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Instructions for use
These Instructions for use may be updated without further notice.
Copies of the current version are available from the manufacturer.
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1. Important information - Read before use
Read these safety instructions carefully before using the Ambu® Aura40.

The instructions for use may be updated without further notice. Copies of the current version are
available upon request. Please be aware that these instructions do not explain or discuss clinical
procedures. They describe only the basic operation and precautions related to the operation of the
Ambu® Aura40.

Before initial use of the Ambu® Aura40, it is essential for operators to have received sufficient
training in using the product and to be familiar with the intended use, warnings, cautions, and
indications mentioned in these instructions.

1.1. Warnings/Cautions
Throughout these directions for use, appropriate warnings are given describing potential safety
hazards associated with use of the Ambu® Aura40.

WARNING /N

The user should be familiar with the following warnings prior to use of the Ambu® Aura40.

1. The Ambu® Aura40 is delivered non-sterile and must be cleaned and sterilized before initial
use and before each subsequent use.

2. Lubricate only the posterior tip of the cuff to avoid blockage of the airway aperture or
aspiration of the lubricant.

3. Toavoid trauma, do not use excessive force at any time during insertion of the Ambu® Aura40.

4. Adhere strictly to the recommended cuff inflation volumes as specified in Table 1. Never
over-inflate the cuff after insertion.

5. Incase the Ambu® Aura40 is used in a fasted patient who may have retained gastric
contents, measures should be taken to empty the stomach contents and administer
appropriate antacid therapy. Examples include, but are not limited to, moderate obesity
and hiatal hernia.

6. In patients with severe oropharyngeal trauma, the Ambu® Aura40 should only be employed
when all other attempts to establish an airway have failed.

7. The Ambu® Aura40 is flammable in the presence of lasers and electrocautery equipment.

8. Do notreplace or disassemble any components of the Ambu® Aura40 as is may cause
product failures.

9. Do not use germicides, disinfectants, or chemical agents such as glutaraldehyde, ethylene
oxide, phenol-based cleaners, iodine-containing cleaners or quaternary ammonium
compounds to clean or sterilize the Ambu® Aura40. The material absorbs such substances,
resulting in exposure of the patient to potentially severe tissue burns and possible deterioration
of the device. Do not use an Ambu® Aura40 that has been exposed to any of these substances.

10. The manual vent must be open prior packaging for sterilization to avoid irreparable
damages to the cuff and pilot balloon.

11. Do not use and destroy the device if any one test fails.

12. Dispose of the Ambu® Aura40 in a safe manner according to local guidelines of medical waste.

13. Make sure the manual vent is closed during functional testing and clinical use.

14. Do not use the Ambu® Aura40 if the mask connector does not fit tightly into the outer end
of the airway tube.

15. Do not use the Ambu® Aura40 if the manual vent does not fit tightly or is disconnected from
the pilot balloon.

16. Do not use the Ambu® Aura40 if there are any bulges on the cuff or if there are any signs
of leakage.



CAUTION

1. US federal law restricts this device to be sold to or on the order of a physician.

2. For use only by clinicians trained in the use of an Ambu® Aura40.

3. Ensure that the device is not in any way damaged before use.

4. Make a brief functional check before using the device. Failure of any one test indicates that
the device should not be used.

5. Ifairway problems persist or ventilation is inadequate, the Ambu® Aura40 should be
removed and reinserted or a secure airway established by other means.

6. Patients should be adequately monitored at all times during use.

7. The secure function of all anaesthetic breathing system connectors should be checked
before the breathing circuit is established.

8. Have a spare Ambu® Aura40 ready and prepared for immediate use.

. The Ambu Aura40 is MR unsafe.

10. Handle the Ambu® Aura40 carefully as it is made of silicone, which can be torn or punctured.
Avoid contact with sharp or pointed objects.

11. Liquid in the inflation system may cause premature inflation valve failure.

12. All detergents should be used in the recommended dilution/concentration, temperature,
water quality (e.g., ph, hardness), and exposure (soak or contact) time, in accordance with
the detergent manufacturer’s directions.

13. Effective cleaning must be carried out to achieve proper sterilization.

14. Always wear gloves during the preparation and insertion of the Ambu® Aura40 to minimize
contamination.

15. The inflation volumes specified in table 7 are for testing purposes only. These volumes
are not to be used during normal use of the device - the recommended standard inflation
volumes can be found in Table 1.

2. Introduction

2.1. Intended use

The Ambu® Aura40 is intended for use as an alternative to the facemask for achieving and maintaining
control of the airway during routine and emergency anaesthetic procedures in fasted patients.
The Ambu® Aura40 may also be used where unexpected difficulties arise in connection with
airway management.

The mask may also be preferred in some critical airway situations.

The Ambu® Aura40 may also be used to establish a clear airway during resuscitation in the
profoundly unconscious patient with absent glossopharyngeal and laryngeal reflexes who may
need artificial ventilation.

The device is not intended for use as a replacement for the endotracheal tube, and is best suited for
use in surgical procedures where tracheal intubation is not deemed necessary.

2.2. Contraindications

The Ambu® Aura40 does not protect the patient from the consequences of regurgitation and
aspiration. The Ambu® Aura40 should only be used in patients, who have been clinically evaluated
by a clinician familiar with anaesthesia, as eligible for a laryngeal mask airway.

When the Ambu® Aura40 is used in the profoundly unconscious patient in need of resuscitation or
in an emergency patient with a difficult airway situation (i.e. “cannot intubate, cannot ventilate”),
there is a risk of regurgitation and aspiration. This risk must be carefully balanced against the
potential benefit of establishing an airway (see the guidelines established by your own local
protocol). The Ambu® Aura40 should not be used for resuscitation or emergency treatment of
patients who are not profoundly unconscious and who may resist insertion.
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3. Specifications
The Ambu® Aura40 function is in conformity with Council Directive 93/42/EEC concerning Medical
Devices. ASTM F 2560-06 Standard Specification for SupraLaryngeal Airways and Connectors.

A summary of the methods, materials, data and results of clinical studies that validate the

requirements of this standard is available on request, if applicable.

The Ambu® Aura40 is a reusable device, delivered non-sterile.

See figure ®. Ambu® Aura40

Mask size
#1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
. . 5-10 | 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-70 | 70-100

Patient weight <5kg kg kg kg kg kg kg > 100 kg
Maximum cuff 4ml 7ml | 10ml | 14ml | 20ml | 30ml | 40ml | 50ml
inflation volume
Maximum
intracuff 60 cmH,0
pressure
@ Airway 15 mm male (SO 5356-1)
connector
Min. I.D. Tube 52mm | 7Z3mm | 86mm | 85mm | 8.5mm | 9.6 mm | 10.6 mm | 11.3 mm
Max.0.D.Tube |10.5mm| 13 mm | 15mm |[17Z.5mm | 17.5mm | 20mm |22.5mm | 25mm
@ Inflation valve Luer-connector (ISO 594-1)
Storage 10°Ct0 25°C
temperature
Internal volume
of ventilatory 55ml 8ml 1M ml 15 ml 16 ml 21 ml 30ml 36 ml
pathway

<1.0 <0.6 <0.7 <0.5 <1.6 <09 <0.5 <0.2
Pressure dro cmH,0 | cmH,0 | ¢cmH,O0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | ¢cmH,O0 | cmH,0

P at 15 at 15 at 15 at 15 at 15 at 15 at 15 at 15

I/min I/min I/min I/min 1/min I/min I/min I/min
g’g; interdental 15mm | 77mm | 19mm | 21mm | 25mm | 29mm | 31 mm | 33 mm
Internal 10.3cm | 12.0cm | 13,8cm | 15.9cm | 159cm | 17.8cm | 20.0cm | 22.0cm
pathway

Table 1. Specifications for the Ambu® Aura40




3.1. Materials
The Ambu® Aura40 is 100 % latex free. The materials used for the product and packaging are:

Part Material

@ Airway connector Polysulphone

®@/® Tube/Cuff Silicone

@ Inflation Valve Polyester/Polypropylene/Nitrile/Stainless steel
®/@ Pilot balloon/Manual vent Silicone

® Pilot tube Silicone

Packaging - Pouch Tyvek/PET/PE

Table 2. Material used for the Ambu® Aura40
See figure ® Ambu® Aura40.

4, Principles of operation

The mask is designed to conform to the contours of the hypopharynx with its lumen facing the
laryngeal opening. When correctly inserted, the distal tip of the cuff rests against the upper
oesophageal sphincter.

The Ambu® Aura40 comes in eight different sizes for use in patients of different weight. See table
1 for selection guidelines and max. inflation volumes. Please note that the cuff inflation volumes
shown in table 1 are maximum volumes. Applying the stated maximum inflation volume may
respond to a cuff pressure above the maximum of 60 cmH,0. It is recommended to continuously
monitor the cuff pressure.

See figure @. Correct position of the Ambu® Aura40 in relation to anatomical landmarks.

Anatomical Landmarks Aurad0

A - Esophagus G - Hyoid Bone 1 - Patient end

B - Trachea H - Tongue 2 - Size marking

C - Cricoid ring | - Buccal cavity 3 - Ventilatory opening

D - Thyroid cartilage J - Nasopharynx 4 - Ventilatory pathway

E - Laryngeal inlet K- Incisors 5 - Normal depth of insertion marks
F - Epiglottis 6 — Machine end

Table 3. Description of anatomical landmarks and Ambu® Aura40 parts
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5. Preparation for use

5.1. Cleaning and sterilization
Cleaning and sterilization as described below must be carried out before initial use and before
each subsequent use as the Ambu® Aura40 is delivered non-sterile.

The Ambu® Aura40 can be used a maximum of 40 times provided the recommended cleaning,
sterilization and handling procedures are followed. Proper cleaning and sterilization of the device
is essential to ensure continued safe usage up to 40 times.

A record card for sterilization of the Ambu® Aura40 accompanies every device from delivery.
To ensure a proper documentation of the sterilization cycles, the record card should be completed
each time the Ambu® Aura40 is sterilized.

Ambu A/S has validated the instructions provided in 5.1.1. and 5.1.2. as being capable of preparing
an Ambu® Aura40 for re-use. Any deviation from the instruction provided should be properly
evaluated for effectiveness and potential adverse consequences.

5.1.1. Cleaning instruction

It is recommended to follow the described validated manual or automated cleaning procedure to
ensure proper cleaning.

Itis important to keep the manual vent closed during cleaning to prevent exposure of the inflation
valve to any liquid.

See figure ®A. Closed manual vent.

The Ambu® Aura40 should be kept moist between the time of use and subsequent cleaning.
Remove excess soil with disposable cloth/paper wipe. Thoroughly rinse the Ambu® Aura40 in cold
running tap water to avoid protein coagulation.

Itis recommended to use one of the two following cleaning methods:

To ensure proper cleaning of the airway tube a soft bristle brush is recommended. Brushes should
fit tightly, but be able to move back and forth in the area being cleaned. Never use hard brushes or
other materials that might damage the silicone cuff or surface.

Remove all cleaning residues by thoroughly rinsing the cuff and the airway tube in running warm
tap water for 1 minute. Make sure that the water passes through the tube. Closely examine the
Ambu® Aura40 to ensure that all visible foreign matter has been removed. Repeat the above
procedure if necessary. If liquid is noticed in the inflation valve, shake the pilot balloon and tap
the inflation valve and manual vent against a towel to remove excess liquid. Dry the device using
a soft clean cloth.

Manual Cleaning Procedure
1. Rinse device under running cold utility (tap) water for a minimum of one minute to remove
visible soil.
1.1. While rinsing, flush the inside of the airway tube with 20 ml of utility (tap) water.
1.2. Use a soft bristle lumen brush to brush the airway tube for a minimum of 15 seconds.
2. Prepare a detergent bath using Neodisher Mediclean Forte or an equivalent detergent solution
at the detergent manufacturer’s recommendation.



3. Fullyimmerse device to keep it submerged in the solution per detergent instruction label.

3.1. During the soak time thoroughly clean the device for a minimum of 30 seconds with

a soft bristled M16 style brush until all visible soil is removed.

3.2. Flush the airway tube with a minimum of 20 ml of prepared detergent.

3.3. Use a soft bristle lumen brush to clean the airway tube for a minimum of 15 seconds.
4. Rinse the device for one minute with running utility (tap) water.

4.1. During the rinse, flush the airway tube with a minimum of 20 ml of utility (tap) water.
5. Drythe device with a clean lint free cloth and compressed air.

Automated Cleaning Procedure

1. Rinse device under running cold utility (tap) water for a minimum of 2 minutes to remove
visible soil.

2. Transfer the device onto the 4-Level manifold rack accessory (or other appropriate rack
system) contained inside the washer for processing.

3. Select the appropriate cycle as listed below (Table 4):

Time Detergent Type and Concentration
Stage (minutes) Temperature (if applicable)
Pre-wash 1 02:00 Cold tap water N/A

Neodisher Mediclean Forte or an

Wash 1 01:00 43 °C Tap water equivalent detergent at manufacturer’s
recommended concentration

Rinse 1 01:00 43 °C Tap water N/A

Dry Time 07:00 90 °C N/A

Table 4. Automated cleaning procedure

After automated washing the device must be removed from the washer and dried with a soft clean
cloth. The lumen must be dried using filtered pressurized air.

5.1.2. Sterilization instruction
The only recommended sterilization method is steam autoclaving. Strictly adhere to the following
validated instruction to ensure proper sterilization and to prevent damage.

The manual vent must be in open position. The Ambu® Aura40 should be placed in an appropriate

steam autoclave-proof bag before steam autoclaving. Ensure that the pack is large enough to
contain the device without stressing the seals.

12



Sterilizer Type Pre-vacuum Pre-vacuum Gravity Gravity

Preconditioning Pulses 3 3 N/A N/A
Temperature 132°C 134°C 134 °C 135°C
Fully Cycle Exposure Time | 04 minutes 03 minutes 10 minutes 10 minutes
Dry Time 20 minutes 20 minutes 20 minutes 30 minutes

Individually single pouched in a 7.5" x 13" self-sealed pouch and

VLA e placed on edge in the sterilizer

Table 5. Sterilization parameters
The record card should be completed each time the Ambu® Aura40 is sterilized.
After sterilization the Ambu® Aura40 should be stored in accordance with accepted hospital practice.

The Ambu® Aura40 should not be exposed to direct sunlight or elevated temperatures during
storage. Store in unopened pouches at temperature between 10 °C/ 50 °F and 25 °C/ 77 °F.

5.1.3. Cleaning and sterilization recommendations

Applicable methods Cleaning Sterilization
OApplicable Manual Washing dis;raacvelzent Dynamic air removal
@ Not applicable cleaning machine Steam sterilisation (pre-vacuum)
Ambu® Aura40 O* O* O O

Table 6. Cleaning and sterilization recommendations

* Specific validated procedures described in 5.1.1
** Specific validated procedures described in 5.1.2

5.2. Functional testing

Functional testing as described below must be carried out before using the device. The tests
should be conducted in a manner consistent with accepted medical practice that minimizes
contamination of the Ambu® Aura40 prior to insertion.

5.2.1. Test 1 - Visual inspection
Closely examine the Ambu® Aura40 for any damage, such as perforation, scratches, blockage,
loose parts, etc. Do not use the Ambu® Aura40 if it is damaged in any way.

Check that the airway connector on the Ambu® Aura4o0 is fitted tightly to the airway tube.
Ensure that it cannot easily be pulled off. Do not twist the connector as this may break the seal.
Closely examine the pilot balloon for any damages and make sure that the manual vent fit tightly.



5.2.2. Test 2 - Inflation/deflation test

Make sure that the manual vent is closed prior to carrying out this test. Ambu recommends
deflating the cuff of the Ambu® Aura40 completely. Once deflated, check the cuff thoroughly for
any wrinkles or folds. Over-inflate the cuff to the appropriate volume as specified in Table 7. 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.

Mask Size
#1 #12 #2 #22 #3 #4 #5 #6

Over-inflation

6 ml 10 ml 15 ml 21 ml 30 ml 45 ml 60 ml 75 ml
Cuff volumes

Table 7. Test cuff over-inflation volumes for the Ambu® Aura40

6. Specialized use
6.1. Intubation through the Ambu® Aura40

It is recommended to use an exchange catheter for intubation through the Ambu® Aura40.

A flexible fiberscope can be used through the Ambu® Aura40 to view the airway. It is important to
pre-oxygenate the patient and to use standard monitoring procedures. Fiberoptic intubation via
the AmbuAura40 can be done using an exchange catheter.

The Ambu® Aura40 is inserted and an exchange catheter is treaded over the fiberscope. The
fiberscope is inserted until carina is seen and the exchange catheter is “railroaded” and left in
the trachea. The Ambu® Aura40 is removed. The ET-tube is put onto the exchange catheter and
“railroaded” down into the trachea. The exchange catheter is removed.

6.2. Use of the Ambu® Aura40 for blind tracheal intubation

There is currently no published data on blind tracheal intubation through the Ambu® Aura40.
We have therefore no clinical evidence to verify success rate and useful technique. We can
therefore not recommend blind tracheal intubation through Ambu® Aura40.

6.3. Paediatric use

The Ambu® Aura40 comes in four different sizes for paediatric patients. See table 1 for selection
guidelines and maximum inflation volumes.

It is recommended that the Ambu® Aura40 in neonates and small children is used by an
anaesthesiologist familiar with paediatric patients and already experienced in adult laryngeal mask
airway management.

The insertion of the Ambu® Aura40 in paediatric patients can be performed in the same way as
described for adults following either intravenous or gaseous induction. It is important that an
adequate level of anaesthesia (or unconsciousness) is achieved before insertion.

The insertion should be successful at the same level of anaesthesia that would be suitable for
tracheal intubation.

Please note that with the Ambu® Aura40, as with any form of airway management and anaesthesia
in paediatric patients, where ventilation is insufficient, desaturation is likely to occur faster because
of the higher oxygen consumption of paediatric patients.
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6.4. Critical situations and emergencies

6.4.1. Critical situations

The Ambu® Aura40 is not intended for use as a replacement for the endotracheal tube.
However, in cases where tracheal intubation is not suitable or has failed, the Ambu® Aura40
may be used successfully to establish an airway.

6.4.2. Emergencies

The Ambu® Aura40 may be used during cardiopulmonary resuscitation, either as a temporary rescue
airway or as a conduit to intubation. In the resuscitation situation, the patient must be profoundly
unconscious with obtunded airway reflexes. The risk of regurgitation and aspiration must be
balanced against the potential benefit of establishing an airway and providing oxygenation.

6.5. Magnetic Resonance Imaging (MRI)
Ambu® Aura40 is MR unsafe. It is therefore not recommended for use with MRI.

7. Manufacturer’s Warranty

The Ambu® Aura40 is warranted against material and manufacturing defects for forty (40) uses or
a period of one (1) year from date of invoice, whichever comes first, provided that it has been used
according to the instruction manual. The completed record card must accompany any Ambu®
Aura40 returned for evaluation of a defect.

Warranty applicable only if purchased from an authorized distributor.

Ambu and other trademarks are trademarks of Ambu A/S.
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1. BaXHa mud)opmau,wﬂ - ﬂpoqe're're npean ynorpe6a
MpoyeTeTe BHUMATENTHO HACTOALMTE MHCTPYKLMUM 3a 6€30MacHOCT, Npeau Aa usnonssarte
Ambu® Aura40.

WHCcTpyKumunTe 3a ynoTpeba noasiexar Ha akTyanvsmpaHe 6e3 AOMbIHUTENHO NpeAn3BecTye.
Konus Ha TekyLaTa Bepcua ca HaIMYHW Npu noncksaHe. Vimaiite npeaBnA, Ye Te3n NHCTPYKL UK
He flaBaT 00ACHEHWA 1 He pa3rneXaaT KIMHUYHKTe npoleaypu. Te onnceaTt caMo OCHOBHOTO
LlefcTBUe 1 NpefnasHyTe MepKu, CBbp3aHu ¢ paboTtata Ha Ambu® Aura40.

Mpepn nbpBaTa ynotpeba Ha Ambu® Aura40 e BaXXHO onepaTopwuTe fja ca nonyunnu
noaxofALo obyyeHue 3a N3NON3BaHETO Ha NPOAYKTa 1 a Ca 3an03HaTy C NpefHa3HaYeHNeTo,
npeaynpexaeHunTa, NpeanasHuTe MepKy 1 NokasaHuaTa, oTbenssaHn B Te3un MHCTPYKLMK.

1.1. npenynpemneumlnpennasum MepKn
B HacToAwWMTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba ca AafeHn yMeCTHU NpeaynpexaeHuna, KoUTo onmuceat
NoTeHLMaNIHU OMacHOCTK, CBbP3aHM € U3non3saHeTo Ha Ambu® Aura40.

NPEAYNPEXAEHUE AN

MoTtpebuTtenat TpA6Ba Aa 6bAe 3an03HAT CbC ClefHUTE NpeaynpexXaeHns, npeam aa usnonssa

Ambu® Aura40.

1. Ambu® Aura40 ce focTaBa HecTepwieH 1 TpA6Ba Aa 6bAe NOUYNCTEH U CTEPUIIN3UPAH
npeay NbpBoHavanHaTta ynotpeba 1 npeau Bcsika nocneasalla yrotpeba.

2. CmaxeTe camo 3aAHVA BPbX Ha MaHLLETa, 3a fja n3berHete 6nokmMpaHe Ha anepTypara Ha
OVXxaTenHnTe MbTULLA UM acnupaunsa Ha NybpuKaHTa.

3. 3apawu3berHeTe TpaBMU, HE N3MOJI3BaNTE MPEKOMEPHA CUIa MO BPEME Ha BbBEXAAHETO
Ha Ambu® Aura40.

4. (Cna3BaiTe CTPUKTHO NMPENOPbUYUTENIHUTE O6EMU HA pa3ayBaHe Ha MaHLLEeTUTe, KakTo
€ nocoyeHo B Tabnuua 1. Hukora He npeHagyBaliTe MaHLLETa Cliefl BbBEXAAHETO My.

5. B cnyuan ue Ambu® Aura40 ce 13mnon3Ba Npu NayMeHTH Ha pexxum 6e3 nprem Ha XxpaHa
1 TEYHOCTW, KOMTO MOXeE [ia Ca 3ama3uin CTOMALLHO CbAbprKaHue, TpsibBa Aa ce B3emaT
MEpPKM 3a U3npasBaHe Ha CbAbPXKAHMETO Ha CTOMaxa 1 MpuiaraHe Ha noaxoasLla
aHTVauugHa Tepanua. NprimeprTe BKIOYBAT, HO HE Ce OrpaHMyYaBart 1o, yMepeHa
3aTNbCTABAHE U XMaTallHa XePHUA.

6. [pun NaumeHTn C TeXKa opodapuHreanHa Tpasma Ambu® Aura40 Tpsab6Ba ga ce U3non3ea
CaMo KOraTo BCMYKM APYrv ONUTY 33 YCTAaHOBABAHE Ha NPOBOAUMOCT Ha ANXaTesiHuTe
NbTULLA Ca HEYCMELUHMW.

7. W3pgenneto Ambu® Aura40 e 3anannmo B NPUCHCTBMETO Ha flazepu 1 efekTpoKayTepasHo
obopyaBaHe.

8. He mopmeHsiiTe 1 He pa3rnobaBanTe KOMNOHeHTUTe Ha Ambu® Aura40, Tbii KaTo TOBa
MOXe fa foBeae A0 NoBpeAa Ha NpoayKTa.

9. He mn3non3sainte 6akTepuLMAn, Ae3UHGEKTAHTN UIN XMMUYECKM areHTu, KaTo Hanpumep
riyTapangexusi, eTuneHoB okcug, 6asnpaHmn Ha GeHoN MoYMCTBALLM NpenapaTy,
CbAbpKaLuy Nof NOYMCTBALLM NpenapaTy Un YETBbPTUYHM aMOHNEBY CbeNHEHNA
3a noyncTBaHe unu ctepunusmpane Ha Ambu® Aura40. Matepranst abcopburpa TakmBa
BeLLecTBa, KOETO BOAM [0 MU3JlaraHe Ha NauueHTa Ha NMoTeHLMANHO TEXKN N3rapaHnua
Ha TbKaHUTE 1 Bb3MOXHO BJIOLLIABaHE Ha CbCTOAHMNETO Ha n3genueto. He nsnonssaire
Ambu® Aura40, KOeTo e 610 N3NTOXKEHO Ha HAKOE OT Te3U BELLeCTBa.



. 3apgace n3berHart HenonpasumMu LWEeTN NO MaHLWeTa U NUNOTHUA 6anoH, PBYHUAT BEHTUN

TpﬂﬁBa nabbae OTBOpPEH Npean onakoBaHe 3a cTepunnsauuna.

11. He usnon3BawTte N3[eNNeTo 1 ro YHULLOXETE, ako HAKOE OT U3NUTAHNATA € HeYCMeLLHO.

12. U3xBbpnete Ambu® Aura40 no 6e3onaceH HaUnH B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopenomn
3a MeAVLMHCKN OTNagbLUu.

13. YBeperte ce, Ye PbYHUAT BEHTUN € 3aTBOPEH MO Bpeme Ha GpYHKLIMOHAIHOTO U3NMUTBaHe
1 KNMHUYHaTa ynotpeoba.

14. He usnonseante Ambu® Aura40, ako KOHEKTOPBT Ha MackaTa He BfiM3a NJIbTHO BbB
BBHLUHWSA Kpal Ha TpbbaTa Ha Bb34yXoBoaa.

15. He usnonzeainte Ambu® Aura40, ako pbUHMAT BEHTWI HEe NAcBa MIBTHO UM € OTKAYeH OT
NUIOTHMA 6anoH.

16. He usnonssante Ambu® Aura40, ako No MaHLIeTa MMa HAKAKBU U3MbKHANOCTW UK ako MMa
NPU3HaLM Ha U3TUYaHe.

BHUMAHMUE

1.  ®epepanHoTo 3akoHogatencTso Ha CALLl Hanara orpaHuYeHreTo ToBa U3fenmve ga ce
npopjaea Ha nekap UM No NopbyKa Ha ekap.

2. 3aynoTpeba camo OT 3gpaBHU cneuuanuctu, obyyeHu B n3nonssaHeTo Ha Ambu® Aura4o0.

