarin travmaya maruz kalmasini dnlemek icin
yerlestirdikten sonra dudaklarin hasta tiipu ve disleri
arasinda sikismadigindan emin olun.

YERLESTIRME SORUNLARI

Pediyatrik hastalarda, yerlestirmede gticliik yasanmasi
durumunda kismi rotasyonel teknik &nerilir.

Ambu AuraStraight'in yerlestirilmesi sirasinda 6kstrme
ve nefes tutma anestezinin yetersiz derinlikte oldugunu
gosterir. Soluma veya intravendz ajanlarla anesteziyi
hemen derinlestirin ve manuel solunumu baslatin.
Hastanin agzini maskeyi yerlestirmeye yetecek kadar
agamiyorsaniz hastanin anestezi seviyesinin yeterli
oldugunu kontrol edin. Bir asistandan ¢eneyi asagiya
dogru ¢ekmesini isteyin ve agzin icine bakmay1
kolaylastirip maskenin pozisyonunu teyit edin.

AuraStraight'i yerlestirirken dilin arkasinda agi
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ayarlamada zorluk yasarsaniz ug kismini damaga dogru
bastirin, aksi takdirde ug kendi lizerine katlanabilir veya
posterior farenkste diizensizlikle karsilagabilir (6rn.
hipertropiye tonsiller). Kaf, takildigi sirada diizelmez
veya kivrilmaya baslarsa maskeyi ¢ikarin ve yeniden
takin. Tonsiller obstriiksiyon durumunda maskenin
capraz olarak hareket ettirilmesi 6nerilir.

3.4. Sabitleme

Gerekli gortlirse AuraStraight'i hastanin yuiziine yapiskan
bant veya buna uygun bir mekanik tiip tutucuyla sabitleyin.
@ Bir gazli bez isirma blokunun kullaniimasi 6nerilir.

3.5. Sisirme

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

« Kaf basincini cerrahi prosediir sirasinda strekli olarak
kaf basing 6lceriyle izleyin. Bu, 6zellikle uzun streli
kullanimlarda veya azot oksit gazlari kullanildiginda
onemlidir.

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

Maske, ilk ti¢ veya dort nefes boyunca, farenkseye
yerlestirilmeden dnce hafifce sizdirabilir. Sizinti devam
ederse AuraStraight'in yeniden takilmasinin gerekli
oldugunu varsaymadan 6nce yeterli anestezi derinligi
oldugunu ve pulmoner sisirme basinglarinin diisiik
oldugunu kontrol edin.

3.6. Dogru konumun dogrulanmasi

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

Hasta tiiptindeki dikey ¢izgi hastanin burnuna dogru
anterior yonde olmalidir.

AuraStraight, hastanin insizorleri hasta tuptndeki iki
yatay ¢izginin arasinda oldugunda dogru
yerlestirilmistir. @, madde 5. Hastanin insizorleri bu
araligin disindaysa maskeyi yeniden konumlandirin.
AuraStraight’in konumu kapnografi yoluyla, tidal
hacimdeki degisiklikler g6zlenerek (6rn. ekspire

edilen tidal hacimde azalma), bilateral soluk sesleri
dinlenerek ve epigastriyum Uzerinde seslerin
olmamasi ve/veya ventilasyonla gégsiin yiikselmesi
gozlemlenerek degerlendirilebilir. AuraStraight'in yanls
konumlandirildigindan stipheleniyorsaniz gikarip yeniden
takin ve anestezik derinligin yeterli oldugundan emin olun.



« Anatomik olarak dogru konumun gérsel olarak
dogrulanmasi dnerilir, 6rn. esnek bir skop kullanarak.

BEKLENMEYEN REGURJITASYON

- Regiirjitasyon yetersiz anestezi seviyesi nedeniyle
olusabilir. Regtirjitasyonun ilk belirtileri spontan
soluma, 6kslirme veya nefes tutma olabilir.