3. Mpepu ynoTpeba ce yBepeTe, Ue N3[ENNETO He e NOBPEAEHO NO KakbBTO M Aa € HaUuH.

4. Tlpenu n3nonseaHe Ha n3genneTo TpA6Ba a ce Hanpasyu KpaTka GyHKLMOHaNHa NpoBepkKa.
AKO HfIKOE OT M3MMTBaHMATA He MPeMIHe YCMELLHO, TOBa NOKa3Ba, Ye U3genneTo He Tpsabaa
[a ce u3nonsga.

5. Ako npobnemuTe ¢ guxaTeNnHuUTe NbTMLLA NPOABIIXKABAT UM BEHTUNAUMATA e HeafeKBaTHa,
Ambu® Aura40 Tpsi6Ba Aa 6bae n3BaeH 1 NOCTaBEH OTHOBO WM MO APYT HAauMH Ja ce
OCUFYPAT CUTYPHU JUXATENHN NbTULLA.

6. [auueHTnTe cnepBa Aa 6bAaT HabnoAaBaHM afeKBaTHO NpPe3 LANOTO BPeMe Ha yrnoTpeba.

7. 3awmTHaTa GYHKUMA Ha BCMUYKM KOHEKTOPU Ha aHECTe3MOoNorMyHaTa auxaTenHa cnctema
TpAb6Ba Aa ce NpoBepw, NPean Aa ce yCTaHOBM AnXaTenHaTta Bepura.

8. [orpuxete ce fa HabaBuTe pe3epBHa Macka Ambu® Aura40, KoATo fja e roToBa 3a
He3abaBHa ynoTpeba.

9. W3penueto Ambu Aura40 e 6e3onacHo 3a paboTa B MarHUTHOPE30OHAHCHa cpeaa.

10. PaboteTe BHUMaTenHo c Ambu® Aura40, Tbi1 KaTo e HanpaBeHa OT CUJIMKOH, KOWTO MOXe Aa
6bae pa3kbcaH Uv NPo6ut. N36areanTe KOHTAKT C OCTPY UM 3a0CTPEHU NPeaMETH.

11. TeuHOCT B crcTemaTta 3a pasfyBaHe MOXe fa NPUYNHW NPpeXAeBpeMeHHa noBpesa Ha
BEHTMWa 3a pa3ayBaHe.

12. Bcnukm getepreHTy TpsAbBa fa ce N3MON3BaT B NPenopbyaHnTe paspexaaHe/
KOHLEHTpaLua, TemnepaTypa, KauecTBOo Ha BofaTa (Hanp. ph, TBbpAocCT) 1 Bpeme Ha
eKcnosnumaA (HakMCBaHe NN KOHTaKT) B CbOTBETCTBME C YKa3aHMATa Ha NPOV3BOAUTENA Ha
feTepreHTa.

13. TpsabBa ga ce n3BbpLUBA ePEKTMBHO MOYNCTBAHE, 3a Aa Ce NOCTUTHE NpaBuaHaTa
cTepunusayma.

14. BuHaru HoceTe pbKaBULM MO BPEME Ha NMOArOTOBKaTa 1 BbBexaaHeTo Ha Ambu® Aura40,
3a la cBefieTe 0 MUHMMYM KOHTaMMHaUuMATa. YBepeTe ce, Ue NPOTEKTOPBT Ha MaHLWeTa e
OTCTPaHEH OT MaHLleTa.

15. ObemuTe Ha pa3fyBaHe, MOCOYeHV B TabnuLa 7, ca camo 3a LieninTe Ha M3nuTBaHeTo. Tesn
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obemu He TpsAGBa Aa Ce N3MoN3BaT No BpeMe Ha HopMaHa ynotpe6a Ha n3genverTo —
npenopbunTeNnHUTe CTaHAAPTHU 06emMun Ha pa3fyBaHe MOXeTe Aa HamepwuTe B Tabnuua 1.



2. BvBegeHne

2.1.NpegHasHayeHne

M3penneto Ambu® Aura40 e npefHa3HaueHo 3a ynotpeba KaTo anTepHaTriBa Ha Macka 3a iuue 3a
nocTuraHe v noagbpKaHe Ha NO-A06BP KOHTPOS Ha MPOXOANMOCTTA Ha AMXaTeNHMTe MbTULLa No
BpeMe Ha PYTUHHU 1 CNELLHM aHeCTETUYHM NpoLedypy NPV NauUeHTN Ha peXxnm 6e3 npmem Ha
XpaHa 1 TeYHOCTMW.

Ambu® Aura40 moxe fia ce M3Mnon3Ba 1 KOrato Bb3HUKHAT HeOYaKBaHW 3aTPyAHEHUS BbB BPb3Ka

c obe3neyaBaHe Ha NPOXOANMOCTTA Ha ANXATENHUTE NbTULLA.

MackaTa MoxXe CblUo Taka Aa 6bfie NpefnoynTaHa B HAKOW KPUTUYHM CUTYaLMK, CBbP3aHu C
OVXaTeNHNTE MbTULLA.

Ambu® Aura40 moxe fa ce U3Non3Ba 1 3a yCTaHOBABAHE Ha NPOXOAMMOCT B AUXaTeNHNTE MbTHLLA
Nno BpeMme Ha pecycuMTaLmaA Ha NaumeHTn B Abi60oKo 6e3cb3HaHre C AnncBaLy rnocodpaprHreanHu
1 NNAapUHTeanHn pepneKkcn, KOMTo MOXe [la Ce HYKaAT OT U3KYCTBEHa BEHTUNaLus.

M3penneTo He e NnpefHa3HayeHo 3a ynoTpeba KaTo 3amecTuTen Ha eHJoTpaxeasnHaTa Tpbba n e
Hall-noaxoAALo 3a ynotpeba npu XMpypruyHu npouenypu, pu KOUTo TpaxeanHata MHTY6aumaA He
ce cumTa 3a Heobxoauma.

2.2. MpoTtnBONoOKasaHuA

Ambu® Aura40 He Npefna3Ba NayMeHTa OT NOCNEACTBMATA OT peryprutayma n acnmpaumsa.

Ambu® Aura40 Tps6Ba Aa ce M3MNosi3Ba Camo NPU NaLMEHTU, 3a KOMTO € 61O KIMHUYHO NpeLeHEeHOo oT
3ApaBeH CneLunanuncT, 3ano3Har C aHecTe3nATa, Ye ca MOAXOAALLM 3a Bb3AYyXOBOJ C lapMHreanHa Macka.

Korato Ambu® Aura40 ce 13non3Ba Npu NauueHTn B AbNOOKO 6e3Cb3HaHNe, HyKaelm ce oT
pecycumTaLmna, Unn Npu cnetleH ciyyan ¢ naumeHT B CbCTOAHUE Ha 3aTPyAHEHO AuLaHe (Hanp. ,He
MOXe fla ce MHTY6Upa, He MoXe Aa ce 06aunLLIBa“), UMa PUCK OT peryprutauma n acnupauyms. Tosm
PUCK TpsiGBa Aa 6bae 6anaHcMpaH BHUMATENTHO CNPAMO NOTEHLUMANHMTE NON3U OT yCTaHOBABAHETO
Ha NPOBOAMMOCT Ha AnXaTeNHUTe NbTULLa (BMXKTE yKa3aHWATa, onpeaeneHn BbB Balna MecTeH
npotokon). Ambu® Aura40 He TpA6Ba Aa ce 13MON3Ba 3a pecycumTalyma UK CneLHa Tepanua

Ha NaLMeHTH, KOUTO He ca B AbNIGOKO 6e3Cb3HaHUe 1 KOUTO MOraT Aia OKa)<aT CbnpoTrBa nNpu
BbBeXJaHeTo.

3. Cneundukaymmn

OyHKumATa Ha Ambu® Aura40 e B cboTBeTcTBME € [lnpekTusa 93/42/EMO Ha CbBeTa OTHOCHO
meanumHcknTe nsgenus. ASTM F 2560-06 CraHgapTHa cneundnkaums 3a cynpanapuHreantm
Bb3JyXOBOAM U KOHEKTOPW. Pe3iome Ha MeToaunTe, MaTepuannTe, JaHHUTE 1 pesynTtaTuTe oT
KIVHUYHWTE NPOYYBaHWA, KOUTO Banuampat 3nCKBaHUATA Ha TO3K CTaHAaPT, ce NpefoCcTaBa npu
NOUCKBaHE, ako e MPUIoXNMO.

Ambu® Aura40 e n3genvie 3a MHOroKpaTHa ynoTtpe6a, KoeTo ce JOCTaBA HECTEPUITHO.

Buxte durypa ©. Ambu® Aura40



Terno Ha
nayveHTa

MakcrumaneH
obem Ha
HajlyBaHe Ha
MaHLweTa

4ml

MakcrmanHo
HanAraHe B
MaHLeTa

® KoHeKTop Ha
Bb3AYX0BOfa

MuH. BBTp.

52mm
avam. Ha Tpbba

Makc. BbHL.

10,5 mm
Ovam. Ha Tpbba

@ BeHTun 3a
paspyBaHe

Temnepatypa
Ha CbXpaHeHne

BbTpelueH obem
Ha BeHTUNA-
LVIOHHWS MbT

5,5ml

<10
cmH,0
npn 15
I/min

Cnag Ha
HanAaraHeTo

MwuH.
MeXay3boHo
NpOCTPaHCTBO

15 mm

BbTpeweH

10,3cm
nbT

3.1. MaTepuanu

N2 12
5-10
kg

7 ml

7,3 mm

13 mm

8 ml

<06
cmH,0
npun 15
I/min

17 mm

12,0cm

Pasmep Ha MacKaTa

Ne 2 Ne 21> Ne 3
10-20 | 20-30 | 30-50
kg kg kg
10 ml 14 ml 20 ml

60 cm H,O

Ne 4

50-70
kg

30ml

15 mm mbxKu (ISO 5356-1)

8,6 mm | 85mm | 8,5mm | 9,6 mm

15 mm

175 mm | 17,5 mm | 20 mm

JlyepoB koHekTOp (ISO 594-1)

OT10p025°C

11 ml 15 ml 16 ml

<07 <05 <16
cmH,0 | ¢cmH,O | cmH,0
npn15 | npu15 | npui1s5

I/min I/min I/min
19mm | 21mm | 25mm
13,8cm | 159cm | 159cm

21 ml

<09
cmH,0
npun 15
1/min

29 mm

17,8 cm

Tabnuya 1. Cneyugpukauyuu 3a Ambu® Aura40

Ne 5 N2 6

70-100

kg > 100 kg

40 ml 50 ml

10,6 mm | 11,3 mm

22,5mm | 25mm

30 ml 36 ml
<0,5 <0,2
cmH,0 | ¢cmH,O
npn 15 npn 15
1/min I/min
31mm | 33mm

200cm | 22,0cm

Ambu® Aura40 e 100 % 6e3 natekc. MaTtepuanuTe, U3Non3BaHM 3a NPOAYKTa U ONAKOBKATa, ca:

Yacrt

@ KoHeKTop Ha Bb3fyxoBofja

@/® Tpbba/maHLueT

20

Martepuan
MNonucyndoH

CUNnKoH



@ BeHTun 3a pasgyBaHe MNMonnectep/nonnnponuneH/HUTpun/HepbxKaaemMa CTOMaHa
®/@ NunoTeH 6anoH/pbueH BeHTUN | CUIIMKOH

® MunotHa Tpbba CnnnkoH

OnakoBKa — NAnK Tyvek/PET/PE

Tabnuya 2. Mamepuan, usnonzear 3a Ambu® Aura40

Buxte purypa © Ambu® Aura40

4. MNpuHuymnu Ha pa6oTa

MackaTa e npefiHa3HayeHa fia NpuAra Ha KOHTypuTe Ha XNodpaprHKCa, KaTo IYMEHBT € HacoueH
KbM flapuHreanHus oTsop. Korato e npaBuiHO NOCTaBEH, 4UCTANHUAT BPbX HAa MaHLWeTa ce onupa B
ropHus e3odareaneH cOUHKTEp.

Ambu® Aura40 ce npegnara B 0CeM pa3nunyHy pasmepa 3a ynotpeta npu naymeHT ¢ pasanyHo
Terno. Buxre Tabnuua 1 3a HacCOKM 3a U360p 1 MakcumaseH obem Ha pasgysaHe. O6bpHeTe
BHVMaHVe, ye 06emMmnTe Ha pasfyBaHe Ha MaHLWWETUTE, MOCOYEHH B Tabnmua 1, ca MakcuManHuTe
o6emu. [MpunaraHeTo Ha NOCOYeHUA MakcManeH o6emM Ha pasfyBaHe MOXe Aa ce OTPasu Ha
HaNAraHeTo Ha MaHLWeTa Hag Makcumyma ot 60 cmH,O. NpenopbyBa ce HaNAraHeTo Ha MaHLWeTa
[la ce cNefmn HempeKbCHaTo.

BuxTe dpurypa @. NpasunHa nosnuma Ha Ambu® Aura40 no oTHOLLEHME Ha aHAaTOMUYHWNTE OPUEHTUPW.

AHaTOMWYHWN OpUEHTUPN Aura40

A - E3odaryc G -TlMope3nyHa KocT | 1 - Kpaii 3a naumeHTa

B - Tpaxen H - E3nk 2 — MapKunpoBKa Ha pa3mep
C - MpbcTeHoBuAaeH xpywan | |- YcTHa KyxunHa 3 — BeHTUnNaynoHeH oTBOP
D - TupoupaeH xpywan J —HazodapuHkc 4 - BeHTMNaLMOHEeH NbT

F — Enurnotuc 6 - Kpaw 3a mawmHa

Tabnuya 3. OnucaHue Ha GHAMOMUYHUME opueHMuUpU U yacmume Ha Ambu® Aura40

5.MoproroBKa 3a ynotpe6a

5.1. MouncrBaHe n crepunnsayma

MouncTBaHeTo N cTepunmn3aynAaTa, KakTo € onmcaHo no-aony, Tpﬂ6Ba Aa ce n3pbpuiBat
npeavn nbpBoHa4vasllHa yn0Tpe6a nnpean BCAKa nocnenBalla yn0Tpe6a, TbIA KaTo n3genneTto
Ambu® Aura40 ce focTaBa HeCTEPUITHO.

Ambu® Aura40 moxe fia ce U3non3Ba Makcumym 40 MbTuy, MPU YCNoBUe Ye ce crassat
npenopbyMTENHUTE NPOLIeAYPY 3a MOYNCTBaHE, CTepuausauma n paborta. MpasunHoTo
NOYNCTBAHE 1 CTePUN3aLIMA Ha N3[eNNeTO Ca OT CbLIeCTBEHO 3HaYeHMe, 3a fla ce rapaHTmpa
npopabmkMTENHa 6e3onacHa ynotpeba ao 40 nbTu.
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KapTa 3a BnucBaHe Ha cTepunmsaumsaTta Ha Ambu® Aura40 npugpy»asa BCAKO U3LeNnve OT MOMEHTa
Ha joCTaBKaTa. 3a ja Ce OCUrypu NpaBuiHa AOKYMEHTALMA Ha LUKAUTE Ha CTePUNN3auns, KapTaTa
3a BMNrcBaHe TpA6Ba fja ce MoMb/Ba BCEKM MbT, Korato Ambu® Aura40 ce cTepunumsmpa.

Ambu A/S Banuanpa NHCTpyKUuUnTe, NpefocTaBeHn B 5.1.1. 1 5.1.2., KaTo CNoco6HM fa NOAroTBAT
Ambu® Aura40 3a noBTopHa ynotpeba. BcAko oTKnoHeHne OT NpeaoCcTaBEHUTE MHCTPYKLUN
TpsAbBa Aa ce NpeLeHsABa NPaBUIHO 3a eGeKTUBHOCT 1 MOTEHLMANHN HEGNaronpuaTHY
nocneacTBus.

5.1.1. UHcTpyKumnn 3a nouyncreaHe

I'IpenopquenHo € [la cefiBaTe onncaHaTa BaangnpaHa npouenypa sa pb4yHO Wi aBTOMaTU4yHO
NOoYnCTBaHe, 3a Aa OCUTYPUTE NPABUTHO MNOYNCTBAHE.

BaxHo e na AbPXKUTE PBUYHNA BEHTWN 3aTBOPEH NO BpeMe Ha NOYNCTBAHETO, 3a fia Ce NpefoTepatn
nonajaHeTo Ha TeYHOCT BbPXYy BEHTWUIa 3a pa3fyBaHe.

BuxTe durypa @A. 3aTBOpeH pbUeH BEHTUI.

M3penneto Ambu® Aura40 TpsbBa Aa ce Nasu BNaXKHO MEXAY MOMEHTA Ha ynoTtpeba u
nocneagaLoTo nouncteaHe. OTcTpaHeTe NpeKoMepHUTE 3aMbpPCABaHNA C NNaTHeHa/xapTueHa
Kbpna 3a eaHOKpaTHa ynoTtpeba. MannakHete sobpe Ambu® Aura40 nop cTyfeHa Tevalua YelmMaHa
BOAQ, 3a fla U3berHeTe Koarynauus Ha npoTeunHa.

MpenopbunTenHo e fa ce U3N0N3Ba eA4VIH OT C/leiHUTE ABa MeToAa 3a NOYNCTBaHe:

3a pa ce ocurypu npaBUIHO NOYMCTBaHe Ha TpbbaTa Ha Bb3AyXOBOAa, Ce nMpernopbysa
M3MoN3BaHETO Ha YeTKa C MeK KOCbM. YeTknTe TpAabBa fa nacBaT NIBLTHO, HO la MoraT Aa ce
[BUXaT Ha3af 1 Hanpej B NouMcTBaHaTa 30Ha. Hykora He n3nonsgaiite TBbPAY YETKN UK ApYyru
maTtepuanu, KOMTo MoXe fla NOBPeAAT CUIVKOHOBMA MaHLLET UM MOBbPXHOCTTA.

OTCTpaHeTe BCMYKM OCTaTbLM OT MOYNCTBAHETO, KaTo M3MNnakHeTe 06MIHO MaHLLeTa U TpbbaTa Ha
Bb3[yXOBOAaA C TOMJIA YelIMsiHa BOAA B MPOABIIKEHME Ha 1 MUHYTa. YBepeTe e, ye BofaTa MMHaBa
npes TpbbaTa. BHmaTenHo nposepete Ambu® Aura40, 3a fja CTe CUrypPHW, Ye BCUYKN BUGUMM
YyXAM YacTULM ca OTCTpaHeHN. AKO e HeobXofMMO, MOBTOPETE ropenocoyeHaTa npoueaypa.

AKo 3abeniexunTe TEYHOCT BbB BEHTUMA 3a Pa3AyBaHe, pa3knarteTe NUoTHUA 6asioH 1 noTynaiTte
BEHTMW/Ia 33 pa3fyBaHe 1 PbUHMA BEHTUI C KbPa, 3a Aa OTCTPaHWTE N3NMILHATA TEYHOCT.
MofcyweTe N3[enneTo C MeKa 1 uncTa Kbpna.

Mpouepypa npyn pb4yHO NOYNCTBaHE
1. Mi3nnakHeTe n3penneTo nog Tevalla cTyAeHa (YelMaAHa) BOAA B NMPOABIIKEHNE HAa MUHUMYM
eflHa MUHYTAa, 3a Aa NpemaxHeTe BUAMMITE 3aMbpPCABaHMA.
1.1. [lokaTo n3nnakeate, NpOMWITe BbTPELWHOCTTa Ha TpbbaTa Ha Bb3ayxosoga ¢ 20 ml
Teuaula (UelwmaAHa) Boga.
1.2. 3non3Baiite yeTka 3a NIyMEHN C MeK KOCbM, 3a fla 34yeTKaTe TpbbaTa Ha Bb3AyXOBOAA
332 MUHUMYM 15 ceKyHAN.
2. [MpuroTeeTe BaHa C feTepreHT, kaTo usnonsearte Neodisher Mediclean Forte nnun eksmaneHTeH
pa3TBOP Ha AieTepreHT, NpenopbyaH OT NPOV3BOANTENA Ha AeTePreHTa.
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3. TloToneTe HaNbMHO U3[eNuneTo, 3a Aa ro AbPXKUTE NOTOMEHO B Pa3TBOPa B CbOTBETCTBUE C
eTnKeTa C NHCTPYKUWUW 3a eTepreHTa.

3.1.Tlo Bpeme Ha HaK1CBaHETO NoYyuncTeTe CTapaTenHo U3enmeTo 3a Han-manko 30 cekyHau

C yeTKa € MeK KocbM Tun M16, OKaTO ce OTCTPAHAT BCUYKN BUAMMU 3aMbPCABAHNA.
3.2. MpomuiiTe TpbbaTa Ha Bb3AyxoBoAa C MUHUMYM 20 ml MpUroTBeH AeTepreHT.

3.3. M3non3BaiTe yeTKa 3a NIYyMeHUN C MeK KOCbM, 3a Ala No4ncTunTe pr6aTa Ha Bb34yxoBoAa

33 MUHUMYM 15 ceKyHaW.
4. V3nnakHeTe n3genneTo 3a efHa MMHyTa Nopj Tevalla (YelumaHa) Boaa.
4.1. Mo Bpeme Ha n3nnakBaHeTo NpomuiiTe TpbbaTa Ha Bb3AyXOBOAa C MUHUMYM 20 ml
Tevyalla (YelmMaAHa) Boaa.
5. MNopcyweTe N3aenuneTo € Yncta Kbpra 6e3 BAaCUHKM U CFbCTEH Bb3AYX.

Mpoueaypa 3a aBTOMaTMYHO NOYNCTBaHe

1. M3nnakHeTe n3genveTo Nog Tevalla cTyaeHa (YeliMsaHa) Boaa B MPOAbIKEHNE Ha MUHUMYM
2 MUHYTW, 3a la NPeMaxHeTe BUAUMUTE 3aMbpPCABAHUA.

2. [MpexBbpnerte yCTPONCTBOTO BbPXY 4-CTeNeHHUA AOMbJIHUTENEH pelleTbUeH LeHaep (nnm
Lpyra nogxoAsia cTenaxHa cucTema), CbAbpiKaly ce B MUsSIHaTa MallvHa, 3a obpaboTka.

3. W36epeTe nogxofAWma LUMKBI, KakTo € MocoUeHo no-gony (tabnuua 4):

Eran Bpeme Temneparypa Tun peTepreHT U KOHLEHTpauusa
(MUHYTHN) (aKko e npunoxnumo)

JPCEE LT 02:00 CrypeHa vewmaHa Boga | He e npunoxumo

nsmmsaHe 1
Neodisher Mediclean Forte

N3muBaHe 1 01:00 43 °C yewmsaAHa Boga Win EKBMBANICHTEH ACTEPTEHT
C npenopbuyUTENnHaTa oT
Npon3BOANTENA KOHLEHTpauus

UsnnakBaHe 1 01:00 43 °C yewmsHa Boga He e npunoxumo

E[EIONE] 07:00 90 °C He e npunoxumo

cyueHe

Tabnuya 4. lpoyedypa 3a asMoMAamMuyHoO NoYUCMBaHe

Cnepi aBTOMaTNYHOTO M3MUBAHE U3AeNNeTO TPAGBa Aa ce M3BaAW OT MUANHaTa MallMHa U fa
ce MoACYLIM C MeKa 1 YyncTa Kbpna. JlymeHbT TpAGBa Aa ce NoAcyLLn ¢ nomolyTa Ha unTpupaH
Bb3/yX MO HanAraHe.

5.1.2. UHCcTpYKuMK 3a cTepunnsauyuna

Eﬂ,VIHCTBeHI/IﬂT npenopbynTeENneH MeTo 3a CcTepunmsala € napeH aBToOKNaB. Cna3BanTte
CTPUKTHO C/iefHMTe BanuanpaHn MHCTPYKLWK, 3a la OCUTypuUTe NpaBuiiHa cTepuansauma n aa
npenoTBpatnTe nospena.

PbuHMAT BeHTWN TPsAGBa Aa 6bae B 0OTBOPeHO nonoxeHue. Ambu® Aura40 Tpsabsa fa ce nocTaBu
B NMOAXOAALLA 32 NapeH aBTOK/aB TOp6rUKa Npean NAapHOTO aBTOKNaBMpaHe. YBepeTe ce, ue
onakoBKaTa e 4O0CTaTbYHO ronAMa, 3a ia nobepe nsfenuneto, 6e3 aa ce M3NbBaT yNIbTHEHNATA.
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Tun MNpepBaputened | MpepBaputeneH lpasutauna | Fpasutaums

cTepunusartop BaKyym BaKyym
Wmnyncn 3a He e Hee
npepsapuTenHa 3 3

NPUNOKNMO NPUAOKUMO
noAaroToBKa
Temnepatypa 132°C 134°C 134°C 135°C
Bpeme Ha
eKcnosnymsa Ha 04 MUHYTU 03 MUHY TN 10 MUHYTK 10 MUHY TN

MbJIeH UUKDN

Bpeme Ha cyweHe | 20 MUHYTU 20 MUHYTH 20 MUHYTY 30 MUHYTH
KoHdurypauunsa

MnanBrayanHo onakoBaH B camo3aneyaTBalla ce Topburuka ¢ pasmepu
Ha apTuKy”na sa W "
s s 7,5" x 13" n nocTaBeHu Ha pbba B cTepunmnsaTopa

Tabnuya 5. Mapamempu Ha cmepunuzayus
KapTtaTa 3a BnucBaHe TpsAbBa fja ce MOMb/IBa BCEKU MbT, Korato Ambu® Aura40 ce ctepunumsmpa.
Cnep ctepunusauma Ambu® Aura40 Tpabsa aa ce cbXxpaHABa B CbOTBETCTBME C NpKeTaTa
60nHMYHa npakTnka. Ambu® Aura40 He TpAbBa Aa ce n3nara Ha NpsKa CTbHYEBa CBETVIHA UN

Ha BMCOKU TemnepaTypu No Bpeme Ha CbxpaHeHue. CbxpaHaBalTe B HEOTBOPEHV TOPOUUKN NpK
Temneparypa mexay 10°C/50°Fun 25°C/ 77 °F.