« Regirjitasyon durumunda oksijen satirasyonu kabul
edilebilir seviyelerde kalirsa AuraStraight gikarilmamalidir.
Bu durum, hasta "bas asagi" pozisyona alinarak
yonetilmelidir. Gastrik iceriklerin akcigerlere zorlanmamasi
icin anestezik devreyi kisa bir stireligine ayirin. Anestezi
derinliginin yeterli olup olmadigini kontrol edin ve
uygunsa anesteziyi intravendz olarak derinlestirin.

« Maskenin hasta tiiptinden ve agizdan emme uygulayin.
Trakeobronsiyal agaci emdirin ve esnek bir skop
kullanarak bronsu inceleyin.

3.7. Diger cihazlar/ekipmanlarla kullanim
ANESTEZi SiSTEMi VE VENTILASYON TORBASI
Maske spontan veya kontrollii solunum icin kullanilabilir.

Anestezi sirasinda, nitroéz oksit kafin igine yayilarak kaf
hacminin/basincinin artmasina neden olabilir. Kaf basincini
sadece yeterli sizdirmazligi saglayacak kadar ayarlayin

(kaf basinci 60 cmH,0 degerini asmamalidir).

Anestezik solunum sistemi, maskenin dénmesini 6nlemek
icin AuraStraight'e baglandiginda yeterli sekilde
desteklenmelidir.

SPONTAN VENTILASYONLA KULLANIM

AuraStraight, anestezinin cerrahi uyaran seviyesine uygun
olmasi ve kafin asir sisirilmemesi durumunda ugucu ajanlar
veya intravendz anesteziyle kullanildiginda spontan
solunum yapan hastalar i¢in uygundur.

POZITiF BASINGLI VENTILASYONLA KULLANIM

Pozitif basingli ventilasyon uygulanirken sizdirmazhigin

yeterli oldugundan emin olun. Sizdirmazhg iyilestirmek

icin asagidakilerin yapilmasi énerilir:

« Bas gevirme veya traksiyon yoluyla AuraStraight
yerlesimini optimize edin.

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

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

MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MR)
AuraStraight MR guivenlidir.

3.8. Gikarma prosediirii
Cikarma islemi daima emme ekipmaninin ve hizl trakeal
entiibasyon olanaginin bulundugu bir alanda yapilmalidir.

Doku travmasi ve larengospazm olusumunu énlemek igin
AuraStraight'i kaf tamamen sisirilmis haldeyken ¢ikarmayin.

3.9. Bertaraf
Kullanilmis Ambu AuraStraight'i yerel prosediirlere uygun
olarak guvenli bir sekilde atin.

4.0. Teknik Ozellikler

Ambu AuraStraight, 1ISO 11712 Anestezi ve solunum
ekipmani - Supralarngeal hava yollari ve konektorlerle
uyumludur.
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Pediyatrik Eriskin

Maske Boyutu #1 #1%2 #2 #2'2 #3 #4 #5 #6
Hastanin agirhg: 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Maksimum intra kaf hacmi 4ml 7ml 10ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maksimum intra kaf basinci 60 cmH,0
Konektor 15 mm erkek (I1SO 5356-1)
Maksimum cihaz boyutu* 4,5 mm 5,0 mm 6,0 mm 7,5 mm 9,0 mm 9,5mm 10,5 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 agirhgi 109 149 189 279 379 459 639 719
Solunum yolunun i¢ hacmi 43+0,5ml 5,7+0,5ml 71+£0,5ml 10,2+ 0,6 ml 13,4+ 0,4 ml 15304 ml 20,6 £0,4 ml 22,2+0,5ml
1S0 11712 ek C'ye gére belirlenen basing dilsiisii (0,4 cmH,0) (0,3 cmH,0) (0,4 cmH,0) (0,3 cmH,0) (0,4 cmH,0) (0,4 cmH,0) (0,3 cmH,0) (0,3 cmH,0)

15 I/dak'da 15 I/dak'da 30 I/dak'da 30 I/dak'da 60 I/dak'da 60 I/dak'da 60 I/dak'da 60 |/dak'da
Min. interdental bosluk 13 mm 15 mm 17 mm 19 mm 22mm 24 mm 26 mm 28 mm
Dabhili ventilator yol inal lug 10,2+06cm | 11,8+0,7cm | 13,4+0,8cm | 153+09cm 171+1,0cm 176+ 1,1 cm 196+12cm | 20,8+ 1,2cm

Tablo 1: Ambu AuraStraight icin teknik 6zellikler.