5.1.3. MMpenopbKun 3a NoYNCTBaHe N cTepuansayma

Mpunoxumn metoaun MouncrBaHe Crepunusauun
OvHamnyHo
fpasuraunonHo OTCTpaHABaHe
O MNpunoxnmo PbuyHO MuanHa n3mecTBaHe P
oH noyncTBaHe | MallnHa Crepunusauma c Ha Bb3fiyxa
€ € NpNIoK1MOo napa (npepsapuTenen
P BaKyyMm)
Ambu® Aura40 o* Oo* Ox* Ox*

Ta6nuya 6. l[lpenopsKu 3a NoYUCMBaHe U cmepunu3ayus

* CneundunyHy BanmanpaHun npoueaypu, onucanm B 5.1.1
** CneuyunduryHn BaNnnanpaHn npoueaypu, onmcaHmn B 5.1.2

5.2. QyHKLOHANHO N3NUTBaHe

Mpeaw pa ce n3nonsea n3genuneto, TpA6Ba Aa ce U3BbPLUN GYHKLMOHANTHO U3MNUTBAHE, KaKToO

€ onmncaHo no-gony. U3nuteaHuATa TpA6Ba Aa ce N3BbPLUAT MO HAUMH, KOWTO CbOTBETCTBA Ha
npveTaTa MeAnLIMHCKa NPakTrKa, 3a Aa ce cBefe A0 MUHMMYM 3ambpcABaHeTo Ha Ambu® Aura40
npeav BbBeXXAaHeTo.
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5.2.1. UsnuTBaHe 1 - BusyanHa nHcnekumsa

BHumatenHo nposepete Ambu® Aura40 3a noBpeau, KaTo Hanprumep neppopaLus, HaapackBaHus,
3anyLwBaHe, pa3xnabeHun yactu n ap. He nsnonsearite nsgenveto Ambu® Aura40, ako e nospefeHo
MO HAKaKbB HauMH.

MpoBepeTe fany KOHEKTOPBT Ha Bb3fyxoBofa Ha Ambu® Aura40 e nocTaBeH NAbTHO KbM TpbbaTa
Ha Bb3flyxoBopja.

YBepeTe ce, ye He MOXe Aa Ce U3Ternun ecHo. He ycyKBanTe KOHEKTOpa, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa
cuynu nnombaTta. BHumaTenHo npoBepeTe NUAOTHUA 6anoH 3a NoBpeau 1 Ce yBepeTe, Ye PbUHUAT
BEHTWA e NpunenHan nibTHO.

5.2.2. UsnuTBaHe 2 - snuTBaHe 3a pasayBaHe/cnapaHe

YBepeTe ce, Ue pbUHUAT BEHTWI € 3aTBOPEH, Npeau Aa U3BbPLUUTE TOBA U3NuTBaHe. Ambu
npenopbyBa NbJIHOTO CNajjaHE Ha MaHLWWEeTa Ha Ambu® Aura40. Cne,q N3MYyCKaHETO MAaHWEeTbT
TpsA6Ba Aa ce NpoBepy WATeNTHO 3a MbHKM UK pbboBe. MpeHagynTe MaHLWweTa A0 NoAXoAAWKNA
obem, nocoueH B Tabnuua 7. MpoBepeTe fany HaAYTUAT MaHLIET € CUMETPUYEH U rMaabk. He
TpﬂﬁBa Aa Ma HUKaKBU U3AYTUHW NIU KaKbBTO 1 ia € NPU3HaK 3a U3nyCckaHe Ha MaHLWeTa,
MMNOTHaTa pr6a VN NUNOTHUA 6aNoH.

Pasmep Ha macKkaTa

Ne1 N2 1% Ne 2 Ne 2> Ne3 Ne 4 Ne5 N2 6

O6emn Ha MaHLWeTn
npwv NpeHagyBaHe

6 ml 10 ml 15 ml 21 ml 30ml | 45ml | 60ml 75 ml
Tabnuya 7. 3numeare Ha obemu Ha MaHwiemu npu npeHadysaHe 3a Ambu® Aura40

6. CneynanusumpaHa ynotpeba
6.1. UHTy6auuns npes Ambu® Aura40

MpenopbuntenHo e fa n3nonspate ob6MeHeH KaTeTbp 3a MHTY6aunA npe3 Ambu® Aura40.

3a fa BuKAaTe AuxaTenHuTe nbTuwwa, npes Ambu® Aura40 moxe fa ce 13Mnosi3Ba MBKas
dunbpocKon. BaxHo e Ha NaumeHTa Aa 6bae HanpaBeHa NpefBapuTeNHa OKCUreHaums 1 aa ce
M3M0N3BaT CTaHAAPTHM NpoLeaypw 3a MOHMTOPUHL. QnbpoonTuyHaTa MHTy6aumsa npes Ambu
Aura40 Moxe a ce M3BbPLLM C MOMOLLTa Ha OOMEHEeH KaTeTbp.

M3penneto Ambu® Aura40 ce BbBexza 1 Hag prbpockona ce NocTaBA 0OMeHeH KaTeTbp.
OnbpocKonbT ce BbBEXAA, JOKATO Ce BUAMN KapuHa, @ 0OOMEHHUAT KaTeTbp ce ,Mpokapsa’ 1
ce ocTaBA B Tpaxeata. Ambu® Aura40 ce usBaxpa. EHgoTpaxeanHata Tpb6a ce nocTaBa BbPXY
0OMeHHMA KaTeTbp U ce ,NpoKapBa” Haaony B TpaxeaTa. OGMEHHUAT KaTETbP ce U3BaxAaa.

6.2. YnoTtpe6a Ha Ambu® Aura40 3a cnana TpaxeanHa UHTy6auua

B momeHTa HAMa Ny6iMKyBaHW AaHHW 3a cnAna TpaxeanHa MHTY6auma npes Ambu® Aura40.
Mopaav ToBa He pasnonarame C KIIMHUYHW AOKa3aTeNcTBa 3a BepuduLpaHe Ha ycrieBaemocTTa
1 nonesHata TexHuKa. CriefjoBaTesIHO He MOXeM Aa npenopbyame cAna TpaxeanHa MHTybauua
npe3 Ambu® Aura40.
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6.3. MegnaTpuuHa ynotpeba

Ambu® Aura40 ce npefnara B YeTMpU pasnnyHM pa3mepa 3a NeanaTpuYHy nauneHTn. Buxre
Tabnuua 1 3a HacoKM 3a M360pP 1 MaKCMManeH obem Ha pasayBaHe.

MpenopbuBa ce Npu HoBOpoAeHU 1 Manku feua Ambu® Aura40 fa ce 13Mon3Ba OT aHeCTe3MONOr,
3arno3Hart C NeguaTpUYHN NauueHTu, KoMTo Beye nMa onuT npu obesneyaBaHe Ha NPOXOAMMOCTTA
Ha AnxaTeNnHuUTe NbTULLA C TAapMHIreasiHa Macka 3a Bb3pacTHU.

BbeexpaaHeTo Ha Ambu® Aura40 npv NnegnaTpUYHM NaLMEHTN MOXe Aa Ce U3BBPLUM NO Cblyna
HauMH, KaKTO € OMM1CaHO 3a Bb3PACTHU NALMEHTK, Clef] MHTPaBEHO3Ha UM ra3oBa MHAYKUNWA.
Ba)kHO e fja ce NoCTUrHe afileKBAaTHO HMBO Ha aHecTe3uA (Unn 6e3cb3HaHKe) Npean BbBEXAAHETO.
BbBexxpaHeTo TpA6Ba Aa e YCMneLwHo Npu CbLOTO HUBO Ha aHecTe3nd, KoeTo 61 61no NOAXOAALLO
3a TpaxeasnHa HTybauus.

O61bpHeTe BHUMaHWKe, ye c Ambu® Aura40, KakTo npu BcsAka Apyra dopma Ha obesneyaBaHe

Ha NPOXOAMMOCTTA Ha ANXATESTHUTE MbTULLA M aHECTe3Us NPU NejrmaTpUUHAN NaLneHTH,

KOraTo BEHTMNIALUATA € HeflOCTaTbyHa, CbLUEeCTBYBa BEPOATHOCT OT NO-6bp30 HacTbMNBaHe Ha
JecaTypauusa nopaav No-BrcoKaTa KOHCyMaLua Ha KUCI0POoA OT NeANaTPUYHN NalUueHTU.

6.4. KpUTUYHM CUTYyaumm 1 cnewHn cnyYau

6.4.1. KpuTnyHm cutyauun

M3penneto Ambu® Aura40 He e npeaHasHaueHo 3a ynoTpeba KaTo 3ameCcTuTen Ha eHoTpaxe-
anHata Tpbba. Bbnpeku ToBa B Ciyyaw, KOraTo TpaxeasiHata MHTYy6auma He e MoAXoAALLa v e
HeycrnelwHa, Ambu® Aura40 Moxe fia ce 13M0N3Ba YCMELHO 3a YCTaHOBsABaHE Ha NPOBOAUMOCT
Ha fuxaTenHuTe NbTuwa.

6.4.2. CnewHu cnyyan

Ambu® Aura40 moxe fia ce U3non3Ba no Bpeme Ha KapAnonyMoHaHa pecycumnTaumsa Kato
BPEMEHEH CracuTeNeH AnxaTeneH MbT UK KaTo KaHan 3a MHTybauusa. B cuTyauyuaTta Ha
pecycunTaumsa nauneHTsT TPA6Ba Aa e B 4bN60Ko 6e3cb3HaHve ¢ 0TcnabeHmn pednekcn Ha
AuXaTenHnTe NbTrwa. PUCKBT OT peryprutauus u acnupauus Tpabsa aa ce 6anaHcupa cnpsamo
noTeHLManHarta nossa oT yCTaHOBABAHETO Ha AXaTeNHY MbTULLA Y OCUTYPABaHEe Ha OKCUreHauus.

6.5. AnpeHo-marHnTeH pesoHaHc (AMP)
Ambu® Aura40 e 6e3onacHo 3a paboTa B MarHUTHope3oHaHcHa cpega. lopaay ToBa He ce
npenopbyBa Aa ce nsnonssa c AMP.

7. l'apauqvm Ha npounssoauTena

MN3penneto Ambu® Aura40 uma rapaHuma 3a matepranHn u NPon3BoACTBEHN AedeKTr 3a
yetmpugecet (40) n3nonssaHusA Uy 3a nepuog ot efHa (1) rogmHa ot faTtarta Ha dpakTyparta,
KOeTO OT ABeTe HaCTbMY MbPBO, NPW YC/I0BME Ye e 610 13MOM3BaHO B CbOTBETCTBME C
PBKOBOACTBOTO C MHCTPYKLMK. [lonbiHeHaTa KapTa 3a BNucBaHe TpAbBa fa Npuapyxaea
BCAKO nsgenvie Ambu® Aura40, BbpHaTO 3a oLeHKa Ha fedekT.

lapaHumATa e BanmAHa Camo aKo e 3aKyneHo OT OTOpU3MpaH ANCTPrUGYTop.

Ambu 1 Apyru TbProBcKM MapKy ca TbProBcku Mapku Ha Ambu A/S
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Navod k pouziti
Tento navod k pouziti miize byt aktualizovan bez predchoziho oznémeni.
Kopie aktualni verze je k dispozici u vyrobce.
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1. Duilezité informace - Pfed pouzitim c¢téte
Pred pouzitim masky Ambu® Aura40 si nejprve pozorné pfectéte tyto bezpecnostni pokyny.

Tento navod k pouziti mize byt aktualizovan bez predchoziho oznameni. Kopie aktualni verze je
k dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, Ze tento navod nevysvétluje klinické postupy
a ani se jimi nezabyva. Popisuje pouze zakladni ukony a opatieni souvisejici s pouzitim masky
Ambu® Aura40.

Pfed prvnim pouzitim masky Ambu® Aura40 je dllezité, aby jeji obsluha byla nalezité proskolena
v pouziti prostfedku a byla obeznamena s uréenym pouzitim, varovanimi, upozornénimi a
indikacemi uvedenymi v tomto navodu.

1.1. Varovani/Upozornéni
V tomto navodu k pouziti jsou uvedena pfislusna varovani popisujici potencialni bezpecnostni
rizika spojena s pouzivanim masky Ambu® Aura40.

vAROVANI /N

Pred pouzitim masky Ambu® Aura40 by se mél uzivatel nejprve obeznamit s nasledujicimi

varovanimi.

1. Maska Ambu® Aura40 se dodava nesterilni a pred prvnim pouzitim a také pfed kazdym
naslednym pouzitim je nutné ji vycistit a sterilizovat.

2. Lubrikujte pouze zadni $picku manzety, aby nedoslo k zablokovani otvoru dychacich cest
nebo k aspiraci lubrikantu.

3. Vzajmu prevence poranéni nepouzivejte pii zavadéni masky Ambu® Aura40 nadmérnou silu.

4. Dasledné dodrzujte doporucené objemy nafouknuti manzety uvedené v tabulce 1.

Po zavedeni manzetu nikdy neprefukujte.

5. Je-limaska Ambu® Aura40 pouzita u la¢niciho pacienta, u néhoz mohlo dojit k retenci
zaludecniho obsahu, je doporuceno pfijmout opatieni na vyprazdnéni zaludku a podani
odpovidajici antacidové terapie. Pfiklady mimo jiné zahrnuji mirnou obezitu a hidtovou hernii.

6. U pacientl se zavaznym orofaryngealnim poranénim by maska Ambu® Aura40 méla byt
pouzita pouze v pripadé, kdy vsechny dalsi pokusy o zajisténi dychacich cest selhaly.

7. Maska Ambu® Aura40 je hoflava v pfitomnosti lasert a elektrokauterizacnich zafizeni.

8. Nevyménujte ani nedemontujte zadné soucasti masky Ambu® Aura40, nebot by to mohlo
zplsobit selhdni vyrobku.

9. K¢isténi ani sterilizaci masky Ambu® Aura40 nepouzivejte germicidy, dezinfekéni
prostiedky nebo chemické latky, jako napt. glutaraldehyd, etylenoxid, cistici prostfedky na
bazi fenolu, ¢istici prostiedky obsahujici jéd nebo kvartérni amoniové slouceniny. Material
takovéto latky absorbuje, coz vede k riziku moznych zavaznych popdlenin tkani u pacienta
a také mozného poskozeni prostiedku. Nepouzivejte masku Ambu® Aura40, ktera byla
jakékoli z téchto latek vystavena.

10. Pfed zabalenim pro Ucely sterilizace musi byt otevien ru¢ni ventil, aby nedoslo k
nevratnému poskozeni manzety a pilotniho balénku.

11. Nepouzivejte prostredek a zlikvidujte jej, pokud kterakoli ze zkousek neprobéhne tUspésné.

12. Masku Ambu® Aura40 zlikvidujte bezpecnym zptsobem v souladu s mistnimi postupy
platnymi pro zdravotnicky odpad.

13. Béhem funkcni zkousky a klinického pouziti se ujistéte, Ze je rucni ventil zavieny.

14. Masku Ambu® Aura40 nepouzivejte, jestlize konektor masky tésné nezapada do vnéjsiho
konce vzduchové trubice.

15. Masku Ambu® Aura40 nepouzivejte v pfipadé, Ze ru¢ni ventil netésni anebo je odpojen od
pilotniho balénku.
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16.

Masku Ambu® Aura40 nepouzivejte, pokud jsou na manzeté pfitomna jakakoliv vyklenuti
nebo zndmky netésnosti.

UPOZORNENI

1.

Federdlni zdkony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostifedku pouze na lékare
nebo na predpis Iékare.

2. Ur¢eno k pouziti pouze klinickymi pracovniky skolenymi v pouzivani masky Ambu® Aura40.

3. Ujistéte se, ze prostfedek nebyl pred pouzitim poskozen.

4. Pred pouzitim prostiedku provedte kratkou zkousku funkénosti. Selhani jakékoli zkousky
znamen4, Zze by maska neméla byt pouzita.

5. Vpfipadé, ze pretrvavaji problémy s dychacimi cestami anebo ventilace neni dostate¢na,
je nutné masku Ambu® Aura40 odstranit a znovu zavést, pripadné zajistit dychaci cesty
jinymi prostifedky.

6. Pacienti by méli byt vzdy béhem pouziti adekvatné monitorovani.

7. Pred zapojenim dychaciho okruhu je zapotiebi zkontrolovat bezpec¢nou funkci viech
konektord anesteziologického dychaciho systému.

8. Méjte pripravenu ndhradni masku Ambu® Aura40 pro okamzité pouziti.

9. Maska Ambu Aura40 je MR nebezpecna.

10. S maskou Ambu® Aura40 zachazejte opatrné, jelikoz je vyrobena ze silikonu, ktery Ize
roztrhnout nebo propichnout. Vyvarujte se kontaktu s ostrymi nebo $pi¢atymi pfedméty.

11. Kapalina v nafukovacim systému muze zpusobit predcasné selhani nafukovaciho ventilu.

12. V3echny distici prostfedky by mély byt pouzivény pfi dodrzeni doporuc¢eného redéni/
koncentrace, teploty, kvality vody (napf. pH, tvrdost) a doby expozice (hamocenim nebo
kontaktem) v souladu s pokyny vyrobce cisticiho prostifedku.

13. Pro dosazeni nélezité sterilizace musi byt provedeno Gcinné ¢isténi.

14. Béhem pfipravy a zavadéni masky Ambu® Aura40 vzdy pouzivejte rukavice, abyste
minimalizovali kontaminaci. Dbejte na to, aby byl z manzety odstranén jeji chranic.

15. Objemy nafouknuti manzety uvedené v tabulce 7 slouzi pouze ke zkusebnim uceldm.
Tyto objemy se nesmi uzivat pfi béZném pouziti prostfedku — doporu¢ené standardni
objemy nafouknuti manzety jsou uvedeny v tabulce 1.

2. Uvod

2.1. Urcené pouziti

Maska Ambu® Aura40 je urcena k poufziti jako alternativa obli¢ejové masky k zajisténi a udrzeni
prichodnosti dychacich cest béhem rutinnich a urgentnich anestetickych vykon( u lacnicich pacient.
Masku Ambu® Aura40 Ize rovnéz pouzit v piipadech, kdy se vyskytnou neocekdvané potize pfi
zajisténi dychacich cest.

Maska mize byt upfednostiiovana také v nékterych situacich kritickych z hlediska zajisténi
dychacich cest.

Masku Ambu® Aura40 je mozné déle pouzit k zajisténi prdchodnosti dychacich cest béhem
resuscitace u pacientt v hlubokém bezvédomi s absenci glosofaryngealniho a laryngealniho
reflexu, u nichz mize byt zadouci uméla ventilace.

Prostifedek neni uréen k pouziti jako ndhrada endotrachealni trubice a nejlépe se hodi k pouziti pfi
chirurgickych vykonech, kdy tracheélni intubace neni povazovana za nezbytnou.

2.2,

Kontraindikace

Maska Ambu® Aura40 nechrani pacienta pred nasledky regurgitace a aspirace. Maska
Ambu® Aura40 by méla byt pouzita pouze u pacientd, ktefi byli klinicky posouzeni jako vhodni
pro pouziti laryngealni masky lékafrem znalym anestezie.
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Je-li maska Ambu® Aura40 pouzita u pacienta v hlubokém bezvédomi vyzadujiciho resuscitaci
nebo u urgentniho pacienta, u néhoz je zajisténi dychacich cest obtizné (tj. nelze provést intubaci,
ventilaci), hrozi riziko regurgitace a aspirace. Toto riziko musi byt peclivé vyvazeno s ohledem na
potencialni pfinos zajisténi dychacich cest (viz pokyny stanovené vasim mistnim protokolem).
Maska Ambu® Aura40 by neméla byt pouzivana k resuscitaci nebo urgentni |é¢bé pacient(,

ktefi nejsou v hlubokém bezvédomi a ktefi mohou pfi jejim zavadéni kldst odpor.

3. Specifikace

Funkce masky Ambu® Aura40 je ve shodé se smérnici Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
prostiedcich. Specifikace normy ASTM F 2560-06 pro supralaryngeélni dychaci cesty a konektory.
Souhrn metod, materidlG, udajl a vysledk klinickych studii validujicich pozadavky této normy je
pfipadné k dispozici na pozadani.

Maska Ambu® Aura40 je prostfedek pro opakované pouziti a je dodavana nesterilni.

Viz obrazek ®. Ambu® Aura40

Velikost masky

1 1% 2 2% 3 4 5 6
Hmotnost <5k 5-10 | 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-70 | 70-100 - 100 k
pacienta g kg kg kg kg kg kg g
Maximalni
objem 4ml | 7ml | 10ml | 14ml | 20ml | 30ml | 40ml | 50ml
nafouknuti
manzety
Maximalni tlak 60 cmH,0

vV manzeté

® Konektor pro

dychaci cesty 15 mm samec (ISO 5356-1)

Min. vnitini

oy . 52mm | 73mm | 86mm | 85mm | 8,5mm | 96 mm | 10,6 mm | 11,3 mm
prdmér trubice

Max. vnéjsi

oy . 10,5mm| 13mm | 15mm [175mm | 17.5mm | 20mm | 22,5mm | 25 mm
primér trubice

@ Nafukovaci

ventil Konektor typu Luer (ISO 594-1)

Teplota

skladovani 10az25°C

Vnitfni objem

v s 5,5ml 8ml 11 ml 15 ml 16 ml 21 ml 30 ml 36 ml
ventila¢ni drahy

<10 <06 <07 <05 <16 <09 <0,5 <0,2
cmH,0 | cmH,0 | cmH,O0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | ¢cmH,O | cmH,0
pfi 15 pfi 15 pfi 15 pfi 15 pfi 15 pfi 15 pfi 15 pfi 15

I/min I/min I/min 1/min I/min I/min I/min I/min

Pokles tlaku

Min. mezizubni
mezera

15mm | 77mm | 199mm | 21 mm | 25mm | 29 mm 31 mm 33 mm
® Vnitfnidraha | 10,3cm | 120cm | 13,8cm | 159cm | 159cm | 17,8cm | 20,0cm | 22,0cm

Tabulka 1. Specifikace masky Ambu® Aura40
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3.1. Materialy

Maska Ambu® Aura40 je 100 % bez obsahu latexu. Materidly pouzité u vyrobku a oballi jsou nasleduijici:

Soucast Material
@ Konektor pro dychaci cesty Polysulfon
@/® Trubice/manzeta Silikon

@ Nafukovaci ventil Polyester/polypropylen/nitril/nerezové ocel

®/® Pilotni balének/ru¢ni ventil Silikon
® Pilotni trubice Silikon
Baleni - vak Tyvek/PET/PE

Tabulka 2. Materidl pouzity u masky Ambu® Aura40
Viz obrazek ® Ambu® Aura40

4, Princip funkce
Maska je navrzena tak, aby se pfizpUsobila tvaru hypofaryngu a jeji lumen sméroval ke vchodu do
hrtanu. Pfi sprdvném zavedeni se distalni $pi¢ka manzety opird o horni jicnovy svérac.

Maska Ambu® Aura40 je dostupna v osmi riiznych velikostech pro pouziti u pacientd s rliznou
hmotnosti. Viz tabulka 1 pro pokyny k vybéru velikosti a maximalni objemy nafouknuti manzety.
Pamatujte, Ze objemy nafouknuti manzety uvedené v tabulce 1 jsou maximalni hodnoty.

Pouziti uvedeného maximalniho objemu nafouknuti mlze reagovat na tlak manzety piekracujici
maximalni hodnotu 60 cmH,0. Je doporuceno pribézné sledovat tlak v manzeté.

Viz obrazek @. Spravna pozice masky Ambu® Aura40 ve vztahu k anatomickym orienta¢nim boddm.

Anatomické orientacni body Aura40

A - Esofagus G - Jazylka 1 - Pacientsky konec
B - Trachea H - Jazyk 2 - Znaceni velikosti
C - Prstencova chrupavka | |- Dutina ustni 3 - Ventila¢ni otvor

D - Stitna chrupavka J - Nosohltan

E - Laryngealni aditus K - Rezéky

4 - Ventila¢ni draha

5 — Normalni hloubka znacek pro zavedeni

F - Epiglottis 6 — Konec prostifedku

Tabulka 3. Popis anatomickych orientacnich bodt a cdsti masky Ambu® Aura40

re

5. Priprava pro pouziti
5.1. Cisténi a sterilizace
Nize popsané postupy cisténi a sterilizace musi byt provedeny pred prvnim a pred kazdym dal$im
pouzitim, nebot maska Ambu® Aura40 je dodavéana nesterilni.

Masku Ambu® Aura40 Ize pouzit maximalné 40krat za predpokladu, Ze jsou dodrzeny doporucené

postupy cisténi, sterilizace a manipulace. Spravné ¢isténi a sterilizace prostfedku jsou nezbytné pro
zajisténi prabézného bezpecného pouziti, a to az 40krat.

31



Zaznamova karta pro sterilizaci masky Ambu® Aura40 je soucasti kazdé dodavky. Pro zajisténi
fadné dokumentace steriliza¢nich cykll je zapottebi po kazdé sterilizaci masky Ambu® Aura40
vyplnit zd&znamovou kartu.

Spole¢nost Ambu A/S validovala pokyny uvedené v ¢astech 5.1.1. a 5.1.2. jako zpUsobilé k pfipravé
masky Ambu® Aura40 pro opakované pouziti. Jakakoliv odchylka od uvedenych pokynt by méla
byt nédlezité posouzena z hlediska Gcinnosti a potencialnich neptiznivych nasledku.

5.1.1. Pokyny pro cisténi

V zajmu zajisténi fadného cisténi doporucujeme dodrzovat popsany validovany postup pro ru¢ni
nebo automatizované ¢isténi.

Béhem cisténi musi byt rucni ventil zavieny, aby se predeslo kontaktu nafukovaciho ventilu s tekutinou.

Viz obrazek ®A. Zavieny rucni ventil.

Maska Ambu® Aura40 by méla byt udrzovana vlihka v dobé po pouziti a pfed naslednym cisténim.
Nadmérné necistoty odstrarite jednordzovou nebo papirovou utérkou. Masku Ambu® Aura40
dikladné oplachnéte pod tekouci studenou vodou z vodovodu, abyste predesli koagulaci bilkovin.

Doporucujeme pouzit jednu z nasledujicich dvou metod cisténi:

Pro zajisténi spravného vycisténi vzduchové trubice je doporuceno pouzit kartac s mékkymi
stétinami. Velikost kartace by méla odpovidat velikosti trubice, v niz by se mél pohybovat volné
dopfedu a dozadu. Nikdy nepouzivejte tvrdé kartace ani jiné materialy, které by mohly poskodit
silikonovou manzetu nebo povrch.

Rezidua po cisténi odstrante diikladnym oplachovanim manzety a vzduchové trubice pod tekouci
teplou vodou z vodovodu po dobu 1 minuty. Ujistéte se, Ze voda protéka trubici. Peclivé masku
Ambu® Aura40 prohlédnéte, abyste zajistili, Ze viechny viditelné cizi materidly byly odstranény.

V ptipadé potfeby vyse uvedeny postup zopakujte. Pokud si povSimnete pfitomnosti tekutiny v
nafukovacim ventilu, zatfeste pilotni balonkem a nafukovacim i ru¢nim ventilem poklepejte na
utérce, abyste z nich odstranili prebytecnou tekutinu. Prostfedek osuste ¢istym mékkym hadfikem.

Postup rucniho cisténi
1. Prostfedek oplachujte pod tekouci studenou uZitkovou vodou (z vodovodu) po dobu jedné
minuty, abyste odstranili viditelné necistoty.
1.1. Béhem oplachovani vyplachnéte vnitiek vzduchové trubice 20 ml uzitkové vody
(z vodovodu).
1.2. Pouzijte mékky karta¢ uréeny na dutiny a ¢istéte jim vzduchovou trubici po dobu
nejméné 15 sekund.
2. Pripravte lazen za pouziti roztoku Cisticiho prostfedku Neodisher Mediclean Forte nebo
obdobného prostifedku v koncentraci doporucené vyrobcem.
3. Prostfedek zcela ponoite do lazné a ponechte jej ponoreny po dobu uvedenou v pokynech na
stitku cisticiho prostredku.
3.1. Béhem namaceni prostiedek po dobu nejméné 30 sekund duikladné cistéte mékkym
kartacem typu M16, dokud neodstranite veskeré viditelné necistoty.
3.2. Vzduchovou trubici vyplachnéte minimalné 20 ml pfipraveného cisticiho prostredku.
3.3. Pouzijte mékky karta¢ uréeny na dutiny a ¢istéte jim vzduchovou trubici po dobu
nejméné 15 sekund.
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4. Prostfedek oplachujte po dobu jedné minuty pod tekouci uzitkovou vodou (z vodovodu).
4.1. Béhem oplachovani vzduchovou trubici vyplachnéte minimalné 20 ml uzitkové vody

(z vodovodu).

5. Prostfedek nakonec osuste ¢istym netfepivym hadfikem a stlacenym vzduchem.

Postup automatizovaného cisténi
1. Prostfedek oplachujte pod tekouci studenou uzitkovou vodou (z vodovodu) po dobu dvou

minut, abyste odstranili viditelné necistoty.
2. Poté prostiedek ulozte na ¢tyipatrovy stojan (nebo obdobny policovy systém) mycky k dalsimu

zpracovani.

3. Vyberte vhodny cyklus, jak je uvedeno nize (tabulka 4):

Faze Cas (minuty)

Predmyti 1 02:00

Myti 1 01:00

Oplach 1 01:00

Doba suseni | 07:00

Tabulka 4. Postup automatizovaného cisténi

Teplota

Studena voda z
vodovodu

Tepla voda z
vodovodu 43 °C

Tepld voda z
vodovodu 43 °C

90°C

Typ disticiho prostfedku a koncentrace

Cistici prostfedek Neodisher MediClean
Forte nebo obdobny cistici prostfedek
v koncentraci doporucéené vyrobcem

Po automatizovaném myti je nutné prostfedek vyjmout z mycky a osusit ¢istym mékkym hadfikem.

Dutiny se musi vysusit filtrovanym stla¢cenym vzduchem.

5.1.2. Pokyny pro sterilizaci
Jedinou doporucenou metodou sterilizace je parni autoklavovani. V zajmu zajisténi fadné

sterilizace a zabranéni poskozeni diisledné dodrzujte nasledujici validované pokyny.

Rucni ventil musi byt v oteviené poloze. Pred parni sterilizaci je nutné vlozit masku Ambu® Aura40
do vhodného sa¢ku odolného autoklavovani. Ujistéte se, Ze je sd¢ek dostate¢né velky pro
prostiedek a Ze nedochazi k naméahani tésnéni.

Typ sterilizatoru
Pripravné pulzy
Teplota

Doba expozice pFi
uplném cyklu

Doba suseni

Konfigurace zkusebniho
artiklu

Pfedvakuum

3

132°C

04 minuty

20 minut

3

Pfedvakuum

134°C

03 minuty

20 minut

Gravitace
N/A

135°C

10 minut

30 minut

Jednotlivé balené utésnéné sacky o rozmérech 7,5" x 13",

umisténé na okraj sterilizatoru

Tabulka 5. Parametry sterilizace
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Po kazdé sterilizaci masky Ambu® Aura40 je zapotiebi vyplnit zaznamovou kartu.

Po sterilizaci by maska Ambu® Aura40 méla byt uloZena v souladu s pfijatymi nemocni¢nimi
postupy. Maska Ambu® Aura40 by neméla byt béhem skladovani vystavena piimému slune¢nimu
zafeni ani vy$sim teplotam. Skladujte v neotevienych séccich pfi teploté v rozmezi od 10 °C/ 50 °F
do25°C/77°F.

5.1.3. Doporuceni pro Cisténi a sterilizaci

Pouzitelné metody Cisténi Sterilizace
O Lze aplikovat o . Gravitev)érvwi ] Dynamviclfé’
. Rucni ¢isténi Mycka odvzdusnéni odvzdusnéni
® Nelze aplikovat Parni sterilizace (predvakuum)
Ambu® Aura40 o* o* O O

Tabulka 6. Doporuceni pro cisténi a sterilizaci

* Specifické validované postupy popsané v ¢asti 5.1.1
** Specifické validované postupy popsané v ¢asti 5.1.2

5.2. Zkousky funkénosti

Funk¢ni zkousky popsané nize musi byt provadény pred pouzitim prostifedku. Zkousky by mély byt
provadény zplsobem, ktery je v souladu se zavedenymi Iékaiskymi postupy a ktery minimalizuje
kontaminaci masky Ambu® Aura40 pred jejim zavedenim.

5.2.1. Zkouska 1 - vizualni kontrola

Peclivé zkontrolujte, zda maska Ambu® Aura40 nevykazuje znamky poskozeni, jako napt. perforace,
skrabance, blokady, uvolnéné casti atd. Masku Ambu® Aura40 nepouzivejte, pokud je jakkoli
poskozena.

Zkontrolujte, zda vzduchovy konektor masky Ambu® Aura40 je pevné pripojen ke vzduchové trubici.
Ujistéte se, ze ho nelze jednoduse odstranit. Konektor neotécejte, nebot by tim mohlo dojit k
prasknuti tésnéni. Peclivé zkontrolujte pilotni balének, zda neni poskozen, a ujistéte se, Ze ru¢ni
ventil pevné sedi.

5.2.2. Zkouska 2 - kontrola nafouknuti/vyfouknuti

Pfed provedenim zkousky se ujistéte, Ze je rucni ventil zavieny. Spole¢nost Ambu doporucuje zcela
vyfouknout manzetu masky Ambu® Aura40. Po vyfouknuti diikladné zkontrolujte, zda na manzeté
nejsou pfitomny prehyby nebo zvrasnéni. Pfefouknéte manzetu na pfislusny objem uvedeny v
tabulce 7. Zkontrolujte, zda je nafouknutd manzeta symetricka a hladka. Na manzeté, pilotni trubici
a balénku by nemély byt patrné znamky vybouleni nebo netésnosti.

Velikost masky

1 12 2 2% 3 4 5 6

Objemy prefouknuti

; 6 ml 10 ml 15ml | 21ml | 30ml | 45ml | 60ml | 75ml
manzety

Tabulka 7. Zkusebni objemy prefouknuti manzety masky Ambu® Aura40
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6. Specializované pouziti

6.1. Intubace maskou Ambu® Aura40
Je doporuceno pouzit vyménny katétr pro ucely intubace maskou Ambu® Aura40.

K vizualizaci dychacich cest Ize pouzit flexibilni fibroskop zavedeny maskou Ambu® Aura40.
Je dilezité provést preoxygenaci pacienta a pouzit standardni monitorovaci postupy.
Fibroskopicka intubace maskou Ambu Aura40 mize byt provedena pomoci vyménného katétru.

Maska Ambu® Aura40 se zavede a vyménny katétr se provlékne pres fibroskop. Fibroskop se zavadi
tak hluboko, dokud neni viditelny kyl, pticemz vyménny katétr se vyvlékne a je ponechan v trachei.
Maska Ambu® Aura40 se odstrani. Na vyménny katétr se nasune ET trubice a zavede se do trachey.
Vyménny katétr se poté odstrani.

6.2. Pouziti masky Ambu® Aura40 pro trachealni intubaci naslepo

V soucasné dobé nejsou k dispozici zadné publikované udaje o trachealni intubaci naslepo maskou
Ambu® Aura40. Proto nemame zadné klinické dikazy, které by umoznily ovéfit spésnost a uzite¢nost
této techniky. Z tohoto dlivodu nedoporucujeme provadét trachealni intubaci naslepo maskou
Ambu® Aura40.

6.3. Pediatrické pouziti

Maska Ambu® Aura40 je dostupna ve ctyiech riiznych velikostech pro pediatrické pacienty.

Viz tabulka 1 pro pokyny k vybéru velikosti a maximalni objemy nafouknuti manzety.

U novorozencl a malych déti je doporuceno, aby masku Ambu® Aura40 pouzil anesteziolog
obeznameny s pediatrickymi pacienty a zkuseny v zajistovani dychacich cest pomoci laryngealni
masky u dospélych.

Zavedeni masky Ambu® Aura40 u pediatrickych pacient( Ize provadét stejnym zplsobem jako

u dospélych, a to po podani intraveno6znich nebo plynnych anestetik. Pfed zavedenim je dilezité,
aby byla dosazena dostate¢na Uroven anestezie (nebo bezvédomi).

Zavedeni by mélo byt Uspésné pfi stejné Urovni anestezie, jez je vhodnd pro trachedlni intubaci.
Pamatujte, ze podobné jako u jakékoli jiné formy zajisténi dychacich cest a anestezie u
pediatrickych pacient(, kdy neni dostate¢na ventilace, mize i u masky Ambu® Aura40 dojit k
desaturaci rychleji vzhledem k vy3si spotiebé kysliku u pediatrickych pacienta.

6.4. Kritické a naléhavé situace

6.4.1. Kritické situace

Maska Ambu® Aura40 neni urcena k pouziti jako ndhrada endotrachealni trubice.

Nicméné v piipadech, kdy trachealni intubace neni vhodna anebo Uspésna, mize byt maska
Ambu® Aura40 Uspésné pouzita k zajisténi dychacich cest.

6.4.2. Naléhavé situace

Masku Ambu® Aura40 je mozné pouzit pii kardiopulmonalni resuscitaci bud' k doc¢asnému zajisténi
dychacich cest, nebo jako prostfedek pro intubaci. V pfipadé resuscitace musi byt pacient v
hlubokém bezvédomi s potlacenymi dychacimi reflexy. Riziko regurgitace a aspirace musi byt
vyvazeno s ohledem na potencialni piinos zajisténi dychacich cest a oxygenace.

6.5. Magneticka rezonance (MR)
Maska Ambu® Aura40 je MR nebezpecna. Proto se nedoporucuje pouzivat s MR.
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7. Zaruka vyrobce

U masky Ambu® Aura40 je poskytnuta zaruka na vady materialu a vyrobni vady na Ctyticet (40)
pouziti nebo na dobu jednoho (1) roku od data vystaveni faktury, a to podle toho, ktera ze situaci
nastane dfive, a za predpokladu, ze maska bude pouzivana v souladu s jejim navodem k pouziti.
Vyplnéna zéznamova karta musi byt prilozena k jakékoli masce Ambu® Aura40 vracené za Gcelem
posouzeni vady.

Zéruka plati pouze v pfipadé, Ze prostfedek byl zakoupen od autorizovaného distributora.

Ambu a dalsi ochranné znamky jsou ochrannymi znamkami spolecnosti Ambu A/S.
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1. Vigtig information - Laes inden brug
Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt igennem, inden Ambu® Aura40 tages i brug.

Denne brugervejledning kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fas
ved henvendelse. Veer opmaerksom pa, at denne brugervejledning ikke forklarer eller forholder
sig til kliniske procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af den grundlaeggende betjening af
Ambu® Aura40 og de dermed forbundne forholdsregler.

For forste brug af Ambu® Aura40 er det vigtigt, at brugeren er blevet behearigt instrueret i
anvendelse af produktet og er fortrolig med den tilsigtede anvendelse samt de advarsler,
forholdsregler og indikationer, som er anfert i denne brugervejledning.

1.1. Advarsler/Sikkerhedsforanstaltninger
Alle dele af denne brugervejledning indeholder relevante advarsler, som beskriver potentielle risici
i forbindelse med brug af Ambu® Aura40.

ADVARSEL /I\

Brugeren skal gere sig bekendt med nedenstaende advarsler for anvendelse af Ambu® Aura40.

1. Ambu® Aura40 leveres usteril og skal rengeres og steriliseres for forste brug og fer hver
efterfglgende brug.

2. Smer kun cuffens posteriore spids for at undga blokering af luftvejsabningen eller
aspiration af smgremidlet.

3. Undlad at anvende overdreven kraft pa noget tidspunkt under indfgring af Ambu® Aura40,
da det kan forarsage traume.

4. Overhold ngje de anbefalede cuffinflationsvoluminer, der er angivet i tabel 1. Cuffen ma
aldrig over-inflateres efter indfering.

5. Hvis Ambu® Aura40 anvendes til fastende patienter, som kan have tilbageholdt maveindhold,
skal der treeffes foranstaltninger til at temme maveindholdet og administrere en passende
syreneutraliserende behandling. Eksemplerne omfatter, men er ikke begraenset til, moderat
fedme og hiatushernie.

6. Hos patienter med alvorlige orofaryngeale traumer bar Ambu® Aura40 kun anvendes,
hvis alle andre forsgg pa at etablere en luftvej har slaet fejl.

7. Ambu® Aura40 er letanteendelig og ber ikke anvendes i naerheden af lasere og
elektrokaustikudstyr.

8. Udskift eller adskil ikke nogen af komponenterne i Ambu® Aura40, da det kan medfere
produktfejl.

9. Anvend ikke bakteriedreebende midler, desinfektionsmidler eller kemiske midler som f.eks.
glutaraldehyd, etylenoxid, fenolbaserede rengeringsmidler, jodholdige renggringsmidler
eller kvaternaere ammoniumforbindelser til at rengere eller sterilisere Ambu® Aura40.
Materialet absorberer sadanne stoffer, hvilket medferer, at patienten eksponeres for
potentielt alvorlige veaevsforbraendinger og mulig forringelse af enheden. Ambu® Aura40
ma ikke anvendes, hvis det har veeret udsat for nogen af disse stoffer.

10. Den manuelle ventil skal veere aben for sterilisation for at undga uoprettelige skader pa
cuffen og pilotballonen.

11. Udstyret ma ikke anvendes og skal destrueres, hvis én test mislykkes.

12. Bortskaf Ambu® Aura40 pa sikker vis i overensstemmelse med de lokale retningslinjer for
medicinsk affald.

13. Serg for, at den manuelle ventil er lukket under funktionstest og klinisk brug.
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Ambu® Aura40 ma ikke anvendes, hvis maskekonnektoren ikke slutter teet til den udvendige
ende af luftvejsslangen.

15. Ambu® Aura40 ma ikke anvendes, hvis den manuelle ventilationsabning ikke sidder stramt
eller er frakoblet pilotballonen.

16. Anvend ikke Ambu® Aura40, hvis der er buler pa cuffen eller tegn pa laekage.

FORSIGTIG

1. Efter amerikansk lov ma denne enhed kun szelges af en laege eller pa foranledning af en laege.

2. Ma kun anvendes af klinikere, der er uddannet i brugen af en Ambu® Aura40.

3. Serg for, at enheden ikke pd nogen made er beskadiget, inden den tages i brug.

4. Foretag en kort funktionstest, for enheden tages i brug. Hvis en eller flere fejl registreres,
ma enheden ikke anvendes.

5. Hvis luftvejsproblemerne varer ved, eller ventilationen er utilstraekkelig, skal Ambu® Aura40
flernes og genindsaettes, eller der skal etableres en sikker luftvej pa anden made.

6. Patienten skal veere forsvarligt overvaget under hele proceduren.

7. Det skal kontrolleres, at alle konnektorer til anzestesiventilationssystemet fungerer sikkert,
for respirationskredslgbet etableres.

8. Serg for at have en ekstra Ambu® Aura40 parat og klargjort til gjeblikkelig brug.

9.  Ambu Aura40 er ikke MR-sikker.

10. Handter Ambu® Aura40 forsigtigt, da den er fremstillet af silikone, som kan rives i stykker
eller punkteres. Undga kontakt med skarpe eller spidse genstande.

11. Veeske i inflationssystemet kan forarsage svigt af ventilen pga. for tidlig inflation.

12. Alle rengeringsmidler skal anvendes ved den anbefalede fortynding/koncentration,
temperatur, vandkvalitet (f.eks. ph, hardhed) og eksponeringstid (ibledsaetning eller
kontakttid) i overensstemmelse med anvisningerne fra producenten af rengeringsmidlet.

13. Der skal udferes effektiv renggring for at opna korrekt sterilisation.

14. Beer altid handsker under klargering og indfgring af Ambu® Aura40 for at minimere
kontaminering. Serg for, at cuffbeskytteren er taget af cuffen.

15. De inflationsvoluminer, der er angivet i tabel 7, er kun til testformal. Disse voluminer ma
ikke anvendes under normal brug af enheden - de anbefalede standardinflationsvoluminer
kan ses i tabel 1.

2. Indledning

2.1. Tilsigtet anvendelse

Ambu® Aura40 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.
Ambu® Aura40 kan ogsa anvendes, hvis der opstar uventede vanskeligheder i forbindelse med
luftvejshandtering.

Masken kan ogsa veere at foretraekke i nogle kritiske luftvejssituationer.

Ambu® Aura40 kan ogsa anvendes til at etablere en fri luftvej under genoplivning hos en dybt
bevidstlgs patient med manglende glossofaryngeale og laryngeale reflekser, som kan have behov
for manuel ventilation.

Enheden er ikke beregnet til brug som erstatning for den endotrakeale tube og er bedst egnet til
brug ved kirurgiske procedurer, hvor intubation ikke anses for nadvendig.

2.2,

Kontraindikationer

Ambu® Aura40 beskytter ikke patienten mod konsekvenserne af tilbagelob og aspiration.
Ambu® Aura40 ma kun anvendes til patienter, som er blevet klinisk vurderet til at veere egnet til en
larynxmaske-luftvej af en kliniker, der er bekendt med anaestesi.
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Nér Ambu® Aura40 anvendes til meget bevidstlgse patienter med behov for genoplivning eller til
en akut patient med en vanskelig luftvejssituation (dvs. "kan ikke intubere, kan ikke ventilere") er
der risiko for tilbagelab og aspiration. Denne risiko skal ngje afvejes i forhold til den potentielle
fordel ved at etablere en luftvej (se de retningslinjer, der er fastlagt i din egen lokale protokol).
Ambu® Aura40 ma ikke anvendes til genoplivning eller akut behandling af patienter, som ikke er
dybt bevidstlgse, og som kan yde modstand mod indfering.

3. Specifikationer

Ambu® Aura40 opfylder kravene i Radets direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr. ASTM F 2560-06
Standardspecifikation for supralaryngeale luftveje og konnektorer. Et resumé af metoder, materialer,
data og resultater af kliniske studier, der validerer kravene i denne standard, kan fas pa anmodning,
hvis det er relevant.

Ambu® Aura40 er et genanvendeligt produkt, der leveres usterilt.

Se fig. ©. Ambu® Aura40

Maskestgrrelse
#1 #1%2 #2 #2% #3 #4 #5 #6
. 5-10 | 10-20 20-30|30-50|50-70 70-100
Patientvaegt <5kg kg kg kg kg kg kg >100 kg
Maks.

. . 4 ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
inflationsvolumen

Maksimalt

intracuff-tryk 60 cmH;0

@ Luftvejskonnektor 15 mm hanstik (ISO 5356-1)

Min. 1.D. slange 52mm | 73mm |86 mm | 85mm | 85mm | 9,6 mm | 10,6 mm | 11,3 mm
17,5 17,5

Maks. Y.D. slange 10,5mm| 13 mm | 15 mm 20mm | 22,5mm | 25 mm
mm mm

@ Inflationsventil Luer-konnektor (ISO 594-1)

Opbevarings- 10°C til 25 °C

temperatur

Internt volumen af

- - 5,5ml 8ml 11 ml 15 ml 16 ml 21 ml 30 ml 36 ml
ventilationsvej

<10 <06 <0,7 <0,5 <16 <09 <0,5 <0,2
c¢cmH,O | cmH,0 | cmH,O0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH, 0 | cmH,0
ved15 | ved 15 | ved 15 | ved 15 | ved 15 | ved 15 | ved 15 | ved 15
I/min I/min I/min I/min I/min I/min I/min I/min

Trykfald

Min. interdental
afstand

Intern vej 10,3cm [12,0cm | 13,8cm | 159cm | 159cm | 17,8 cm | 20,0cm | 22,0cm

15mm | 177mm | 199mm 2T mm | 25mm | 29mm | 31 mm 33 mm

Tabel 1. Specifikationer for Ambu® Aura40
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3.1. Materialer
Ambu® Aura40 er 100 % latexfri. De materialer, der anvendes til produktet og emballagen, er:

Del Materiale

@ Luftvejskonnektor Polysulfon

@/® Slange/Cuff Silikone

@ Inflationsventil Polyester/polypropylen/nitril/rustfrit stal
©®/@ Pilotballon/Manuel ventil Silikone

® Pilotslange Silikone

Emballage - Pose Tyvek/PET/PE

Tabel 2. Materiale, der anvendes til Ambu® Aura40
Se fig. ® Ambu® Aura40

4, Principper for drift
Masken er designet til at passe til hypofarynx’ konturer med lumen vendt mod larynxabningen.
Naér den er korrekt indfert, hviler cuffens distale spids mod den avre gsofageale lukkemuskel.

Ambu® Aura40 fas i otte forskellige storrelser til brug hos patienter med forskellig vaegt. Se tabel 1
for retningslinjer for valg og maks. inflationsvoluminer. Bemaerk, at de inflationsvoluminer, der er
vist i tabel 1, er maksimale voluminer. Hvis den angivne maksimale inflationsvolumen anvendes,
kan der reageres pa et cufftryk, der er over den maksimale vaerdi pa 60 cmH,0. Det anbefales at
overvage cufftrykket kontinuerligt.

Se fig. @. Korrekt placering af Ambu® Aura40 i forhold til anatomiske orienteringspunkter.

Anatomiske orienteringspunkter Aura40

A - Spiserar G - Hyoidben 1 - Patient slut

B - Trachea H-Tunge 2 - Stgrrelsesmarkering

C - Cricoid ring | - Bukkal kavitet 3 - Ventilationsédbning

D - Thyroideabrusk J— Naesesveelg 4 - Ventilationsvej

E - Larynxindlgb K - Forteender 5 - Normal dybde pa indferingsmaerker
F - Epiglottis 6 — Maskine slut

Tabel 3. Beskrivelse af anatomiske indstillingspunkter og Ambu® Aura40-dele

5. Klargering

5.1. Renggring og sterilisation

Rengering og sterilisation som beskrevet nedenfor skal udferes for forste brug og fer hver
efterfolgende brug, da Ambu® Aura40 leveres usteril.

Ambu® Aura40 kan maksimalt anvendes 40 gange, forudsat at de anbefalede procedurer for
rengering, sterilisation og handtering falges. Korrekt rengering og sterilisation af enheden er
afgerende for at sikre fortsat sikker brug op til 40 gange.
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Et journalkort til sterilisation af Ambu® Aura40 fglger med hver enkelt enhed fra leveringen.
For at sikre korrekt dokumentation af sterilisationscyklusserne skal journalkortet udfyldes,
hver gang Ambu® Aura40 steriliseres.

Ambu A/S har valideret instruktionerne i 5.1.1. 0g 5.1.2. som vaerende i stand til at klargere en
Ambu® Aura40 til genanvendelse. Enhver afvigelse fra den angivne instruktion skal evalueres
grundigt for effektivitet og potentielle negative konsekvenser.

5.1.1. Renggringsvejledning

Det anbefales at fglge den beskrevne validerede manuelle eller automatiske renggringsprocedure
for at sikre korrekt rengering.

Det er vigtigt at holde den manuelle ventil lukket under rengering for at forhindre, at inflationsventilen
udsaettes for nogen form for vaeske.

Se fig. ®A. Lukket manuel ventil.

Ambu® Aura40 skal holdes fugtig mellem anvendelsestiden og den efterfalgende renggring.
Fjern overskydende snavs med en engangsklud/papirserviet. Skyl Ambu® Aura40 grundigt i
rindende, koldt postevand for at undga koagulering af protein.

Det anbefales at bruge en af falgende to renggringsmetoder:

For at sikre korrekt renggring af luftvejsslangen anbefales en blgd borste. Barster skal sidde stramt,
men skal kunne bevaege sig frem og tilbage i det omrade, der renggres. Brug aldrig harde bgrster
eller andre materialer, der kan beskadige silikonecuffen eller overfladen.

Fjern alle rester fra renggringen ved at skylle cuffen og luftvejsslangen grundigt i rindende,

varmt postevand i 1 minut. Serg for, at vandet passerer gennem slangen. Efterse Ambu® Aura40
omhyggeligt for at sikre, at alt synligt fremmed materiale er fiernet. Gentag om ngdvendigt
ovenstaende procedure. Hvis der observeres vaeske i inflationsventilen, rystes pilotballonen,

og inflationsventilen og den manuelle ventil bankes mod et handklaede for at fjerne overskydende
vaeske. Tor enheden med en blgd, ren klud.

Fremgangsméade ved manuel renggring
1. Skyl udstyret under rindende koldt brugsvand (postevand) i mindst et minut for at fierne
synligt snavs.
1.1. Under skylning skylles luftvejsslangen indvendigt med 20 ml (poste)vand.
1.2. Borst luftvejsslangen med en blgd borste i mindst 15 sekunder.
2. Forbered et bad med renggringsmiddel ved hjzelp af Neodisher Mediclean Forte eller en
tilsvarende rengeringsmiddeloplgsning efter renggringsmiddelproducentens anbefaling.
3. Nedsank enheden helt for at holde den nedsaenket i oplgsningen i henhold til
renggringsmidlets instruktionsmaerkat.
3.1.1lgbet af iblgdszetningstiden skal enheden renggres grundigt i mindst 30 sekunder
med en blad M16-berste, indtil alt synligt snavs er fiernet.
3.2. Gennemskyl luftvejsslangen med mindst 20 ml klargjort rengeringsmiddel.
3.3. Renger luftvejsslangen med en blad lumenberste i mindst 15 sekunder.
4. Skyl enheden i et minut med rindende brugsvand (postevand).
4.1. Under skylningen skal luftvejsslangen skylles med mindst 20 ml brugsvand (postevand).
5. Ter enheden med en ren, fnugfri klud og trykluft.