*Maksimum alet boyutu, AuraStraight hasta tiipiinden gegirilecek bir cihazin uygun ¢apinin se¢ilmesinde kilavuz olarak tasarlanmistir.

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

© Telif Hakki 2021 Ambu A/S, Danimarka. Tim haklari sakhdir.
Bu yayinin hicbir boltimd, telif hakki sahibinin dnceden yazili izni alinmadan fotokopi dahil olmak tizere hicbir bicimde ¢ogaltilamaz.
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1.1, Y I A & R
Ambu AuraStraight J& F 7€ 5 FUR1 S SURBE IS A2
AR TH B SR R e A 42

1.2. WU PR R
RO E NI T Tl A+,
AuraStraight ¥+ F T RS,

1.3. AbBE N
JEEFAATESIER) 2 kg AL LERIRNEE,

1.4. 2 20E
AHo

1.5. IGRIES
(R R VBT, VPRI,

1.6. HE A/
AT, FTE #H Ambu AuraStraight IREEST & Ik A R
THGE A VAT L S B TE R R I, & REF AL S,

wem /N

il
2

A= S SR B E I 7 L A A
TEARTT CLBE R LR, 55 HRAEES 3.1 55 “GE IR
s TAE” BRI S A TIRENI, Rk
PN S R R SO I RN RS B,
QR SR A AR AR S BRIK, 1E 2
BRI it

. BT AuraStraight J&— R PSSR, 16201 HAth B3 B

LEE MM, BEEAZISRN R FERE,

. AuraStraight SRS i AligE 1R XU

5. {EFEAFNECH AuraStraight I, 1627 Jd &, 750

8.

AIREFECEAS B

. i REUE T AT RE R R — AL R R

Hfth B AT A AR 28, RERAE T AR IS AR FhRrER
Il 7o

. THERBOERI S B & HH7T 61 AuraStraight,

2 S BB HLI 5,
/) EHEEIE AuraStraight B THE, RN SE
(ET) $E AT RES WL R AE, Ml SECR A2,

. — &R, HAERF AuraStraight A TR R ZRIR

B IR B

10. MR ER RISV H AR SRARK, (EAESUE (MR B R 6 A8
I, i P s K, 51 B B
SE (B RHIRATIE A2 RO XU B i <
- RRUEMHZEENEE.

RESRIEHE (ARG BRI R
A LB mEss (B, REDIFRR, BERL
Jili, B R RSN, A ASHERE, ¥642 >10 &)
&,

RSt

FA W MBS, ATRE SR S ARSI A 5
ZRAL R S8 (BIAN, e, 2 MR RS RS 7
% RN R o

FUETF DA R i ASRERA B85

JNG

1. VR, T VRS A B TN A, IX R
TEERTERYEE SO E PR, A%ER
B R FT AT RORIE F TG T T RS A2

2. fHiFR, 55K AuraStraight S4MTAS K> I3
7, B JE B AuraStraight SR &

3. Ml RURATREAR, IR (LR B, BARR
i1 60 cmH,0,
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4. WAHUE SRR TIAT (] <OE B AU SR AR, F HL
WASFURRE o B ST B T4 A Bl
AuraStraight, DARFFIA <08,

5. X B S A E AT RE ARG, 55 20 T
[ NS L

1.7. EA R EHE

7% B2 ) £ P 5 R AR R s 7 (AR SR LS I, A 8 R
75 R RT3 ) T B KOS R T (A S 7 T N\ M2 At
1) %

1.8, FEATE R
QR SRAE IR & (0 PO AR L U™ B Sl s TR e IR
BUTEER, IHAHER R EE SRR .