42



Automatisk rengering

1. Skyl udstyret under rindende, koldt brugsvand (postevand) i mindst 2 minutter for at fjerne

synligt snavs.

2. Overfer enheden til 4-niveaus manifoldstativtilbeharet (eller et andet passende stativsystem),
der findes i vaskemaskinen, med henblik pé klargering.
3. Veelg den relevante cyklus som anfgrt nedenfor (tabel 4):

Stadie Tid (minutter) | Temperatur

Forvask1 | 02:00

Vask 1 01:00

Skyl 1 01:00

Tarretid 07:00

Vaskemiddeltype og -koncentration
(hvis relevant)

Koldt postevand Ikke tilgeengelig
Neodisher® MediClean Forte eller et
43 °C postevand tilsvarende renggringsmiddel med
producentens anbefalede koncentration
43 °C postevand Ikke tilgeengelig
90 °C Ikke tilgeengelig

Tabel 4. Automatisk rengering

Efter automatisk vask skal enheden flernes fra vaskemaskinen og terres med en blad, ren klud.
Lumenen skal terres med filtreret trykluft.

5.1.2. Sterilisationsvejledning
Den eneste anbefalede sterilisationsmetode er dampautoklavering. Overhold omhyggeligt
folgende validerede anvisninger for at sikre korrekt sterilisation og for at forhindre beskadigelse.

Den manuelle ventil skal veere i aben position. Ambu® Aura40 skal anbringes i en passende
dampautoklave-sikker pose inden dampautoklavering. Serg for, at pakningen er stor nok til at
rumme enheden uden at belaste forseglingerne.

Autoklavetype

Forkonditionerings-
impulser

Temperatur

Fuld
cykluseksponeringstid

Torretid

Konfiguration af
testartikel

Preevakuum | Praevakuum | Tyngdepunkt | Tyngdepunkt

lkke Ikke
3 3 . . . .
tilgeengelig tilgeengelig
132°C 134 °C 134 °C 135°C
04 minutter 03 minutter 10 minutter 10 minutter
20 minutter 20 minutter 20 minutter 30 minutter

Enkeltpakketien 7,5" x 13" selvforseglet pose og placeret pa
kant i autoklaven

Tabel 5. Sterilisationsparametre

Journalkortet skal udfyldes, hver gang Ambu® Aura40 steriliseres.
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Efter sterilisation skal Ambu® Aura40 opbevares i overensstemmelse med godkendt hospitalspraksis.
Ambu® Aura40 ma ikke udsaettes for direkte sollys eller hgje temperaturer under opbevaring.
Opbevares i udbnede poser ved temperaturer mellem 10 °C og 25 °C.

5.1.3. Renggrings- og sterilisationsanbefalinger

Anvendelige

metoder Renggring Sterilisation
O Kan anvendes : Dynamisk
: rengaring | Vaskemaskine | g0 on | lufthernelse
@ Kan ikke anvendes gering p (prazvakuum)
Ambu® Aura40 O* o* Oxx O

Tabel 6. Rengerings- og sterilisationsanbefalinger

* Specifikke validerede procedurer beskrevet i 5.1.1
** Specifikke validerede procedurer beskrevet i 5.1.2

5.2. Funktionstest

Funktionstest som beskrevet nedenfor skal udferes, for enheden tages i brug. Testene skal udfgres i
overensstemmelse med godkendt medicinsk praksis for at undga kontaminering af Ambu® Aura40
for indfering.

5.2.1. Test 1 - Visuelt eftersyn
Undersag Ambu® Aura40 ngje for eventuelle skader sdsom perforationer, ridser, blokeringer,
lose dele osv. Ambu® Aura40 ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget pa nogen made.

Kontrollér, at luftvejskonnektoren pa Ambu® Aura40 sidder godt fast pa luftvejsslangen.
Serg for, at den ikke nemt kan traekkes af. Vrid ikke konnektoren, da dette kan gdelaegge forseglingen.
Undersag pilotballonen ngje for eventuelle skader, og serg for, at den manuelle ventil slutter teet til.

5.2.2. Test 2 - Inflations-/deflationstest

Serg for, at den manuelle ventil er lukket, far denne test udferes. Ambu anbefaler, at cuffen pa
Ambu® Aura40 deflateres fuldsteendigt. Nar cuffen er helt deflateret, skal den kontrolleres grundigt
for rynker eller folder. Inflatér cuffen til den volumen, der er angivet i tabel 7. Kontrollér, at den
inflaterede cuff er symmetrisk og glat. Der méa ikke vaere udbuling eller tegn pa lzekage i cuffen,
pilotslangen eller pilotballonen.

Maskestgrrelse
#1 #1%2 #2 #2%2 #3 #4 #5 #6

Over-inflation af

6 ml 10 ml 15 ml 21 ml 30 ml 45 ml 60 ml 75 ml
cuffvolumener

Tabel 7. Test af cuffens over-inflationsvoluminer for Ambu® Aura40

44



6. Specialanvendelse

6.1. Intubation via Ambu® Aura40
Det anbefales at benytte et exchange-kateter til intubation via Ambu® Aura40.

Der kan anvendes et fleksibelt fiberskop gennem Ambu® Aura40 for at se luftvejene. Det er
vigtigt at prae-oxygenere patienten og anvende standard monitoreringsprocedurer. Fiberoptisk
intubation via AmbuAura40 kan udferes med et exchange-kateter.

Ambu® Aura40 indferes, og der fares et exchange-kateter ind over fiberskopet. Fiberskopet indfgres,
indtil carina ses, og exchange-kateteret "railroades" og efterlades i trachea. Ambu® Aura40 fjernes.
ET-slangen seettes pd exchange-kateteret og feres ned i trachea. Exchange-kateteret fjernes.

6.2. Anvendelse af Ambu® Aura40 til blind intubering

Der er i gjeblikket ingen offentliggjorte data om blind intubering via Ambu® Aura40. Vi har derfor
ingen kliniske beviser for at verificere succesraten og brugbar teknik. Vi kan derfor ikke anbefale
blind intubering via Ambu® Aura40.

6.3. Paediatrisk anvendelse

Ambu® Aura40 fas i fire forskellige sterrelser til paediatriske patienter. Se tabel 1 for retningslinjer
for valg og maksimale inflationsvoluminer.

Til nyfedte og sma bern anbefales det, at Ambu® Aura40 anvendes af en anzestesiolog, der er
bekendt med paediatriske patienter og allerede har erfaring med larynxmaske-luftveje til voksne.
Indfgringen af Ambu® Aura40 hos paediatriske patienter kan udfegres pa samme made som
beskrevet for voksne efter enten intravengs eller inhalationsinduktion. Det er vigtigt, at der opnas
et tilstraekkeligt anaestesiniveau (eller bevidstlashed) inden indfering.

Indfgringen skal lykkes pd samme anaestesiniveau, som ville vaere egnet til intubation.

Bemaerk, at desaturation sandsynligvis vil forekomme hurtigere hos paediatriske patienter med
Ambu® Aura40 som ved enhver form for luftvejshandtering og anaestesi hos paediatriske patienter,
hvor ventilationen er utilstraekkelig, pa grund af det hgjere iltforbrug.

6.4. Kritiske situationer og ngdsituationer
6.4.1. Kritiske situationer

Ambu® Aura40 er ikke beregnet til brug som erstatning for en endotrakealtube. Ambu® Aura40 kan dog
anvendes til at etablere en luftvej i tilfelde, hvor intubation ikke er egnet eller ikke har givet resultat.

6.4.2. Nadsituationer

Ambu® Aura40 kan anvendes under hjerte-lunge-redning, enten som midlertidig frie luftveje
eller som en kanal til intubation. | genoplivningssituationen skal patienten veere dybt bevidstlgs
med slovede luftvejsreflekser. Risikoen for tilbagelgb og aspiration skal afvejes i forhold til den
potentielle fordel ved at etablere en luftvej og levere oxygenering.

6.5. Magnetisk resonansbilleddannelse (MRI)
Ambu® Aura40 er ikke MR-sikker. Det anbefales derfor ikke til brug ved MRI-scanning.
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7. Producentgaranti

Ambu® Aura40 er garanteret mod materiale- og fabrikationsfejl ved brug op til fyrre (40) gange
eller en periode pa et (1) ar fra fakturadatoen, alt efter hvad der indtraeffer forst, forudsat at den er
blevet anvendt i henhold til brugsvejledningen. Det udfyldte journalkort skal vedlagges enhver
Ambu® Aura40, der returneres med henblik pa vurdering af en defekt.

Garantien geelder kun, hvis den kgbes hos en autoriseret forhandler.

Ambu og andre varemzerker tilherer Ambu A/S
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Bedienungsanleitung

Diese Bedienungsanleitung kann ohne besondere Benachrichtigung aktualisiert und ergénzt werden.

Die aktuelle Version ist beim Hersteller erhaltlich.
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen
Lesen Sie die Sicherheitsanweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie die Ambu® Aura40 verwenden.

Die Bedienungsanleitung kann ohne besondere Benachrichtigung aktualisiert und erganzt werden.
Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhéltlich. Bitte beachten Sie, dass in der hier vorliegenden
Anleitung keine klinischen Verfahren erlautert oder diskutiert werden. Sie beschreibt ausschlief3lich
die grundlegenden Schritte und VorsichtsmaBnahmen zur Anwendung der Ambu® Aura40.

Vor der ersten Verwendung der Ambu® Aura40 ist es unerlasslich, dass der Anwender tber
ausreichend Erfahrung zur Anwendung des Produkts verfligt und mit der Zweckbestimmung und den
Warnhinweisen, Sicherheitshinweisen und Indikationen in der vorliegenden Anleitung vertraut ist.

1.1. Warnhinweise/VorsichtsmaBnahmen
In dieser Produktinformation werden an verschiedenen Stellen geeignete Warnhinweise gegeben,
die potenzielle Gefahren in Verbindung mit der Verwendung der Ambu® Aura40 beschreiben.

WARNHINWEIS /D

Der Benutzer sollte vor der Verwendung der Ambu® Aura40 mit den folgenden Warnhinweisen

vertraut sein.

1. Die Ambu® Aura40 wird unsteril geliefert und muss vor der ersten Verwendung und vor
jeder weiteren Verwendung gereinigt und sterilisiert werden.

2. Tragen Sie das Gleitmittel nur auf die hintere Spitze des Cuffs auf, um ein Blockieren der
Atemwegsoffnung oder eine Aspiration des Gleitmittels zu vermeiden.

3. Um Traumata zu vermeiden, muss beim Einflihren der Ambu® Aura40 tibermaBige
Kraftanwendung unbedingt vermieden werden.

4. Halten Sie sich strikt an die empfohlenen Fiillvolumina fiir den Cuff, die in Tabelle 1
aufgefiihrt sind. Fullen Sie den Cuff nach dem Einfiihren niemals zu stark auf.

5. Falls die Ambu® Aura40 bei niichternen Patienten verwendet wird, deren Magen
maglicherweise nicht vollstandig leer ist, sollten MaBnahmen zum Entleeren des
Mageninhalts ergriffen und eine geeignete Antazid-Behandlung verabreicht werden.
Beispiele hierfiir sind unter anderem moderate Adipositas und Hiatushernie.

6. Bei Patienten mit starkem oropharyngealem Trauma sollte die Ambu® Aura40 nur
angewendet werden, wenn alle anderen Versuche zur Atemwegssicherung gescheitert sind.

7. Die Ambu® Aura40 istin der Nahe von Lasern und Elektrokautergeraten entflammbar.

8. Tauschen Sie keine Komponenten der Ambu® Aura40 aus und nehmen Sie diese nicht
auseinander, da dies zu einem Produktversagen fiihren kann.

9. Verwenden Sie zur Reinigung oder Sterilisation der Ambu® Aura40 keine keimtotenden Mittel,
Desinfektionsmittel oder chemischen Mittel wie Glutaraldehyd, Ethylenoxid, Reiniger auf
Phenolbasis, jodhaltige Reiniger oder quaternare Ammoniumverbindungen. Das Material
absorbiert solche Substanzen, was zur Gefahr potenziell schwerer Gewebeverbrennungen
beim Patienten sowie einer mdglichen Beeintrachtigung des Geréts fiihrt. Verwenden Sie die
Ambu® Aura40 nicht, wenn sie einer dieser Substanzen ausgesetzt war.

10. Das Handventil muss vor der Sterilisation offen sein, um irreparable Schaden an Cuff und
Pilotballon zu vermeiden.

11. Verwenden Sie das Produkt nicht und vernichten Sie es, wenn einer der Tests nicht
bestanden wird.

12. Entsorgen Sie die Ambu® Aura40 auf sicherem Wege und in Ubereinstimmung mit den
entsprechenden lokalen Richtlinien zur Beseitigung medizinischer Abfalle.

13. Stellen Sie sicher, dass das Handventil wahrend der Funktionstests und des klinischen
Gebrauchs geschlossen ist.
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14. Verwenden Sie die Ambu® Aura40 nur, wenn der Masken-Konnektor fest mit dem duBeren
Ende des Tubus verbunden ist.

15. Verwenden Sie die Ambu® Aura40 Maske nicht, wenn das Handventil nicht genau passt
oder vom Pilotballon getrennt ist.

16. Verwenden Sie die Ambu® Aura40 nicht, wenn der Cuff uneben ist oder wenn irgendwelche
Anzeichen von Leckagen vorliegen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Dieses Produkt darf nach US-Recht nur von Arzten bestellt und an solche verkauft werden.

2. Dieses Produkt darf nur von Fachpersonal verwendet werden, das zur Anwendung einer
Ambu® Aura40 geschult worden ist.

3. Stellen Sie vor der Anwendung sicher, dass die Maske in keiner Weise beschadigt ist.

4. Fuhren Sie vor der Anwendung des Produkts kurze Funktionstests durch. Fallt einer der
Tests negativ aus, so darf das Produkt nicht verwendet werden.

5. Falls die Atemwegsprobleme bestehen bleiben oder die Atmung unregelmaBig ist,
sollte die Ambu® Aura40 entfernt und neu platziert werden oder die Atemwege sollten
auf andere Weise gesichert werden.

6. Patienten sind wahrend der gesamten Anwendung angemessen zu (iberwachen.

7. Die sichere Funktion aller Anschlisse des Narkosesystems sollte gepriift werden, wenn der
Beatmungskreislauf hergestellt ist.

8. Eine zweite einsatzbereite Ambu® Aura40 sollte als Ersatz bereitgehalten werden.

. Die Ambu Aura40 ist MR-unsicher.

10. Gehen Sie vorsichtig mit der Ambu® Aura40 um, da sie aus Silikon hergestellt ist.

Das Material kann reilen oder |6chrig werden. Vermeiden Sie den Kontakt mit scharfen
oder spitzen Gegenstanden.

11. Flussigkeit im Fullsystem kann zu einem vorzeitigen Versagen des Fillventils fihren.

12. Alle Reinigungsmittel sollten mit der empfohlenen Verdiinnung/Konzentration,
Temperatur, Wasserqualitat (z. B. pH-Wert, Hartegrad) und Einwirkzeit (Einweichen oder
Kontakt) gemaf den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers verwendet werden.

13. Um eine ordnungsgemafe Sterilisation zu erreichen, muss eine effektive Reinigung
durchgefiihrt werden.

14. Wahrend der Vorbereitung und Platzierung der Ambu® Aura40 sind jederzeit Handschuhe
zu tragen. Achten Sie darauf, dass der Cuffschutz vom Cuff entfernt wurde.

15. Die in Tabelle 7 genannten Fiillvolumina sind nur fir Testzwecke geeignet. Diese Volumina
dirfen nicht wahrend der normalen Anwendung des Produkts verwendet werden - die
empfohlenen Standard-Fillvolumina entnehmen Sie bitte Tabelle 1.

2. Einleitung

2.1. Zweckbestimmung

Die Ambu® Aura40 ist zur Verwendung als Alternative zur Gesichtsmaske fiir die Sicherung

und Aufrechterhaltung der Atmung bei routinemaBigen und Notfall-Andsthesieverfahren bei
nlichternen Patienten vorgesehen.

Die Ambu® Aura40 kann auch bei unerwartet schwierigen Atemwegssituationen verwendet werden.
Die Maske ist auBerdem in einigen kritischen Atemwegssituationen einsetzbar.

Die Ambu® Aura40 kann ferner als Methode zur Sicherung der Atemwege wahrend der
Reanimation tief bewusstloser Patienten bei fehlenden glossopharyngealen und laryngealen
Reflexen eingesetzt werden, wenn diese kiinstlich beatmet werden mussen.
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Das Produkt ist nicht als Ersatz fir den endotrachealen Tubus indiziert. Es ist dagegen hervorragend
fur die Anwendung bei chirurgischen Eingriffen geeignet, wo eine tracheale Intubation nicht
erforderlich ist.

2.2. Kontraindikationen

Die Ambu® Aura40 schiitzt den Patienten nicht vor den Folgen von Regurgitation und Aspiration.
Die Ambu® Aura40 darf nur bei Patienten eingesetzt werden, die nach fachlicher Beurteilung
geeignet flr den Einsatz einer Larynxmaske sind.

Wird die Ambu® Aura40 bei tief bewusstlosen Patienten mit Reanimationsbedarf oder bei einem
Notfall mit schwieriger Atemwegsituation verwendet (z. B. ,cannot intubate, cannot ventilate”
Situation), besteht das Risiko einer Regurgitation und Aspiration. Dieses Risiko muss gegentiber
dem potenziellen Nutzen der Sicherung des Atemwegs sorgfaltig abgewogen werden (siehe lhre
hausinternen Richtlinien). Die Ambu® Aura40 sollte nicht zur Reanimation oder Notfallbehandlung
von Patienten eingesetzt werden, die nicht tief bewusstlos sind und die sich gegen die Platzierung
der Maske wehren kénnten.

3. Spezifikationen

Die Funktion der Ambu® Aura40 entspricht der Richtlinie 93/42/EWG des Rates tiber Medizinprodukte
und ASTM F 2560-06 (Standard Specification for Supralaryngeal Airways and Connectors). Eine
Zusammenfassung der Methoden, Materialien, Daten und Ergebnisse klinischer Studien, die die
Anforderungen dieser Norm bestdtigen, kann gegebenenfalls angefordert werden.

Die Ambu® Aura40 ist ein Mehrweg-Produkt, das unsteril geliefert wird.

Siehe Abbildung ©®. Ambu® Aura40

Maskengro3e

1 12 2 22 3 4 5 6
Patientenge- 5-10 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-70 | 70-100
wicht <5kg kg kg kg kg kg kg >100kg
Maximales 4ml 7ml | 10ml | 14ml | 20ml | 30ml | 40ml | 50ml
Cuffvolumen
Maximaler
Cuffinnendruck 60 cmH,0
® Universal- 15 mm mannlich (1SO 5356-1)
konnektor

Min. Tubus-I1.D. | 52mm | 73 mm | 8,6 mm | 85mm | 85mm | 9,6 mm | 10,6 mm | 11,3 mm

Max. 10,5mm| 13 mm 15mm [ 175mm | 175mm | 20mm | 22,5mm | 25mm
Tubus-A.D.
@ Fullventil Luer-Konus (ISO 594-1)
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Lager-
temperatur

Tubusvolumen

Druckverlust

Min.
Interdental-
Abstand

© Tubuslange

3.1. Materialie

5,5ml

<10
cmH,0
bei 15
I/min

15 mm

10,3cm

n

8ml

<0,6
cmH,0
bei 15
I/min

17 mm

12,0cm

11 ml
<0,7
cmH,0

bei 15
I/min

19 mm

13,8 cm

10 bis 25 °C
15 ml 16 ml
<0,5 <16
cmH,0 | cmH,0
bei 15 bei 15
I/min I/min

21mm | 25mm

159cm | 159cm

21 ml

<09
cmH,0
bei 15
I/min

29 mm

17,8 cm

Tabelle 1. Technische Daten der Ambu® Aura40

30 ml

<0,5
cmH,0
bei 15
I/min

31 mm

20,0cm

36 ml

<0,2
cmH,0
bei 15
I/min

33 mm

22,0cm

Die Ambu® Aura40 ist 100 % latexfrei. Fiir das Produkt und die Verpackung werden die folgenden
Materialien verwendet:

Komponente
® Universalkonn
@/® Tubus/Cuff

@ Fullventil

ektor

®/@ Pilotballon/Handventil

® Cufffullleitung

Verpackung - Beutel

Material
Polysulfon

Silikon

Polyester/Polypropylen/Nitril/Edelstahl

Silikon
Silikon

Tyvek/PET/PE

Tabelle 2. Fiir die Ambu® Aura40 verwendete Materialien

Siehe Abbildung ® Ambu® Aura40

4. Funktionsprinzipien
Die Maske wurde so entwickelt, dass sie sich den Konturen des Hypopharynx anpasst und das

Lumen am Kehlkopfeingang liegt. Wird die Maske korrekt eingefiihrt, driickt die distale Spitze des
Cuffs gegen den oberen Osophagussphinkter.

Die Ambu® Aura40 ist in acht GréB8en fir Patienten verschiedener Gewichtsklassen erhaltlich.

Tabelle 1 enthalt Richtwerte fiir die Auswahl der Gro3e und des maximalen Fillvolumens.

Die in Tabelle 1 angegebenen Cuff-Fillvolumen sind maximale Volumen. Die Anwendung des
angegebenen maximalen Cuff-Fiillvolumens kann einem Cuffdruck tiber dem Maximum von
60 cmH,0 entsprechen. Es wird empfohlen, den Cuffdruck standig zu Gberwachen.
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Siehe Abbildung @. Korrekte Position der Ambu® Aura40 in Bezug auf die anatomischen
Orientierungspunkte.

Anatomische Orientierungspunkte Aura40

A - Osophagus G - Zungenbein 1 - Patientenseite

B - Trachea H - Zunge 2 - GréBenmarkierung

C - Ringknorpel | - Wangentasche 3 - Beatmungsoéffnung

D - Schildknorpel J - Nasopharynx 4 - Beatmungsweg

E - Kehlkopfzugang K - Schneidezéhne 5 - Normale Tiefe der Einfiihrungsmarken
F - Epiglottis 6 — Gerateseite

Tabelle 3. Beschreibung von anatomischen Orientierungspunkten und Ambu® Aura40-Teilen

5. Vorbereitende MaBnahmen

5.1. Kosten fiir Reinigung und Sterilisation

Die nachstehend beschriebenen Reinigungs- und Sterilisationsschritte miissen vor der ersten
Inbetriebnahme und vor jeder weiteren Verwendung durchgefiihrt werden, da die Ambu® Aura40
unsteril geliefert wird.

Die Ambu® Aura40 kann maximal 40 Mal verwendet werden, vorausgesetzt, die empfohlenen
Verfahren zur Reinigung, Sterilisation und Handhabung werden befolgt. Die ordnungsgemafe
Reinigung und Sterilisation des Gerdts sind unerlasslich, um eine sichere Verwendung bis zu 40 Mal
zu gewadbhrleisten.

Eine Protokollkarte zur Dokumentation der Sterilisation der Ambu® Aura40 begleitet jedes Gerat ab
Auslieferung. Um eine ordnungsgemaBe Dokumentation der Sterilisationszyklen zu gewahrleisten,
sollte die Protokollkarte jedes Mal ausgefullt werden, wenn die Ambu® Aura40 sterilisiert wird.

Ambu A/S hat die in 5.1.1. und 5.1.2. aufgefiihrten Anweisungen genehmigt als geeignete
MaBnahmen, um eine Ambu® Aura4o0 firr die Wiederverwendung vorzubereiten. Jede Abweichung
von den Anweisungen sollte ordnungsgemaB auf Wirksamkeit und mégliche nachteilige Folgen
geprift werden.

5.1.1. Reinigungsanweisungen

Es wird empfohlen, das beschriebene genehmigte manuelle oder automatische
Reinigungsverfahren zu befolgen, um eine ordnungsgemafe Reinigung zu gewahrleisten.

Es ist wichtig, das Handventil wahrend der Reinigung geschlossen zu halten, um zu verhindern,
dass das Fullventil Flissigkeit ausgesetzt wird.

Siehe Abbildung A. Geschlossenes Handventil.
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Die Ambu® Aura40 ist zwischen der Verwendung und der anschlieBenden Reinigung feucht

zu halten. Beseitigen Sie Schmutzreste mit einem Einwegtuch/Papiertuch. Waschen Sie die
Ambu® Aura40 griindlich unter flieBendem kaltem Leitungswasser ab, um eine Proteinkoagulation
zu vermeiden.

Es wird empfohlen, eine der beiden folgenden Reinigungsmethoden zu verwenden:

Um eine ordnungsgemafle Reinigung des Tubus zu gewahrleisten, wird die Verwendung einer
weichen Burste empfohlen. Biirsten sollten eng passen, jedoch im zu reinigenden Bereich hin und
her bewegt werden kénnen. Niemals harte Biirsten oder andere Materialien verwenden, die den
Silikoncuff oder Oberflachen beschadigen konnten.

Entfernen Sie alle Reinigungsriickstande, indem Sie den Cuff und den Tubus eine Minute lang
unter flieBendem warmem Leitungswasser griindlich spilen. Stellen Sie sicher, dass das Wasser
durch den Tubus fliet. Untersuchen Sie die Ambu® Aura40 genau, um sicherzustellen, dass alle
sichtbaren Fremdkorper entfernt wurden. Wiederholen Sie ggf. den oben beschriebenen Vorgang.
Wenn Flissigkeit im Fiillventil festgestellt wird, schiitteln Sie den Pilotballon und klopfen Sie das
Fullventil und das Handventil leicht gegen ein Tuch, um Uberschissige Fliissigkeit zu beseitigen.
Trocknen Sie das Gerat mit einem weichen, sauberen Tuch.

Manuelles Reinigungsverfahren
1. Spulen Sie das Produkt unter flieBendem kaltem Leitungswasser mindestens eine Minute lang,
um sichtbare Verschmutzungen zu entfernen.
1.1. Waschen Sie die Innenseite des Tubus beim Spulen mit 20 ml Leitungswasser aus.
1.2. Biirsten Sie den Tubus mindestens 15 Sekunden lang mit einer weichen Lumenbiirste.
2. Bereiten Sie ein Reinigungsmittelbad mit Neodisher MediClean Forte oder einer gleichwerti-
gen Reinigungsmittelldsung gemal den Empfehlungen des Reinigungsmittelherstellers vor.
3. Tauchen Sie das Produkt vollstandig ein, um es gemaR den Anweisungen auf dem Etikett des
Reinigungsmittels in die Losung einzutauchen.
3.1. Wahrend der Einwirkzeit das Produkt mindestens 30 Sekunden lang griindlich mit einer
weichen M16-Biirste reinigen, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.
3.2. Spiilen Sie den Tubus mit mindestens 20 ml des vorbereiteten Reinigungsmittels.
3.3. Reinigen Sie das Tubus mindestens 15 Sekunden lang mit einer weichen Lumenbiirste.
4. Spllen Sie das Produkt eine Minute lang unter flieBendem Leitungswasser.
4.1. Waschen Sie den Tubus beim Spulen mit mindestens 20 ml Leitungswasser aus.
5. Trocknen Sie das Produkt mit einem sauberen, fusselfreien Tuch und Druckluft.

Automatisches Reinigungsverfahren

1. Spdlen Sie das Produkt unter flieBendem kaltem Leitungswasser mindestens zwei Minuten
lang, um sichtbare Verschmutzungen zu entfernen.

2. Legen Sie das Produkt zur Aufbereitung auf das 4-stufige Verteilergestell (oder ein anderes
geeignetes Gestell) im Reinigungsautomat.

3. Wahlen Sie den entsprechenden Zyklus aus, wie unten aufgefuhrt (Tabelle 4):

Waschaan Zeit Temperatur Reinigungsmittel und Konzentration
gang (Minuten) p (falls zutreffend)
1.Vorwische = 02:00 Kaltes N/A

Leitungswasser
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Neodisher MediClean Forte oder ein
gleichwertiges Reinigungsmittel mit

1. Wasche 01:00 43 °C Leitungswasser der vom Hersteller empfohlenen
Konzentration

1. Spiilung 01:00 43 °C Leitungswasser | N/A

Trockenzeit 07:00 90°C N/A

Tabelle 4 Automatisches Reinigungsverfahren

Nach der automatischen Reinigung muss das Gerat aus dem Reinigungsautomat entfernt und
mit einem weichen, sauberen Tuch getrocknet werden. Das Lumen muss mit gefilterter Druckluft
getrocknet werden.

5.1.2. Sterilisationsanweisungen

Die einzige empfohlene Sterilisationsmethode ist die Dampfsterilisation (Autoklavierung).
Befolgen Sie strikt die folgenden genehmigten Anweisungen, um eine ordnungsgemafle
Sterilisation zu gewdhrleisten und Schaden zu vermeiden.

Das Handventil muss gedffnet sein. Die Ambu® Aura40 muss vor der Dampfsterilisation in einen
geeigneten autoklavierbestéandigen Beutel gelegt werden. Stellen Sie sicher, dass der Beutel grof3
genug ist, um das Produkt aufzunehmen, ohne die Dichtungen zu belasten.

Sterilisationsart Vorvakuum Vorvakuum Schwerkraft | Schwerkraft
Vorbehandlungsimpulse | 3 3 N/A N/A
Temperatur 132°C 134°C 134°C 135°C
E;nk‘?ﬁrskzeit L 4 Minuten 3 Minuten 10 Minuten 10 Minuten
Trockenzeit 20 Minuten 20 Minuten 20 Minuten 30 Minuten

Einzeln verpackt in einem selbstdichtenden Beutel (19 x 33 cm)

el Gl i et und am Rand des Sterilisationsgerats platziert

Tabelle 5 Sterilisationsparameter
Die Protokollkarte ist jedes Mal auszufillen, wenn die Ambu® Aura40 sterilisiert wird.
Nach der Sterilisation ist die Ambu® Aura40 gemal3 den geltenden Verfahren des Krankenhauses
zu lagern. Die Ambu® Aura40 darf wahrend der Lagerung keiner direkten Sonneneinstrahlung und

keinen erh6hten Temperaturen ausgesetzt werden. In ungeéffneten Beuteln bei Temperaturen
zwischen 10 °C und 25 °C lagern.
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5.1.3. Empfehlungen zur Reinigung und Sterilisation

Anwendbare

Methoden Reinigung Sterilisation
O Anwendbar Manuelle Reinigungs- Schw_c_arkraft— Dynamische
i ini verdréngung Luftentfernung
@ Nicht anwendbar Reinigung automat Dampfsterilisation (Vorvakuum
Ambu® Aura40 O* ok O+ O+

Tabelle 6. Empfehlungen zur Reinigung und Sterilisation

* Spezifische genehmigte Verfahren gemaf 5.1.1
** Spezifische genehmigte Verfahren gemaf 5.1.2

5.2. Funktionstests

Vor der Verwendung der Maske missen Funktionstests wie unten beschrieben durchgefiihrt werden.
Die Tests sollten in Ubereinstimmung mit der anerkannten medizinischen Praxis durchgefiihrt werden,
sodass die Gefahr einer Verschmutzung der Ambu® Aura40 vor der Einflihrung minimiert wird.

5.2.1. Test 1 - Visuelle Uberpriifung
Untersuchen Sie die Ambu® Aura40 sorgféltig auf Perforationen, Kratzer, Blockierungen, lose Teile
usw. Verwenden Sie die Ambu® Aura40 nicht, wenn sie auf irgendeine Weise beschadigt ist.

Uberpriifen Sie, ob der Atemweg-Konnektor der Ambu® Aura40 Maske fest mit dem Tubus
verbunden ist.

Vergewissern Sie sich, dass er nicht leicht abgezogen werden kann. Drehen Sie den Konnektor
nicht, da dies die Versiegelung aufheben kann. Untersuchen Sie den Pilotballon sorgfaltig auf
Schéden und stellen Sie sicher, dass das Handventil fest sitzt.

5.2.2. Test 2 - Befiillungs-/Entliiftungstest

Stellen Sie sicher, dass das Handventil geschlossen ist, bevor Sie diesen Test durchfiihren. Ambu
empfiehlt, den Cuff der Ambu® Aura40 vollstandig zu entliiften. Priifen Sie nach dem Entliiften
den Cuff sorgfiltig auf mégliche Falten oder Knicke. Uberfiillen Sie nun den Cuff mit den Volumina,
die in Tabelle 7 angegeben sind. Uberpriifen Sie, ob der aufgefiillte Cuff symmetrisch und eben ist.
Cuff, Cufffillleitung und Pilotballon sollten keinerlei Unebenheiten oder Zeichen von Leckagen
aufweisen.

Maskengrole
1 1 2 2% 3 4 5 6

Volumina zum

Uberfiillen des Cuffs 6 ml 10 ml 15 ml 21 ml 30ml | 45ml 60 ml 75 ml

Tabelle 7. Test-Uberfiill-Volumina fiir den Cuff der Ambu® Aura40
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6. Spezialanwendungen

6.1. Intubation durch die Ambu® Aura40
Wir empfehlen, bei der Intubation durch die Ambu® Aura40 einen Wechselkatheter zu verwenden.

Sie kénnen die Atemwege mithilfe eines flexiblen Endoskops durch die Ambu® Aura40

visuell Gberprifen. Dabei ist die Pra-Oxygenierung des Patienten und die Verwendung von
Standardiberwachungsverfahren wichtig. Die fiberoptische Intubation durch die Ambu® Aura40
kann mit einem Wechselkatheter durchgefiihrt werden.

Die Ambu® Aura40 wird eingefiihrt und ein Wechselkatheter wird tiber das Endoskop gezogen.
Das Endoskop wird eingefiihrt, bis die Carina sichtbar ist, und der Wechselkatheter wird weiter
vorgeschoben und in der Trachea belassen. Die Ambu® Aura40 wird entfernt. Der ET-Tubus wird
tiber den Wechselkatheter eingefiihrt und in die Trachea vorgeschoben. Der Wechselkatheter
wird entfernt.

6.2. Anwendung der Ambu® Aura4o0 fiir die blinde tracheale Intubation
Derzeit gibt es keine veroffentlichten Daten zur blinden trachealen Intubation durch die

Ambu® Aura40. Wir haben daher keine klinischen Nachweise zur Bestatigung von Erfolgsquote und
Nutzen der Technik. Daher kdnnen wir die blinde tracheale Intubation durch die Ambu® Aura40
nicht empfehlen.

6.3. Padiatrische Anwendung

Die Ambu® Aura40 ist in vier GroBen fiir padiatrische Patienten erhiltlich. Die Richtwerte fiir
GroBenauswahl und maximales Cuff-Fiillvolumen entnehmen Sie bitte Tabelle 1.

Es wird empfohlen, dass die Ambu® Aura40 bei Neugeborenen und Kleinkindern von einem
Anasthesisten verwendet wird, der mit padiatrischen Patienten vertraut ist und bereits Erfahrung
im Atemwegsmanagement mit Larynxmasken bei Erwachsenen hat.

Die Einflihrung der Ambu® Aura40 bei padiatrischen Patienten kann in der fiir Erwachsene
beschriebenen Weise nach entweder intravendser Verabreichung oder Inhalationsanésthetika
erfolgen. Es ist wichtig dass ein ausreichend tiefes Niveau der Anasthesie (oder Bewusstlosigkeit)
vor der Einfiihrung erreicht wird.

Bei der Einflihrung sollte die gleiche Anasthesietiefe verwendet werden, die fiir eine tracheale
Intubation geeignet wére.

Beachten Sie bitte, dass bei der Ambu® Aura40, wie bei jeder Art des Atemwegsmanagements und
der Anasthesie bei padiatrischen Patienten, bei unzureichender Beatmung die Entsattigung wegen
des hoheren Sauerstoffverbrauchs padiatrischer Patienten haufig schneller eintritt.

6.4. Kritische Situationen und Notfélle

6.4.1. Kritische Situationen

Die Ambu® Aura40 ist nicht als Ersatz fiir den endotrachealen Tubus vorgesehen. Wenn jedoch eine
tracheale Intubation nicht geeignet oder fehlgeschlagen ist, kann die Ambu® Aura40 erfolgreich
zur Sicherung der Atemwege verwendet werden.

6.4.2. Notfélle

Die Ambu® Aura40 kann bei der kardiopulmonaren Reanimation entweder dazu genutzt
werden, eine tempordre Sicherung der Atemwege zu gewahrleisten, oder als Fiihrungsrohr
furr die Intubation dienen. Im Falle der Reanimation muss der Patient tief bewusstlos sein und

56



darf keine glossopharyngealen oder laryngealen Reflexe zeigen. Das Risiko einer Regurgitation
und Aspiration muss gegen den potenziellen Nutzen der Atemwegsicherung und damit der
Sauerstoffzufuhr abgewogen werden.

6.5. Magnetresonanztomografie (MRT)
Ambu® Aura40 ist MR-unsicher. Sie wird daher nicht furr die Verwendung mit MRT empfohlen.

7. Herstellergarantie

Fur die Ambu® Aura40 wird eine Garantie auf Material- und Herstellungsfehler fir vierzig (40)
Verwendungen oder fiir einen Zeitraum von einem (1) Jahr ab Rechnungsdatum gewahrt, je nachdem,
was zuerst eintritt, vorausgesetzt, sie wurde gemal der Bedienungsanleitung verwendet. Die ausgefiilite
Protokollkarte muss jeder Ambu® Aura40 zur Beurteilung eines Defekts beiliegen.

Die Garantie gilt nur, wenn das Produkt von einem autorisierten Vertriebspartner erworben wurde.

Ambu und andere Warenzeichen sind Warenzeichen von Ambu A/S
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1. ZnpavTtikég mAnpo@opieg — Alafacte mpiv amo tn Xpron

Mpwv amod tn xprion Tou Ambu® Aura40, §1aBA0Te TPOCEKTIKA TIG TAPoUOEG 0dnyieg acpaleiac.

O mapouoeg odnyieg xpriong evoéxetal va evnuepwOouv xwpig mponyoLuevn gildomoinon.
AvTiypaga TG Tpéxouoag €kdoong mapéxovTal KATomy atipatog. AGBeTe umOYn oag 0TI AUTES
otodnyieg 6ev eme€nyouv ouTe avaliouv Tig KAVIKEG Stadikaaieg. Meptypdouv amwg tn Bactkn
AetToupyia kat Tig MPo@uAd&elg mou oxeTiCovTal pe Tn Agttoupyia Tou Ambu® Aura40.

Mpwv anod Tnv apxikn xprion Tng Ambu® Aura40, givat onPAvTIKO Ol XEIPLOTEG va €XOuV AP el
KOTAAANAN EKTTAIGEVOT OXETIKA UE TN XPON TOU TPOIOVTOG, KaBWG Kal va £xouv e€oIKelwBEl pe Tnv
evedetypévn xpron, Tig TPOEISOTIOINOELS, TIG CUCTATEIG TIPOCOXNG Kal TIG VOEIEEIG TTOL TIEPIEXOVTAL
OTIG TapoUoEG 0dnyieg.

1.1. Nposidomooeig/Mpouladelg
3 € QUTEG TIC 08nYieg XPoNng, MapéxovTal KATAANNAEG TTPOEISOTIOIRTELS TTOU TIEPLYPAPOUV TOUG
SuvnTikoUg KivdUvoug acpaleiag mou oxeti{ovtal pe Tnv Ambu® Aura40.

MPOEIAOMNOIHZH A

O xpriotng Ba mpémel va gival EEOIKEIWUEVOG UE TIG TTAPAKATW TTPOEISOTIOOELG TIPIV aTTd TN

xprion tng Ambu® Aura40.

1. HAmbu® Aura40 napadidetat pn oteipa kat mpémel va kabapiletal Kal va amooTelpWVETaL
TIPLV Ao TNV APXIKN XPrioN Kal Tiptv amd KABe emduevVn xprion.

2. Aumdvete povo 1o omioB1o dkpo Tou agpoBANANOU YIa VA amo@UYETE AmOPPAn Tou
QAVOIYUOTOG TOU agPAYwWYOU 1 avappo@non Tou ATavTIKoU.

3. Ta TV amo@uyr TPAUUATIOMOU, NV AOKEITE UTTEPBOAIKH SUVAUN TTOTE KATA TNV ElCAYWYN
Tou Ambu® Aura40.

4. TnpnoTe auoTNPA TOUG CUVIOTWHEVOUG OYKOUG POUCKWHATOG agpoBaldpou omwg
kaBopifovtal otov MNivaka 1. MoTté pnv uTEPTANPWVETE TOV AEPOBANAUO UETA TNV EICAYWYH.

5. Xemnepimtwon mou n Ambu® Aura40 xpnolpomnolgital o€ acBevr) Tou gival vnoTikog,

Ba mpémnel va AneBouv PETPA Yia TNV EKKEVWOT TOU TIEPIEXOUEVOU TOU OTOUAXOU Kal TN
¥xoprynon katdAAnAng avtidé§ivng Bepamneiag. Xta mapadeiypata mepthappavovral, Hetagld
AA\wv, N PETPLa TaxuoapKia Kat n Slagpaypatikn KRAn.

6. & ao0Oeveiq e coBapd oTopaATOPAPLYYIKS TpaLpa, n Ambu® Aura40 mpémet va
Xpnotpomoleital povo dTav £Xouv amoTuxel OAEG ol AANeG TpooTIdBeLEC Snuloupyiag
agpaywyou.

7. H Ambu® Aura40 &ivai e0QAeKTN, Tapouasia cUoKeLWV laser kal e§omAlcOU
NAEKTPOKAUTNPLACUOU.

8. Mnv avtikaBiotdte i} amoouvappoloyeite kavéva e€dptnua tng Ambu® Aura40 KaBwg
evOéxeTal va Tpokahéoel BAABN oTo TPOIdV.

9. Mn XpnOlUOTIOLEITE UIKPOPBLOKTOVA, ATTOAUHAVTIKA 1) XNUIKA péoa, OTTwG YAOUTAPAASELSN,
o&eidlo Tou alBuleviou, kaBaploTikd pe Baon Tn @avoAn, KaBAPIOTIKA TToL TIEPIEXOLV IWSI0 1
EVWOEIG TETAPTOTAYOUG AMUWVIOU Yia ToV KaBapIopd 1) Tnv anooteipwon tg Ambu® Aura40.
To UAIKS amoppo@d TETOLOU €i6OUG OUGIEG, Ol OTTOIEG £XOUV WG ATTOTEAETHA TNV €KOECH TOU
aoBevry o SuvnTIKA coBapd EyKAUUATA TWV IOTWV KAl MOavr aAAoiwaon TG CUCKEUNG.
Mn xpnotpomoteite Ambu® Aura40 mou éxel eKTeOEl 0€ KATIOIA ATTO AUTEC TIG OUTIEG.

10. H xelpokivnTn o agplopou IPETEL VA Eival AVOIKTH TTPLV ammd TN CUCKEVAOIA Yla ThV
amooTEIPWON, TPOKEIPEVOU va amo@euyBei n avemavopBwtn {nuid otov agpobalapo
KOl 0TO PITOAGVE 08NYO.
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. Mn XPNOIUOTIOIE(TE KA PNV KATAOTPEPETE TN OUOKEUN OE TTEPIMTWAN AMOTUXiag

Kamolag SOKIUAG.

12. Amoppipte TNV Ambu® Aura40 pe ac@aln Tpdmo, CUUPWVA LE TIG TOTIIKEG KATEUOUVTIPIEG
odnyieg yla Ta loTpIka andpAnTa.

13. BeBawwBeite 611 N XelpoKivnTN 0T A€PIOUOU €ival KAELOTH KATA TN SIAPKELA TOU
AeltoupytkoU EAEyXOU Kat TNG KAIVIKNAG XPRoNG.

14. Mn xpnotporoleite Tnv Ambu® Aura40 v o cUVOEGUOG TNG HAOKAG Sev EQapUOlel oQLXTA
OTO €EWTEPIKO AKPO TOU CWANVA AEPAYWYWV.

15. Mn xpnotpornoleite Tnv Ambu® Aura40 €av n xelpokivntn omr e€aeplopol Sev epapudlel
KOAd 1y €xel amoouveBEei amod To umalovi odnyo.

16. Mn xpnotpornoleite Tnv Ambu® Aura40 v uApXoUV EE0YKWHUATA OTO TIPOOTATEVUTIKO
KAAuppa fj €av undpxouv onpadia S1appPone.

NMPOXOXH

1. Hopoomnovdiakr vopoBeaia twv HIMA meplopilel Tnv mWANGN TNG TAPOUCAG CUGKEUNG O
1aTPO 1 KATOTIV EVIONAG laTPOU.

2. Naxpnon Hovo amo 1aTpolg Tou €xouv eKMAISEVTE TN Xprion TG Ambu® Aura40.

3. BePawwBeite 611 n ouokeun Sev éxel umooTel omoladnmote {nuid mptv amd tn xpron.

4. ExteNéote évav oUVTOPO ENEYXO AEITOUPYIOG TIPIV XPNOIUOTTOIACETE TN CUCKEUN. H amotuyia
omnolaodnmoTe SOKIUNG UTTOSEIKVUEL OTL N CUOKEUN SV MPEMEL va XpnotomolnOei.

5. Edv ta mpoPArjpata agpaywywy EMPEVOLV I O AEPIOUOG SV gival EMAPKNG, N
Ambu® Aura40 mpémel va agalpebei kat va emaveloayxOei i va edpaiwbei évag ac@aing
agpaywyoq e aAa péoa.

6. OtaoBeveig mpémel va mapakolouBouvTal eMapKWE Katd tn SIApKela TNG XProNG.

7. Haogahng Asitoupyia OAwV Twv cUVEECUWY TOU avalodBNTIKOU GUCTHATOC AVATTVONG
TIPEMEL va ENEYXETAL TIPLV AT TN SNUIOVPYia TOU KUKAWHATOG avVaTTVORG.

8. Na éxete S1a0éo1un pia epedpikry Ambu® Aura40, étoiun yla dueon xpnon.

9. To Ambu Aura40 Sev eivat ac@alég o mepIBaAlov MR.

10. Xelploteite Tnv Ambu® Aura40 mpoOeKTIKA KABWG €ival KATAOKEUAOUEVN aTTO CIAIKOVN, N omoia
UmopEi va OKIOTEL 1] va TPUTNOEL. ATTOQUYETE TNV EMAPH HE AXUNPEA ) LUTEPE AVTIKEIHEVA.

11. To uypd 0TO CUCTNHA TTARPWONG UITOPEL Va TTIPOKAAETEL TTPOwWPN PAARN TNS BaiBidag
TARPWONG.

12. 'O\a TO AIMOPPUTAVTIKA TTPETTEL VA XPNOIUOTTOIOVVTAL OTN CUVICTWHEVN apaiwon/
ouykévTpwon, Bepuokpaaia, mowdtnta vepou (m.y. ph, oKAnpdTNTA) KAl XpOvo €kBeong
(O€ EUMOTIONO 1 EMAQPN), CUMPWVA HE TIG 08NYIEG TOU KATAOKEVAOTH TOU ATTOPPUTTAVTIKOU.

13. Mpénetva Sievepyeital amoteAeopaTikdG KaBapIiopde yia Tnv emiteuén owoThg
anooTeipwong.

14. QopdTe MAVTA YAVTIA KATA TNV TTPOETOIMACIA KAl TRV l0aywyr TnG Ambu® Aura40 yia
v ghaylotonoinon Tng HoAuvong. BeBaiwbeite 6Tl TO TPOOTATEUTIKO TNG HAVOETAG EXEL
agalpebei and tn pavoéta.

15. O1 éyKol @OoUCKWHATOG TTou kKaBopilovTtal otov mivaka 7 mpoopilovtal Hovo yla SOKIEG.
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2. Ewoaywyn
2.1. Evéederypévn xprion

H Ambu® Aura40 mpoopiletal yia Xprion we pia eVAANAKTIK) O& LAOKA TTPOCWITOU YLA TNV TTEVEN
kat tn Satripnon Tou eAéyxou Tng S16Sou aépa katd Tig Stadikaoieg avaloOnoiag poutivag Kat
£KTAKTNG AVAYKNG O€ VNOTIKOUG aoBeveic.

H Ambu® Aura40 pmopei, emiong, va xpnotpomnolnOei og MEPIMTWOELG OTTOU TTPOKUYOUV
anmpooSoKkNTEG SUCKONIEG OE OXEDN UE TN SLOXEIPION TWV OEPAYWYWV.

H pdoka pmopei, emiong, va mpoTIHATal GE OPIOUEVES KPIOIEG KATAOTACELG AEPAYWYWV.

H Ambu® Aura40 pumopei, emiong, va xpnotpomolnBei yia Tnv kabiépwon evog kabapol

agpaywyou Katd tTnv avavnyn oe acBevr) mou Sev €xel TIC AlOOROELG TOU, e ATTOTENEGHA ATTOUGIa
YAWOGOQAPUYYIKWVY KAl AAPUYYIKWV OVTAVAKAACTIKWY TTOU eVOEXETAL Va XPEeldlovTal TEXVNTO aEPIOUO.
H ouokeun dgv mpoopileTal yla Xprion WG avTIKATACTAON TOU VOOTPAXEIOKOU CWARVA Kal gival

n Aéov KATAAANAN yla Xprion o€ XElPOoUpYIKEG emeufdoelg dmmou n Tpayxelakn SlacwAnvwon Sev
Oewpeital amapaitnTn.

2.2. Avtevdeifelg

H Ambu® Aura40 dev mpooTatelel Tov acBevri amo TIG CUVETELEG TNG TTAAIVOPOUNONG KAl TNG
avappdéenone. H Ambu® Aura40 Ba mpémel va xpnotpomoleital povo o€ acBeveig mou éxouv
a&lohoynBei KMVIKA amo KAIVIKO 1aTpO €EOIKEIWMEVO e TNV avalodnaoia, wg KatdAAniot yia
AOPUYYIKN HAOKA 0EQAYWYWV.

‘Otav n Ambu® Aura40 xpnotpormolgitat o aoBevi pe coPapri anwAela aloBroewv mou xpetdletal
avavnyn r og aoBevr pe SUOKOAN KataoTaon agpaywywv (SnA. "Sev ivat @ikt n SlacwArvwon,
Sev gival Suvatdg o agptopdc”), umdpxet Kivduvog maivdpounong kat avappdenong. Autog o
Kivduvog mpémel va e§100pPOTIEITAL TTPOCEKTIKA £vVavTL TOU MBavol o@éAoug TnE Snutoupyiag
agpaywyou (avatpéfTe oTi¢ KateuBuvThpleg odnyieg mou kaBopifovTal amod 1o §1ko oag TOTIKO
mPpwTOKkoAN0). H Ambu® Aura40 Sev mpémel va xpnolpomoleital yia avalwoyovnon ) Bepaneia
£KTOKTNG avAyKng o€ aoBeveic mou Sev £xouv ofapr amwAela aloBroewv Kal umopei va
avtiotabolv otV €l0aywyn.

3. Mpodiaypa@ég

H Aertoupyia tng cuokeurng Ambu® Aura40 cuppop@wveTal pe tnv Odnyia tou ZupBouliov
93/42/EOK OXeTIKA e latpikég ZuokevéG. ASTM F 2560-06 TUTTIKE TTPOS1aypa®r yia UTTEPAAPUYYIKOUG
agpaywyoug kat ouvdéopoug. Mia mepiAnyn Twv peBASwy, Twv LAIKWY, Twv Sedouévwy Kat Twv
QAMOTEAECUATWY TWV KAIVIKWV HEAETWY TTOU EMKUPWVOULV TIG ATIAITHOELG AUTOU TOU TIPOTUTIOU Eival
Slabéoiun KaTOMV AITAPATOC, KATA TIEPITTWON.

H Ambu® Aura40 gival pla emavaypnoIUoTTOLOlUn CUCKEUN TTou TapadideTal un amooTepwHEVN.