2.0. BN

AuraStraight J&— X — R PETC MR, tH—HAE KU H A
FEAHH M B A AL, P (kBRI R,
T 58 S T SBEHE AR 58 S UCIRAS s il IS 5 R R
8, - ELFCPA RS T A SR I T, bl 0 Skt PR AE | BB S
LI, WS R S 75 A

AuraStraight 5 8 MUR[FIRSF, AuraStraight {9 = 22840
IO
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1 (4 7 1) : AuraStraight #5{-HEA :

1,883k 2. BBAEHEE; 3. Ml ; 4. LI 5. SRR
6. SIATEE; 7. NERIE OB R,
FIEBIE T TR IR, LR EAK,

¥l 2 (4% 7 57) : AuraStraight HI% T AuraStraight i}
b3 B P N R T ALY

AuraStraight {1 1. F] 7S ; 2. RSTHRIE
3BT 4. 0EA0EE; 5. i ABRICHIE S RE;

6. HLes i,

ISR s AL BE; B.AUE; CECIE; DL HURIRE;
E. 77, FEC; G 2K HOEH S 1L &S ) MRS
K. 5LIE; L VI,

5 HL Al 2/ 8 B A

AuraStraight FJ 5 DA R I& f AL E (G :
JBAILE RS 150 5356-1 bR 15 mm HEFE 3k,
AROEE IR ; SOE N B FE
FLARRHE : FRifE 6 % HETZ B/RTESH AR, HFRitE 6 % HETE
RS E ST KIS S

Je IS B P A BRI, L A A AT CR A HE A LI R4

*ARIRA G THIGE, IES I 1,

3.0. 77 Al

3.1, fERGRER A

Robikeg

Ambu AuraStraight H ZFURRR T, J& A FARRKERNBE,

T LE R, B AR LERBE I BT T A
Ambu AuraStraight.

IHSENERHE R 4.0 17 IUKS) 2 1 19 SOHIH N,
AURASTRAIGHT K7
WS FIA Ambu AuraStraight i 55 AT, DR AR

FEWD TR

/IOEET AuraStraight, [K] 2 AT RE SRR s St
AR B BRI bt

FIFFRI SR B A BB R A S O, IR NS E
4R, 1575 E Ambu AuraStraight,

AR R AuraStraight J2 A A (LML, Q2L IR,
RN EAN AT S 2 DI & o8

WERAIH R E T LR,

RO NSRRI R T 28, USR5 A (TEAIAAE)
B4, QNS AuraStraight S5 ZEEAGUR, 1520 .



# AuraStraight I 2RI S, TR M2 6
ARSI, HIRR 1 PRI R TS
AT R AN . M, SIERS A SE A
R AT e sAT AT A 5 o A7 A BT PO o

3.2. A

AR
F ety ) BT TR R (4, — TR,
R P8 HLICRESE, XA S RIS, RN A TR
XEH G @)
NI, TERH R 2280 i 2R T PR TR TG B /K i 77, %o e
TG ST I
F W UEFSUT#5 il Ambu AuraStraight,
TSEM S FA AR B AR 57
TESE A, A RRERE (B BRI KR A R 05, PAE
LIES SR E IR AR R A 5 B
SBF SRR, FUH S i, A E TSR AL
RGN 7SN A

33. A
VI EER A,
QAR —FHR(E Ambu AuraStraight, BRHCTEMITRIEE#
EEZ LR, 5—HFRIIEEE LT, @)
FEMPAF IS LA SIRERS L, 6 W F R L, (B)

R SKU G E R, ARG FARSLR(E - F PR
] R R, HE— AT

R SR AR AR RA S 1P, RS RAE
SREEARIR Lo Wl L AE BB & S IREE |,

W B SRV, SIRBEEIBE 1
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XA RAS R Ambu AuraStraight (A5 FE A
NG, HIORBE RS AR B E R 05 2 1A, PASAR
L T=8

FE N
X LRRER R, QS R, BECR AR A BE R R
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TR SLIR EAER b, 250, SKIR AT RES AT, sl
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AR Aa A, T R SN, SRR
BRIRBHZE, SO f R ) e e,
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e BT, @) BUE A A,
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RENRESE, FIALF RS2 SO 7 S A
, HI24 Tk 60 cmH0 HIFITATE, (© ¥, /¥
KT RAVE AR E - S HR 1 T R
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BELANIER, BHCE R R M 7o FR A
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BENYIFNT BE SRR RN, 2R
AuraStraight EERHTA. (), 5 5 W, WIREH YT
R L T L T ST VR