BAéme eikéva ©. Ambu® Aura40

MéyeBog paockag
#1 #1%2 #2 #2% #3 #4 #5 #6
. . 5-10 | 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-70 | 70-100
Bdpog aobevry <5kg kg kg kg kg kg kg > 100 kg
MéyioTtog 6ykog
(POUOKWHATOG 4 ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml

agpoBaldpou
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Méyiotn nieon
agpoBalduou
® Z0vdeopog
agpaywyou

ENdy. Eowtepikn

) 52mm | 7,3 mm
Siduetpog

Méy. E€wTtepikn
Slduetpog

@ BaMBida
TArpWoNg

10,5mm | 13 mm

Ogpuokpaaia
amoBrikeuong

Eowteptkog
OYKOG
AVATTVEUOTIKAG
odou

5,5ml 8ml

<1,0
cmH,0
ota 15
I/min

<0,6
cmH,0
ota 15
I/min

Mtwon nieong

EAay. evéidueoo

Sldkevo 17mm

15 mm

Eowtepikn

s1adpoun 10,3 cm

12,0cm

60 cmH,0
15 mm apoevikdg (ISO 5356-1)
86mm | 8,5mm | 85mm | 9,6 mm
17,5mm | 20 mm

15mm | 175 mm

Tuvdeopog Luer (ISO 594-1)

10°C éwcg 25°C

11 ml 15 ml 16 ml 21 \ml

<07 <05 <16 <09
cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0
otal5 | otal5 | otal15 | ota 15
1/min 1/min 1/min 1/min
19mm | 2T mm | 25mm | 29 mm
13,8cm | 159cm | 159cm | 17,8 cm

Mivakag 1. Mpodiaypagéc yia tny Ambu® Aura40

3.1. YAika

10,6 mm | 11,3 mm

22,5mm | 25mm

30ml 36 ml
<0,5 <0,2
cmH,O0 | cmH,0
ota 15 ota 15
1/min 1/min
31mm | 33mm

20,0cm | 22,0cm

H Ambu® Aura40 dev miepiéxel AdTe€. Ta UAIKA TTOU XPNCIKOTIOI0UVTAL YIa TO TIPOIOV Kal TN

ouoKevaoia ivat:
efaptTipatog
@ ZUvdeopog agpaywyol

@/® wAnvag/AgpoBdaiapog

@ BaABida mAnpwong

©/@ Mmaldvi 0dnyd¢/Xelpokivntn e€aépwon

® XwAnvag odnyodg

JUoKevaoia - 2AKog

Mivakag 2. YAKS mou xpnoiuomolsital yia tnv Ambu® Aura40

BAéme eikéva ® Ambu® Aura40
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MoAucoulpovn

ZINkévn

MoAveotépag/MolunpomuAévio/Nitpilio/

AvoleidwTo atodh
S1Akovn
ZINKOVN

Tyvek/PET/PE



4. Apxég Aettoupyiag

H pdoka givat oxeSlaopévn €101 WOTE VA TIPOCAPHOLETAL OTO TIEPIYPAUKA TOU UTTOPAPUYYA HE TOV
AUAG TNG OTPAUEVO TTPOG TO AAPUYYIKO dvolypa. OTav gival owoTd TomoBeTnéVo, TO AW AKPO
Tou agpoBalduou otnPileTal 0TOV AVW OLCOPAYIKO OQIYKTNPA.

H Ambu® Aura40 SiaTiBetal og oKTw S1aQOPETIKA PEYEDN yla xprion o€ aoBeveig S1aQopETIKOU
Bapouc. Acgite Tov mivaka 1 yla 08nyieg emMAoOYN¢ Kal H€Y. OYKOUG pOUOKWHATOG. AGRETE UTTOYN

ATL 01 GYKOL OUCKWHATOG TOU agpoBaldpou Tou mapatiBevtal gTov mivaka 1 gival ot péylotol
6ykolt. H epappoyr Tou KaBoplopévou PEYIoTou OYKOU TTAPWONG UMTOPE( VO ATTOKPIVETAL OE THiEaN
agpoBaldpou peyallTtepn TNG HEYIOTNG TwV 60 cmH,0. Zuviotdtal n GUVEXNG TAPAKOAOUBNOoN TNG
nieong Tou agpoBaldpou.

BAéme elkdva @. Twotr B8¢on tng Ambu® Aura40 o€ ox£on e To avaTOpIKA opdonpua:.

Avatopika opoonpa Aura40

A - Oco@ayog Z - Yaloeldég 0010 1 - Akpo aoBevolg

B - Tpaxeia H - MNwooa 2 - Zjpavon peyédoug

I — Kptkoeldng Saktuliog | | — mapelakn KoINOTNTa | 3 — Avolypa agpiopov

D - Qupeoetdng xovdpog | | - Pvopdpuyyag 4 - Aladpopn) agplopov

E - Aapuyyikn gicodog K - Komrtripeg 5 - Kavoviko BaBog twv onpadiiv el0aywynig
2T - EmyAwTtTida 6 — AKPO UNXAVIAG

Mivakag 3. [eptypagr Twv avatopikwv 0p8onuwy Kat Twv apTnUdtwy Thg Ambu® Aura40

5. MposgTopacia yia xprion

5.1. KaBapiopog kail anooteipwon

O kaBaptopdg Kat N anmooTteipwon OTwE MEPLYPAPOVTAL TIAPAKATW TIPETTEL VA TTPAYUATOTOI0UVTAL
TIPIV ATtd TNV ApXIKH XPrion Kat Tptv and kabe emdpevn xprion, kabwg n Ambu® Aura40 mapadidetat
pN OTTOCTEIPWHEVN.

H Ambu® Aura40 pmopei va xpnotpomolnBei to moAl 40 popEg, EQOTOV TNPOUVTAL Ol GUVICTWHEVES
Sladikaoieg kabBaplopo, amooTeipwong Kat XelpIopoU. O cwoTog KaBapIoPAg Kal amooTeipwon TG
OUOKEUNG €ival OUCIAOTIKAG ONUAsiag yia Tn Slac@Alon TN oLVEXOUG aoPANOUG XPronG £we Kat
40 popéc.

Mia kdpTa Kataypa@rig yla tnv amooteipwaon Tou Ambu® Aura40 cuvodevel KABE GUOKEUN KATA
Tnv mapadoon. Na va S1ac@ailoTei N CWOTH KATaypa@r Twv KUKAWV amooTeipwong, n KapTa
KOTAYPAPNG TIPETTEL VO CUUMANPWVETAL KABE opd mou amooTelpwveTtal n Ambu® Aura40.

H Ambu A/S éxel emkupwoel TG 08nyieg mou mapéyovtal ota media 5.1.1. kat 5.1.2. wg IKaveég va
npogTolgdoouv pia Ambu® Aura40 yia emavaypnoipomnoinon. OmoladnmoTe MapEKKALoN amo TIg
mapeXOUEVEG 0dnyieg Ba mpémel va afloloyeital KATAANAQ WG TTPOG TNV AMOTEAECUATIKOTNTA KAl
TIG mMOavEG avemBUUNTEG CUVETTEIEC.
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5.1.1. O8nyiec kaBapiopov

JUVIOTATAL VA AKOAOUBEITE TNV TTEPLYPAPOUEVN ETMIKUPWHEVN XEIPOKIVNTN 1) dUTOPATOTOINUEVN
Sladikacia kaBaplopou yia va Slac@aliceTe Tov woTo KABAPIoUO.

Eival onpavTiko va Siatnpeite tn xelpokivntn o e€aepIopoU KAEIOTH Katd tn SIAPKELd TOU
kaBaplopou yia va anogevxBei n ékBeon tng BaAPidag miripwong og omolodHmoTe LyPO.

Acite TNV elkova @A. KAeloTn xelpokivntn e€aépwon.

H Ambu® Aura40 mpémet va dtatnpeital uypr) HETAEY TOU XPOVOU XPHONG KAl TOU ETAKOAOUB0U
KaBaplopoU. ATIOUAKPUVETE TOUG TTEPIOCIOUG PUTTOUG HE £va TTavi/XapTi Hlag xpriong. Ekm\uvete
oxoAaoTika TNV Ambu® Aura40 pe KpUo TpeXoUpEVO VEPS Bplong yia va amo@euxBei n mi&n Twv
TIPWTEIVWV.

Tuviotdral n Xprion piag amod tig vo napakdarw pedédoug kabapiopov:

MNa va Slac@aliotei 0 CWOTOG KABAPIOUOE TOU CWARVA AEPAYWYWY, CUVIOTATAL N XPrion BoupTtoag
pe poAakég Tpixeg. Ot Bouptoeg mpémel va epappolouvv o@IKTd, aANA va umopouv va KivouvTal
EUMPACG Kal Tiow otV Teptoxr mou kabapiCouv. Moté punv xpnolpomoleite okANPEG Bouptoe ) dAAAa
UAIKA TTOU pITopoUV va TIPOKAAEGOLV {NuLd 6Tov agpoBANapo 1 TNV EM@AVELD GIMKOVNG.

A@alpéoTe OAa Ta UTIOAEipPATA KABAPIoHOU EKTTAEVOVTAG OXOAAOTIKA ToV agpoBAdlapo kat Tov
OWAARVA AEPAYWYWV UE TPEXOUHEVO (0TS vePS Bplong yia 1 Aento. BeBaiwBeite 611 10 VEPS
Siépxetal péow Tou cwAnva. EEeTaoTe mpooekTika TNV Ambu® Aura40 yia va Befaiwbeite 6Tt dAa
10 opatd Eéva owpata £xouv amopakpuvBei. EmavaldBete tnv mapandvw Sadikacia eav givat
amapaitnto. Edv mapatnpriogte uypd otn BarBida MARPwWONC, AVAKIVAOTE TO UITAAOVL 08Nnyo Kal
XTUTTROTE EAa@PA TN BAABiSa MARPWONG KAl TOV XEIPOKIVNTO 0EPAYWYO TIPOG HIA TIETOETA Yid VA
QATTOPAKPUVETE TO EMMAEOV UYPO. STEYVWOTE TN OUCKEUN PE £va HaNaKO, KaBapd mavi.

Mn avtépatn mAvon

1. EKTAUOVETE TO MPOIOV KATW ATTO TPEXOUUEVO, KPUO VEPO BPUONG Yid TOUAAXIOTOV €Va AETTTO yid
Va aQalPECETE TOUG OPATOUG PUTIOUG.

1.1. Katd tnv éKmAUoN, EKTTAUVETE TO E0WTEPIKO TOU OWANVA agpaywywv e 20 ml vepd Bpuong.
1.2. XpnotpomolnoTe pia fouptoa yia auhoUg pe HOAAKEG TPIXES Yia va BoupToioeTe ToV
OWARVA AEPAYWYWV YId TOUNAXIOTOV 15 SEUTEPOAETTA.

2. MpostolpdoTe éva AouTpo anoppumavtikou xpnotpomnolwvtag to Neodisher Mediclean Forte
1 éva 1ooduvapo SiaAupa amopPUTAVTIKOU, CULPWVA UE TIG CUOTACELG TOU KATAOKEUAOTH TOU
QAmopPUMAVTIKOU.

3. BuBiote mMA\ripw¢ To MPOIdV yia va mapapeivel euBubiopévo oto SIdAupa CUPPWVA LE TIG
odnyieg oTNV ETIKETA TOU ATIOPPUTTAVTIKOU.

3.1. Katd tn S1apKela Tou Xpovou eUmoTIoUoU, KaBapioTe OXOAAGTIKA T GUOKEUH
yla TouldxioTov 30 SeuTePONENTA e pia LAAAKT BoupTtoa Tumou M16, éwg 6Tou
agaipebolv 6Mol ol opatoi puToL.

3.2. EKTTAUVETE TOV CWARVA AEPAYWYWV HE TOUAAXIOTOV 20 M| TTPOETOIACUEVOU
aATOPPUTTAVTIKOU.

3.3. Xpnotpomoljote pia foupTtoa yia auhoUg pe HOAAKES TPIXES yia va kaBapioeTe Tov
OWARVA AEPAYWYWV YId TOUNAXIOTOV 15 SeUTEPOAETTA.

4, =€MAUVETE T CUOKEUN Yla €Va AETTTO e TPEXOUHEVO VEPO BpUONG.

4.1. Katd tnv €KmmAU0o, EKITAUVETE TOV CWANVA AEQAYWYWVY PE TOUAAxIoTov 20 ml vepou Bplong.

5. XTeyvwoTe TN OUOKEUN e éva kaBapd mavi mou Sev agrvel xvoudt Kal TIEMECUEVO agpal.
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Awadikacia autopatov kabapiopouv

1. EKmAUOveTE TO TIPOIOV KATW ATTO TPEXOUUEVO, KPUO vEPS BPUONG Yla TOUAAXIOTOV 2 AEMTA YIa TNV
QTTOPAKPUVON TWV OPATWVY PUTIWV.

2. MEeTaQEPETE TN CUOKEUN 0TO PAPI TOANATIAWY €§APTNHATWY 4 emmESwWV (1) AANO KAaTtdAANnAo
olOTNUA PAPLOV) TIOU TIEPIEXETAL OTO ECWTEPIKS TOU TALVTNPIoU yia eme§epyaaia.

3. EmAé€te Tov KATAAANAO KUKAO, OTIwG TeptypdgeTal mapakdtw (Mivakag 4):

Stabio Xpovqc @eppokpasia Tunos AmopPUTIAVTIKOY Kat
(Aemta) GUYKEVTpWON (av 1oXVEL)
MpoémAvon 1 02:00 Kpuo vepo Bpuong A/Y
Neodisher MediClean Forte
NA\oon 1 01:00 43°Cvepé Bpoong | 10050vajio aMOPEUTIAVTIKG
XPNOIUOTIOIWVTAG TN CUVICTWHEVN
OUYKEVTPWON TOU KATAOKEUAOTH
ZéByalpa1 01:00 43 °Cvepo Bpuong A/Y
Xpovog 07:00 90°C A/Y
GTEYVWHATOG

Mivakag 4. Mn autéuatn mAvon

Méetd tnv autopatn mAUON, N CUCKEUN TIPEMEL va a@atpeBEei amd Tn CUOKELN TAUONG Kat va
OTEYVWOEL UE €va HAAAKO, KaBapo mavi. O aUAOG TIPETTEL VO OTEYVWVETAL UE XProN QIATPAPIoPEVOU
TIETIIEGUEVOU aépa.

5.1.2. Odnyiec amoateipwong

H povn ouviotwpevn péBodog amooTeipwaong ival N amooTeipwon o€ AUTOKAUCTO ATUOU.
AkolouBeite auoTNPEA TI AKOAOUBEC EMKUPWHEVES 08NYiEC Yia va S1I00QANCETE TN CWOTH
AMOCTEIPWON Kal va amoTp£PeTe TUXOV BAGRN.

H xelpokivntn e€aépwon mpénel va gival og avolktr 0éon. H Ambu® Aura40 npémel va TomoBeteital
o€ KAaTAAANAO OAKO AMOCTEIPWONG O AUTOKAUCTO ATHOU TIPLV TNV AMTOOTEIPWON OE AUTOKAUOTO
atpou. BeBaiwbeite 611 n cuokevacia gival ApKeTd HEYAAN WOTE va XWPAEL TN CUCKEUN XWPIg va
aokeital mieon oTIG o@payioelg.

Mpokatepyacia | Mpokatepyacia

TOmog amootelpwTn Bapvtnta BapUtnta

KEVOU KEVOU
nponu'paol(suaoﬂkot 3 3 AJY AY
maApoi
OgppoKpacia 132°C 134 °C 134°C 135°C
XP?VOC t—:Kelscnq 04 Aentd 03 Aentd 10 Aemtd 10 Aenmtd
TARPOUG KUKAOUL
XpoOvog 6TEyVWHATOG 20 Aentd 20 Aentd 20 Aemtd 30 Aenta
Awapopopwon ZEXWPLOTA CUOKEVAOUEVN O€ AUTOCEPAYIOUEVN Brikn 7,5" x 13" kal

doKipaoTikov gidoug TOmoOeTNEVN OTO AKPO TOU ATTOCTEIPWTH

Mivakag 5. lMapdustpot amooteipwong
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H kapta kataypa®ng mpémel va oAokAnpwveTatl KaBs popd mou n Ambu® Aura40 amooTelpwvETal.

Metd tnv amooteipwon, n Ambu® Aura40 mpémel va QUAACOETAL CUQWVA LUE TNV ATOSEKTH
VOOOKOMELOKN TTPAKTIKA. H Ambu® Aura40 Sev mpémnel va ekTiBeTal o€ Apeso NAIOKS e N
avénuéveg Beppokpaoieg katd Tnv amobrikeuon. uldcoeTe Ta Soxeia 0g KAEIOTH GUOKELAGIa,
og Beppuokpacia petagv 10 °C/ 50 °F and 25 °C/ 77 °F.

5.1.3. ZuoTtaoceig KaBapiGHoU Kal amooTEipwong

E@appootésg

péodot KaBapiopog Amooteipwon
X Metatémon AuvapIKA
O E@appooipn Xelpokivntog MVt Baputntag agaipeon aépa
@ Aev epappoletal kabapiouog ne AmnooTteipwon (mpokatepyaoia
atpov Kevou)
Ambu® Aura40 O* O* O+ O

Mivakag 6. Zuotdoei¢ kKabapiouoU Kal amooTEIpWaonNG

* EIOIKEC eMKUpWHEVEC S1adIkaoieg oL TIEPLYpAPovVTal 0TV EvOTNTA 5.1.1
** EISIKEG eMKUpWUEVES S1adikaoieg Tou Teplypdgovtal otny evotnta 5.1.2

5.2. Aokipn Asttoupyiag

Mpv amod Tn Xprion TnG CUOKEUNG, TpEmel va Sie€dyeTatl Sokiun Asitoupyiag Omwg meptypd@eTal
mapakAatw. Ot SoKIEG TPETeL va SlevepyoUVTal UE TPOTIO TTIOU CUVASEL PE TNV amodeKTH LATPIKA
TIPAKTIKNA TTPOG amouyn poAuvong tng Ambu® Aura40 mptv Tnv eloaywyr).

5.2.1. Aok 1 - ONTIKGG éAeyX0G
E€etdote mpooekTikd TNV Ambu® Aura40 yia Tuxov (nuIEG, OTwg S1dtpnon, YPAToouVIEG, amoepaén,
XoAapd pépn, KAT. Mn xpnotpomoteite tnv Ambu® Aura40 gdv mapouotddel omoleodnimote {nieg.

EAéyEte 6T1 0 oUVOETHOG agpaywyol otnv Ambu® Aura40 gival oQLXTd OTEPEWUEVOC OTO CWARVA
AEPAYWYWV.

BeBawwOeite 611 Sev pumopei va apaipedei ebkoha. Mn cUCTPEPETE TOV CUVEECHO, KOBWG KATL
TETOLO UTTOPEL VA OTIACEL TN 0@ pAyLon. E§eTdoTte MPOOoEeKTIKA TO HITAAOVI-08NYO yia TuXOV {nUIEG Kal
BePaiwbeite 611 N xelpokivntn e€aépwon epapuolet KaAA.

5.2.2. AoKiun 2 - AOKIMI YOUCKWHATOG/EEQOVOKWHATOG

BeBawwBeite 611 N xelpokivntn e€aépwon gival KAeloTr miptv amd tn Sokiur. H Ambu cuviotd thv
AR PN EKKEVWON TOu agpoBaldpou TG Ambu® Aura40. Apou Ee@ouoKWOeTE, ENEYETE KAAA TN
MaVOETA Yia TUXOV PIKVWOELS ) TTTUXWOELS. DOUOKWOTE TOV agpaywyod oTov KAatdAAnAo atov 6yKo,
onwc opiletat otov MNivaka 7. EAéyETe 0TI 0 S1oyKWHUEVOS 0EPOBANAMOG Eival CUMUETPIKOC Kal
OHOAOG. Agv mpémel va umdpxel eEOYKWHA, oUTE evoeielg Slapporg oTn HavoETa, Tn cwAvwon-
odnyo 1} To umaAévi-odnyo.
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MéyeOog paockag
#1 #1Y2 #2 #2%> #3 #4 #5 #6

‘Oykol UTTEPTA PWONG

. 6 ml 10 ml 15 ml 21 ml 30ml | 45ml | 60ml | 75ml
agpoBalduou

Mivakag 7. Oykot umepmArpwon¢ SokiuaoTikou agpoBaAduov yia tnv Ambu® Aura40

6. Ei81kn xprion

6.1. AtacwApvwon pécw tng Ambu® Aura4d0
JuvIoTATAL N XPrion evOg KaBeTrpa avtikatdotaong ya SlacwArivwon péow tTng Ambu® Aura40.

‘Eva eUKAUMTO IVOOKOTTIO pmmopEi va xpnotpomotnBei péow tTng Ambu® Aura40 yia Tnv mpofoAr Tou
agpaywyou. Eival onuavtikd va mpo-o§uyovwaoeTe Tov aoBeVN Kal va XPNGCIUOTIOINOETE TIG TUTTIKES
Sladikaoieg mapakoAouBnong. H SlacwAnvwon omTiKWY Vv péow tng AmbuAura40 pmopei va
YIVEL HE Xprion VoG KABETpa avTIKAaTdotaong.

H Ambu® Aura40 glodyetal Kal évag KOBETHPAG AVTIKATAOTAONG TOMOBETETAL EMAVW ATIO TO IVOOKOTILO.
To IVOOKOTIIO EI0AYETAL HEXPL VA EPPAVIOTEL N TpoTida Kal va "KOANACEL" 0 KOBeTHPAG aAAaynG Kal
va mapapeivel otnv Tpaxeia. H Ambu® Aura40 agaipeitatl. O ET owArjvag TomoBeteital emavw oTov
kaBetApa avtallayrg kat "koAdel" otnv Tpaxeia. O KaBeTHPAG avVTIKATACTACNG £XEL APAIPEDEI.

6.2. Xprion Tng Ambu® Aura40 yia Tu@An Tpaxelakn Stacwinvwon

Agv uTtapxoLV £ TOU TTAPOVTOG SnOCIEVPEVA SeSopéva yia TNV TUPAT TPAXEIOKT SlacwArivwaon
péow TG Ambu® Aura40. Qg ek ToUTou, dev €xoupe KAVIKEG amodeifelg yia tnv emainBeuon Tou
pPUBHOU eMITUXIAC KAl TNG XPNOIHOTNTAG TNG TEXVIKNG. EMopévwg, Sev umopoUpe va GUGTHOOUNE
TUPAR Tpaxelakn StaowArivwon péow tou Ambu® Aura40.

6.3. Madatpikn xprion

H Ambu® Aura40 Siatifetal o€ Téooepa SlaQopeTIKA PeyEDN yia maidlatpikolg acBeveic. Agite Tov
mivaka 1 yia odnyieg emMAOYNG Kal TOUG PEYIOTOUG OYKOUG TTARPWONG.

Juviotdtal n xprion Tng Ambu® Aura40 o€ veoyvd Kat pikpd maidid va yivetal amo avaiobnotoAdyo
e€olkelwpévo pe madlatpikolg acBevei Kal pe epmelpia oTn Slaxeiplon agpaywywyv TG AApUyYIKAG
pdokag evnAiKwv.

H gilcaywyn Tng Ambu® Aura40 og maiSlatpikoug acBeveig umopei va mpaypatomolnBei pe tov idlo
TPOTIO TTOU TIEPLYPAPETAL IO TOUG EVAALKEG, LETA ammo evOo@AERLa ) aépla emaywyny. Eival onpavtiko
va emtevyOei emapkég emimedo avaioOnoiag (i amwAela Twv aloBnoswv) ML ané Thv El0aywyn.

H eloaywyn 6a mpémel va gival emrtuyng oto idlo emimedo avaiodnaiag mou Ba nTav KAatdAAnAn ya
TPAXELOKN SI0oWARVWON.

Y nueiwvetal 0Tt he tnv Ambu® Aura40, 6mwg cupBaivel pe omoladnmote popen Slaxeipiong
agpaywywv Kat avaiodnoiag oe maidlatpikolg aoBeveig, OTTOU 0 AEPIOPAG ival AVETTAPKNAG, N
ATTOKOPECHOG €ival MBavov va mpokUYEeL TaxUTEPa AOyw TnG uYnAdTEPNG KatavdAwaong o§uyovou
o€ TadlaTpIikoLG aoOeveig.
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6.4. KpioIHEG KATAOTACELG KAl EKTAKTEG AVAYKEG

6.4.1. KpiolueG KATAGTACELG

H Ambu® Aura40 &ev mpoopileTal yla xprion wg avVTIKATAGTACT TOU EVOOTPAXEIOKOU CWANVA.
Q0T600, O€ TEPIMTWOELG OTIOU N TPAXElaKH SlacwAnvwon Sev gival KATAAANAN 1 £XEL ATTOTUXEL,
n Ambu® Aura40 pmopei va xpnotpomotnBei pe emTuyia yla TNV kabi€pwon agpaywyou.

6.4.2. Nepintwon avaykng

H Ambu® Aura40 pmopei va xpnoiponolnOei katd Tn Sidpkela TNG KapdloavanveuoTiKAG avavnung,
£(TE WG TTPOOWPIVOC agpaYWYSC S1AoWONG Eite WG CWARVAC TTPOC TN SIACWARVWON. TNV KATAoTAoN
avavnyng, o acBeving MPEMEL va XAOEL ONUAVTIKA TIC ALOONOELC TOU HE IOXUPA AVTAVAKAACTIKA
agpaywywv. O kivbuvog maAivépopunong Kat avappdenong mPEMeL va e§l0oppoTEiTal EvavTi TOU
mBavol o@EéNouG TNG SnuIoupyiag agpaywyou Kal TNG TaPoxXG o&uyovwong.

6.5. MayvnTtiki Topoypaegia (MRI)

To Ambu® Aura40 Sev gival ac@alég og mepiBailov MR. Emopévwg, Sev ouviotdtal yia xprion pe MRI.

7. EyyUnon KatacKevaotn

H Ambu® Aura40 @£pel eyyonon évavtl ENaTTWHATWY UAIKOU KAl KATAOKEVNAG Yla oapdvta (40) xpriong
1 mepLd6ou evdq (1) £Toug amd TV nUEPOUNVia Tou TioAoyiou, 6molo amo ta SVo cUBEl TPWTO, LTTO TNV
mPoUNSOeoN 0TI £XEL XPNOLUOTIOINOEI CUPPWVA UE TO EYXELPISIO 0SNnylwv. H TTARPNG KAPTA EYYPAPNG
npémel va ouvodelel kABe Ambu® Aura40 Tmou eMOTPEPETAL YA TNV A§lOAOYNOoN EAATTWHATOC,.

H gyyunon 1oxVel uovo o€ TePIMTWaon ayopdg amod e€ouctodotnuévo Slavouéa.