AL G AR R A (BIAMIT AR IR | I 3L
TP 75 L BT A 5 AR /s WS SN
BR_ETHIE DL, X AuraStraight AL E I TIEAL, QSRR
BE AuraStraight (0 BN IER, IEECRHEHEA, FERLR
JRRBRIREE 245,

FREOE IR SR (RO, Q{2 N B

BAh
S AT RES BTN 2 5 A
J2 E W, el
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B o FEETITT R R, DA S BRI BT AR
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SRS —EIR AT RE
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3.7. HEALAb/ B EL AT
TR R U
1M B AT T B RE AR A

TERRERIIE], — L A ATRE Y B b, SERIH 75
AR EHR, iﬂ M, (R IR EIE 2 B R
Gty 1 R B IE 60 cmH,0) o

HEHE AuraStraight I, BRERITIR RGE UGS 7873 34, DA
R L BERG

£ 3mSR

AuraStraight J& &5 18 & 2575 SRR & F T B 320
WP 5825, AT I JRRIRE S AL = AR By Ao g
7

HiEEEA R A
FERIE BN, MRS R, N T BEHECR,
FSCRH A N A it :
I Sk A a2 5 |l fk AuraStraight FTRE,
VA M R o 2 P SRR B i ) R ) (b 2
AR B R R I e 5 E )
Q1 SR Al ] DR, UV R MR S ST N, (RO A R
BEIRIE 78R

ILHRRIG (MR)

AuraStraight J2 LIRS 2227 o

3.8. PrEIRYF

55 I TE AR IR A BRI 4 VAt T PR DB TR B

TEMTH 72278 SIEDL T, IHZ7BCT AuraStraight, BAR 140
QLRI ZE,

3.9. 408
T4 R R 22 2 A0 B I Y Ambu AuraStraight,

4.0. Hi RS

Ambu AuraStraight 75 &
AOE SRR,

1SO 11712 JREANIEIR I & — IF -



/N 2N
W B RS #1 #1% #2 #2% #3 #4 #5 #6
IBHME 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20 - 30 kg 30 - 50 kg 50 - 70 kg 70 - 100 kg > 100 kg
BRAER AR 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml
FARHENIE 60 cmH,0
%3 15 mm 233k (ISO 5356-1)
R R T 4.5mm 5.0 mm 6.0 mm 7.5 mm 9.0 mm 9.5mm 10.5 mm 11.0 mm
FEAUR RSk AT RS AITE 150 594-1 Fil 1SO 80369-7 IS
& YRR TE 5 A 10 °C (50 °F) % 25 °C (77 °F)
W ¥ RORBE o ik 109 149 189 279 379 459 639 71g
priiigw it IS5 MW 43+05ml 57 4 0.5 ml 7.1+ 05ml 10.2 + 0.6 ml 134 + 04 ml 153 + 0.4 ml 20.6 + 0.4 ml 222+ 05ml
150 11712 it € 0.4 cmH,0 0.3 cmH,0 0.4 cmH,0 0.3 cmH,0 0.4 cmH,0 0.4 cmH,0 0.3 cmH,0 0.3 cmH,0
TR A5 FH/AME) | (5 F/8ED) | o F/MEED) | (B0 A/ ERED | (60 FH/AMERND | (60 FH/4ERI) | (60 FH/MERIN) | (60 Ft/4r )
S5/ IME 5 ) R iR 13 mm 15 mm 17 mm 19 mm 22 mm 24 mm 26 mm 28 mm
PR AEMIRRKE | 102 £ 06cm 1.8 £07cm 134+ 08cm 153+ 09cm 171 £1.0cm 17.6 = 1.1cm 19.6 £ 12cm 208 + 1.2cm

2 1: Ambu AuraStraight #ifs.

* BRAGEHST FHIESEL AuraStraight 51 EHY 518 ELTE A PHEAEIE

https://www.ambu.com/symbol-explanation -2t T 2EMF SR X #E,
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