To Ambu kat GANa EUITOPIKA CHATA Eival EUTTOPIKA onpata TG Ambu A/S

68



Instrucciones de uso
Estas instrucciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso.
El fabricante le facilitara las copias disponibles de la version actual.
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1. Informacion importante (Leer antes de utilizar el dispositivo)
Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar la mascarilla Ambu® Aura40.

Estas instrucciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Con previa solicitud le
facilitaremos las copias disponibles de la versidn actual. Tenga en cuenta que estas instrucciones
no explican ni analizan las intervenciones clinicas. Unicamente describen el funcionamiento basico
y las precauciones relacionadas con el funcionamiento de la mascarilla Ambu® Aura40.

Antes de empezar a usar Ambu® Aura40, es esencial que los usuarios hayan recibido una formacién
suficiente acerca del uso del producto y que estén familiarizados con la finalidad de uso, las advertencias,
los avisos de precaucidn y las indicaciones que se presentan en estas instrucciones de uso.

1.1. Precauciones y advertencias
En estas instrucciones de uso se proporcionan advertencias adecuadas en las que se describen los
posibles peligros para la seguridad asociados con el uso de Ambu® Aura40.

ADVERTENCIA /\

El usuario debe estar familiarizado con las siguientes advertencias antes de utilizar

Ambu® Aura40.

1. Ambu® Aura40 se suministra sin esterilizar y debe limpiarse y esterilizarse antes del primer
uso y antes de cada uso posterior.

2. Lubrigue Unicamente la punta posterior del manguito para evitar el bloqueo de la abertura
de la via aérea o la aspiracion de lubricante.

3. Para evitar traumatismos, no emplee una fuerza excesiva en ningin momento durante la
insercion de Ambu® Aura40.

4. Respete estrictamente los volimenes de inflado del manguito recomendados que se
especifican en la tabla 1. No infle nunca excesivamente el manguito después de su insercion.

5. Encaso de que Ambu® Aura40 se utilice en un paciente en ayunas que pueda haber
retenido su contenido gastrico, se deben tomar medidas para vaciar el contenido del
estdbmago y administrar un tratamiento antiacido adecuado. Los ejemplos incluyen,
entre otros, obesidad moderada y hernia de hiato.

6. En pacientes con traumatismo orofaringeo, Ambu® Aura40 debe emplearse nicamente
cuando todos los demas intentos de establecer una via aérea han fracasado.

7.  Ambu® Aura40 es inflamable en presencia de equipos laser y de electrocauterizacion.

8. No sustituya ni desmonte ningin componente de la mascarilla Ambu® Aura40, ya que
podria provocar fallos en el producto.

9. No utilice germicidas, desinfectantes ni agentes quimicos como glutaraldehido, éxido de
etileno, productos de limpieza con fenol, productos de limpieza que contengan yodo ni
compuestos de amonio cuaternario para limpiar o esterilizar la mascarilla Ambu® Aura40.
El material absorbe dichas sustancias, lo que provoca la exposicion del paciente a quema-
duras potencialmente graves en los tejidos y un posible deterioro del dispositivo. No utilice
una mascarilla Ambu® Aura40 que haya estado expuesta a cualquiera de estas sustancias.

10. Para evitar dafos irreparables en el manguito y el globo piloto, se debe abrir la abertura de
ventilacion manual antes de proceder a la esterilizacion.

11. No utilice el dispositivo y destruyalo si no se supera alguna de las pruebas.

12. Deseche Ambu® Aura40 de forma segura segun las directrices locales de residuos médicos.

13. Asegurese de que la ventilacién manual esté cerrada durante las pruebas de
funcionamiento y el uso clinico.

14. No utilice Ambu® Aura40 si el conector de la mascarilla no esta ajustado herméticamente
en el extremo exterior del tubo de la via aérea.
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15. No utilice Ambu® Aura4o0 si la ventilacion manual no esta ajustada herméticamente o si esta
desconectada del globo piloto.

16. No utilice Ambu® Aura40 si se observa algun abultamiento en el manguito o si hay algin
signo de fuga.

PRECAUCION

1. Lasleyes federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o por
pedido de este.

2. Parauso exclusivo de médicos formados en el uso de Ambu® Aura40.

Asegurese de que el dispositivo no esta dafiado antes de utilizarlo.

4, Realice una breve comprobacion funcional antes de utilizar el dispositivo. Si no se supera
alguna de las pruebas anteriores, el dispositivo no debe utilizarse.

5. Siel problema en la via aérea persiste o la ventilacion es inadecuada, Ambu® Aura40 debe
retirarse y volverse a insertar o hay que establecer una via aérea segura por otros medios.

6. Durante su uso, debera supervisarse a los pacientes de una manera adecuada y continua.

7. Deberd comprobarse el seguro funcionamiento de todos los conectores del sistema de
respiracion anestésico antes de establecer el circuito de respiracion.

8. Tenga una mascarilla Ambu® Aura40 de repuesto lista y preparada para su uso inmediato.

. Ambu Aura40 no es compatible con RM.

10. Manipule la mascarilla Ambu® Aura40 con cuidado, ya que esta fabricada con silicona 'y
puede desgarrarse o perforarse. Evite el contacto con objetos punzocortantes.

11. Si hay liquido presente en el sistema de inflado, esto puede provocar un fallo prematuro
de la vélvula de inflado.

12. Todos los detergentes deben utilizarse con la concentracidon/dilucion, la temperatura,
la calidad del agua (por ejemplo, ph, dureza) y el tiempo de exposiciéon (remojo o contacto)
recomendados, segun lo indicado en las instrucciones del fabricante del detergente.

13. Se debe realizar una limpieza eficaz para lograr una esterilizaciéon adecuada.

14. Para minimizar la contaminacion, utilice siempre guantes durante la preparacién e insercién
de Ambu® Aura40. Asegurese de que se ha retirado el protector del manguito.

15. Lafinalidad de los volumenes de inflado especificados en el tabla 7 son solo para las
pruebas. Estos volumenes no se emplean durante el uso normal del dispositivo; el volumen
convencional de inflado recomendado se puede encontrar en la tabla 1.

w

2. Introduccion

2.1. Uso previsto

La mascarilla Ambu® Aura40 esta pensada para su uso como alternativa a la mascarilla facial para
conseguiry mantener el control de la via aérea durante los procedimientos anestésicos de rutina

y de urgencia en pacientes en ayunas.

Ambu® Aura40 también se puede utilizar cuando surgen dificultades inesperadas en relacién con el
tratamiento de la via aérea.

La mascarilla también puede ser preferible en algunas situaciones de vias aéreas criticas.

Ambu® Aura40 se puede usar, ademas, para establecer una via aérea despejada durante la reanimacion
en pacientes profundamente inconscientes con ausencia de reflejo glosofaringeo y laringeo que
pueden requerir respiracion artificial.

El dispositivo no esta pensado para su uso como sustituto del tubo endotraqueal y es mas
adecuado para su uso en procedimientos quirurgicos en los que la intubacién traqueal no se
considera necesaria.
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2.2, Contraindicaciones

Ambu® Aura40 no protege al paciente de las consecuencias de la regurgitacion y aspiracion.
Ambu® Aura40 Unicamente debe utilizarse en pacientes que hayan sido evaluados clinicamente
por un médico familiarizado con la anestesia como aptos para el uso de una mascarilla laringea en
la via aérea.

Cuando Ambu® Aura40 se emplea en pacientes profundamente inconscientes que necesitan
reanimacion o en un paciente de urgencias con una situacion de via aérea dificil (es decir, «<no se
puede intubar, no se puede ventilar»), existe riesgo de regurgitacion y aspiracion. El riesgo debe
estar cuidadosamente equilibrado frente al posible beneficio de establecer una via aérea (consulte
las directrices establecidas por su propio protocolo local). Ambu® Aura40 no debe utilizarse

para la reanimacion ni el tratamiento de urgencia de pacientes que no estan profundamente
inconscientes y que pueden resistirse a la insercion.

3. Especificaciones

Ambu® Aura40 cumple la Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa a los productos sanitarios.
Norma ASTM F 2560-06, especificacion estdndar para vias aéreas supralaringeas y conectores.
Puede solicitar un resumen de los métodos, material, datos y resultados de los estudios clinicos
que validan los requisitos de esta norma previa solicitud, si fuera el caso.

Ambu® Aura40 es un dispositivo reutilizable que se suministra no estéril.

Véase la figura @. Ambu® Aura40

Tamano de la mascarilla

#1 #1%2 #2 #2> #3 #4 #5 #6
Peso del <5k 5-10 10-20 | 20-30 H 30-50 | 50-70 | 70-100 > 100 k
paciente g kg kg kg kg kg kg 9
Volumen maximo
deinflado del 4 ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml
manguito
Presién maxima
en el interior del 60 cmH,0

manguito

® Conector de

. 15 mm macho (ISO 5356-1)
la via aérea

Min. D.I. tubo 52mm | 7Z3mm | 8,6 mm | 85mm | 85mm | 9,6 mm | 10,6 mm | 11,3 mm

Max.D.E.tubo [10,5mm| 13 mm | 15mm | 175mm | 175mm | 20mm |22,5mm | 25 mm

.@ Valvula de Conector Luer (ISO 594-1)

inflado

Temperaturfa de De 10°C a 25 °C

almacenamiento

Volumen interno

delaviade 5,5ml 8sml 11 ml 15 ml 16 ml 21 ml 30 ml 36 ml

ventilacion
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<1,0 <0,6 <07 <0,5 <16 <09 <0,5 <0,2
Caida de presion | =" ¢ als als als als als als als
1/min I/min I/min 1/min I/min I/min I/min I/min

Espacio inter-
dental minimo

cmH,O0 | cmH,O0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,O | cmH,0

15mm | 17mm | 19mm | 21Tmm | 25mm | 29mm | 3Tmm | 33 mm

@ Viainterna 10,3cm | 12,0cm | 13,8cm | 159cm | 159cm | 17,8 cm | 20,0cm | 22,0cm

Tabla 1. Especificaciones para Ambu® Aura40

3.1. Materiales
Ambu® Aura40 no contiene latex. Los materiales utilizados para el producto y el embalaje son:

Pieza Material

@ Conector de la via aérea Polisulfona

@/® Tubo / manguito Silicona

@ Vélvula de inflado Poliéster / polipropileno / nitrilo / acero inoxidable
®/®@ Globo piloto / ventilacion manual Silicona

® Tubo piloto Silicona

Embalaje: bolsa Tyvek /PET/PE

Tabla 2. Material utilizado para Ambu® Aura40
Véase la figura ® Ambu® Aura40

4, Principios de funcionamiento

La mascarilla estd disefada para acomodarse a los contornos de la hipofaringe con su luz
enfrentada a la abertura laringea. Una vez insertada correctamente, la punta distal del manguito
descansa contra el esfinter esofagico superior.

Ambu® Aura40 se presenta en ocho tamanos diferentes para el uso en pacientes de diferente
peso. Consulte la tabla 1 para ver las pautas de seleccion y los volumenes maximos de inflado.
Tenga en cuenta que los volumenes de inflado del manguito que se muestran en la tabla 1 son
los volimenes maximos. El volumen de inflado maximo indicado puede responder a una presion
de manguito por encima del maximo de 60 cmH,0. Se recomienda controlar constantemente la
presién del manguito.

Véase la figura @. Posicién correcta de Ambu® Aura40 con respecto a las referencias anatémicas.

Referencias anatomicas Aurad0

A - Eséfago G - Hioides 1 - Extremo del paciente

B -Traquea H - Lengua 2 — Marca de tamafio

C - Anillo cricoides | - Cavidad bucal | 3 - Abertura de ventilacion
D - Cartilago tiroides | J- Nasofaringe 4 - Via de ventilacion
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E - Entrada laringea K - Incisivos 5 - Profundidad normal de las marcas de insercién
F - Epiglotis 6 — Extremo de la maquina

Tabla 3. Descripcion de las referencias anatémicas y elementos de Ambu® Aura40

5. Preparacion para su uso

5.1. Limpieza y esterilizacion
La limpieza y esterilizacion descritas a continuacién deben llevarse a cabo antes del uso inicial
y antes de cada uso posterior, ya que Ambu® Aura40 se suministra sin esterilizar.

Ambu® Aura40 puede utilizarse un maximo de 40 veces siempre que se sigan los procedimientos de
limpieza, esterilizacion y manipulacién recomendados. Una limpieza y esterilizacion adecuadas del
dispositivo son esenciales para garantizar un uso seguro y continuado hasta un maximo de 40 veces.

Cada dispositivo se suministra con una tarjeta de registro para la esterilizacién de la mascarilla
Ambu® Aura40. Para garantizar una documentacién adecuada de los ciclos de esterilizacion, la
tarjeta de registro debe cumplimentarse cada vez que se esterilice la mascarilla Ambu® Aura40.

Ambu A/S ha validado las instrucciones incluidas en los apartados 5.1.1 y 5.1.2 para poder preparar
una mascarilla Ambu® Aura40 para su reutilizacion. Todo incumplimiento de las instrucciones
proporcionadas debe evaluarse adecuadamente para verificar la eficacia y las posibles
consecuencias adversas.

5.1.1. Instrucciones de limpieza

Se recomienda seguir el procedimiento validado de limpieza manual o automatizado descrito para
garantizar una limpieza adecuada.

Es importante mantener cerrada la ventilacion manual durante la limpieza para evitar la exposicion
de la vélvula de inflado a cualquier liquido.

Véase la figura @A. Ventilacion manual cerrada.

La mascarilla Ambu® Aura40 debe mantenerse himeda entre el momento de uso y la limpieza
posterior. Elimine el exceso de suciedad con un pafio o toallita de papel desechable. Enjuague a
fondo la mascarilla Ambu® Aura40 con agua corriente fria para evitar la coagulacion de las proteinas.

Se recomienda utilizar uno de los dos métodos de limpieza indicados a continuacion:

Para garantizar una limpieza adecuada del tubo de la via aérea, se recomienda utilizar un cepillo de
cerdas blandas. Los cepillos deben encajar bien, pero deben poder moverse hacia delante y hacia
atras en la zona que se pretenda limpiar. Nunca utilice cepillos duros u otros materiales que puedan
dafar el manguito de silicona o la superficie.

Elimine todos los residuos de limpieza enjuagando a fondo el manguito y el tubo de la via aérea con
agua corriente tibia del grifo durante 1 minuto. Asegurese de que el agua pasa a través del tubo.
Examine detenidamente la mascarilla Ambu® Aura40 para garantizar que se ha eliminado cualquier
cuerpo extraio visible. Repita el procedimiento anterior si fuera necesario. Si se observa liquido en la
vélvula de inflado, agite el globo piloto y golpee la valvula de inflado y la ventilacion manual contra
una toalla para eliminar el exceso de liquido. Seque el dispositivo con un pafio suave y limpio.
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Limpieza manual

1.

4,

5.

Enjuague el dispositivo bajo un chorro de agua corriente (del grifo) fria durante un minimo de
un minuto para eliminar la suciedad visible.
1.1. Durante el enjuague, lave el interior del tubo de la via aérea con 20 ml de agua corriente.
1.2. Utilice un cepillo para limenes de cerdas suaves para cepillar el tubo de via aérea
durante un minimo de 15 segundos.
Prepare un bafo de detergente con Neodisher Mediclean Forte o una solucién de detergente
equivalente siguiendo las recomendaciones del fabricante del detergente.
Sumerja completamente el dispositivo y manténgalo sumergido en la solucién de acuerdo con
lo indicado en la etiqueta de instrucciones del detergente.
3.1. Durante el tiempo de inmersién, limpie a fondo el dispositivo durante un minimo de
30 segundos con un cepillo de cerdas suaves de estilo M16 hasta que se elimine toda la
suciedad visible.
3.2. Lave el tubo de via aérea con un minimo de 20 ml de detergente preparado.
3.3. Utilice un cepillo para limenes de cerdas suaves para limpiar el tubo de via aérea
durante un minimo de 15 segundos.
Enjuague el dispositivo durante un minuto con agua corriente (del grifo).
4.1. Durante el aclarado, lave el tubo de la via aérea con un minimo de 20 ml de agua corriente.
Seque el dispositivo con un paio limpio sin pelusa y aire comprimido.

Procedimiento de limpieza automatizado

1.

Enjuague el dispositivo bajo un chorro de agua corriente (del grifo) fria durante un minimo de
dos minutos para eliminar la suciedad visible.

Transfiera el dispositivo al soporte para colectores de 4 niveles (u otro sistema de soporte

adecuado) que se encuentra dentro de la lavadora para su procesamiento.

Seleccione el ciclo apropiado como se indica a continuacion (tabla 4):
Fase T|gmpo Temperatura TIPO de detergente y concentracion

(minutos) (si procede)
Prelavado1 | 02:00 Agua del grifo fria | N/A
Aqua del arifo a Neodisher MediClean Forte o un detergente

Lavado 1 01:00 9 9 equivalente con la concentracion

43°C recomendada por el fabricante

Agua del grifo a

Aclarado 1 01:00 23°C N/A
Tiempode | o, ,, 90°C N/A
secado

Tabla 4. Procedimiento de limpieza automatizado

Después del lavado automatizado, el dispositivo debe retirarse de la lavadora y secarse con un
pafo suave y limpio. La luz debe secarse con aire filtrado a presion.

5.1.2. Instrucciones de esterilizaciéon

El inico método de esterilizaciéon recomendado es la esterilizacién con autoclave por vapor.
Siga estrictamente las siguientes instrucciones validadas para garantizar una esterilizacién
adecuada y evitar dafos.
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La valvula manual debe estar en la posicion abierta. Ambu® Aura40 debe colocarse en una bolsa
adecuada para esterilizacién en autoclave por vapor antes de la esterilizacién en autoclave

por vapor. Asegurese de que el paquete sea lo suficientemente grande como para contener el
dispositivo sin forzar los sellos.

Tipo de esterilizador Prevacio Prevacio Gravedad Gravedad
Pulsosde =~ 3 N/A N/A
preacondicionamiento

Temperatura 132°C 134°C 134°C 135°C
T|e[npo OGRS 04 minutos 03 minutos 10 minutos 10 minutos
al ciclo completo

Tiempo de secado 20 minutos 20 minutos 20 minutos 30 minutos
Configuracion del Bolsa individual en una bolsa con autosellado de 7,5" x 13"y
articulo de prueba colocada en el borde del esterilizador

Tabla 5. Pardmetros de esterilizacion
La tarjeta de registro debe cumplimentarse cada vez que se esterilice Ambu® Aura40.

Tras la esterilizacién, Ambu® Aura40 debe almacenarse de acuerdo con las pautas autorizadas
por el hospital. Ambu® Aura40 no debe exponerse a la luz solar directa ni a temperaturas
elevadas durante su almacenamiento. Se debe almacenar en bolsas sin abrir a una temperatura
comprendida entre 10 °C/ 50 °Fy 25°C/ 77 °F.

5.1.3. Recomendaciones para la limpieza y esterilizacion

Métodos aplicables Limpieza Esterilizacion

Desplazamiento por
gravedad Esterilizacion
con vapor

Extraccion dinamica
del aire (prevacio)

O Aplicable Limpieza | Lavado
® No aplicable manual manual

Ambu® Aura40 Oo* Oo* O** O**

Tabla 6. Recomendaciones para la limpieza y esterilizacién

* Procedimientos validados especificos descritos en el apartado 5.1.1
** Procedimientos validados especificos descritos en el apartado 5.1.2

5.2. Comprobacion funcional

Antes de utilizar el dispositivo se debe realizar una comprobacion funcional como se describe

a continuacion. Las pruebas deben realizarse de forma coherente con la practica médica aceptada
que minimice la contaminacion de Ambu® Aura40 antes de su insercion.

5.2.1. Prueba 1: inspeccion visual
Examine cuidadosamente si hay dafios en el dispositivo Ambu® Aura40, como perforacion,
arafazos, bloqueo, piezas sueltas, etc. No utilice Ambu® Aura40 si presenta daifios de cualquier tipo.
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Compruebe que el conector de la via aérea de Ambu® Aura40 se ajusta herméticamente al tubo de
la via aérea.

Asegurese de que no se puede salir facilmente. No gire el conector porque se podria romper

el sellado. Examine detenidamente el globo piloto en busca de dafios y asegurese de que la
ventilacion manual esté bien ajustada.

5.2.2. Prueba 2: prueba de inflado / desinflado

Asegurese de que la ventilacién manual esté cerrada antes de llevar a cabo esta prueba. Ambu
recomienda desinflar completamente el manguito del Ambu® Aura40. Una vez desinflado,
compruebe exhaustivamente que el manguito no presenta arrugas ni pliegues. Sobreinfle

el manguito hasta el volumen apropiado como se especifica en la tabla 7. Compruebe que el
manguito inflado esta simétrico y liso. No debe haber ninguna protuberancia ni ningtn signo
de fuga en el manguito, tubo piloto o globo piloto.

Tamaiio de la mascarilla
#1 #12 #2 #2V2 #3 #4 #5 #6

Volimenes de

. . 6ml | 10ml | 15ml | 21ml | 30ml | 45ml | 60ml | 75ml
sobreinflado del manguito

Tabla 7. Volumenes de sobreinflado del manguito de prueba para Ambu® Aura40

6. Uso especializado

6.1. Intubacién a través de Ambu® Aura40
Se recomienda utilizar un catéter de intercambio para la intubacién a través de Ambu® Aura40.

Puede utilizarse un fibroscopio flexible a través de Ambu® Aura40 para ver la via aérea. Es importante
preoxigenar al paciente y utilizar procedimientos de monitorizacion estandar. La intubacién con fibra
optica a través de Ambu® Aura40 puede hacerse usando un catéter de intercambio.

Se inserta Ambu® Aura40 y se enrolla un catéter de intercambio sobre el fibroscopio. El fibroscopio
se inserta hasta que se vea la carina y el catéter de intercambio esté «encarrilado» y se deje en la
traquea. Se retira Ambu® Aura40. El tubo endotraqueal se coloca sobre el catéter de intercambio y
se «encarrila» hacia abajo por la trdquea. Se retira el catéter de intercambio.

6.2. Utilizacion de Ambu® Aura40 para la intubacion traqueal a ciegas
Actualmente no existen datos publicados sobre la intubacién traqueal a ciegas con Ambu® Aura40.
No existen evidencias clinicas que verifiquen la tasa de éxito y la técnica util. Por tanto, no podemos
recomendar la intubacidn traqueal a ciegas con Ambu® Aura40.

6.3. Uso pediatrico

Ambu® Aura40 se presenta en cuatro tamanos diferentes para pacientes pediétricos. Consulte las
pautas de seleccion y los volimenes maximos de inflado en la tabla 1.

Se recomienda que en neonatos y niflos pequefios Ambu® Aura40 sea utilizado por un anestesista
familiarizado con pacientes pediatricos y con experiencia en el tratamiento de la via aérea con
mascarillas laringeas para adultos.

La insercion de la mascarilla Ambu® Aura40 en pacientes pediatricos puede realizarse de la misma
forma descrita para pacientes adultos mediante la induccién intravenosa o gaseosa. Es importante
que se consiga un nivel adecuado de anestesia (o0 de pérdida de conciencia) antes de la insercion.
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La insercion se realizara satisfactoriamente con el mismo nivel de anestesia que seria adecuada
para la intubacién traqueal.

6.4. Situaciones criticas y urgencias

6.4.1. Situaciones criticas

Ambu® Aura40 no estd previsto para su uso en sustitucién del tubo endotraqueal. No obstante,
en casos en los que la intubacién traqueal no es adecuada o no ha tenido éxito, se puede usar
Ambu® Aura40 satisfactoriamente para establecer una via aérea.

6.4.2. Urgencias

Ambu® Aura40 se puede usar durante la reanimacién cardiopulmonar, como via aérea temporal de
rescate o como conducto para la intubacion. En situaciones de reanimacion, el paciente debe estar
profundamente inconsciente con reflejos adormecidos de las vias aéreas. El riesgo de regurgitacion
y aspiracion deben estar equilibrados con el posible beneficio del establecimiento de una via aérea
y la provisién de oxigeno.

6.5. Resonancia magnética (RM)
Ambu® Aura40 no es compatible con RM. Por lo tanto, no se recomienda su uso con resonancias
magnéticas.

7. Garantia del fabricante

La mascarilla Ambu® Aura40 cuenta con garantia por defectos de material y fabricacion durante
cuarenta (40) usos o un periodo de un (1) afo a partir de la fecha de facturacién, lo que ocurra
primero, siempre que se haya utilizado de acuerdo con lo indicado en el manual de instrucciones.
La tarjeta de registro cumplimentada debe acompanar a cualquier Ambu® Aura40 devuelta para la
evaluacion de un defecto.

Garantia aplicable Unicamente si la compra se realiza a través de un distribuidor autorizado.

Ambu y otras marcas registradas son marcas comerciales de Ambu A/S
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1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist
Enne Ambu® Aura40 kasutamist lugege kadesolevaid ohutusjuhiseid tahelepanelikult.

Kasutusjuhendit voidakse tdiendada ette teatamata. Kehtiva versiooni eksemplarid on saadaval
tellimisel. Palun votke arvesse, et need juhised ei selgita ega kasitle kliinilisi protseduure. Need
kirjeldavad ainult seadme Ambu® Aura40 t66d ja kasutamist ning seonduvaid ettevaatusabinéusid.

Enne Ambu® Aura40 kasutamist peavad kasutajad saama toote kasutamise kohta piisava
véljadppe ja viima end kurssi siinsetes kasutusjuhistes esitatud kasutusotstarvete, hoiatuste,
ettevaatusabindude ning ndidustustega.

1.1. Hoiatused/Ettevaatusabinoud
Kasutusjuhendis on toodud vajalikud hoiatused, mis kirjeldavad Ambu® Aura40 kasutamisega
seotud vdimalikke ohutusriske.

HolaTus /N

Kasutaja peab enne Ambu® Aura40 kasutamist olema tutvunud jargnevate hoiatustega.

1l
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Ambu® Aura40 tarnitakse mittesteriilsena ning seda tuleb enne esimest kasutuskorda ja
enne igakordset kasutamist puhastada ja steriliseerida.

Maarige ainult manseti tagumist otsa, et valtida hingamisteede ava ummistumist voi
maardeaine aspireerimist.

Trauma valtimiseks darge kasutage Ambu® Aura40 sisestamisel kunagi liigset joudu.
Jargige rangelt manseti soovitatavaid tditemahte, mis on toodud tabelis 1. Arge kunagi
taitke mansetti parast sisestamist ule.

Kui Ambu® Aura40 seadet kasutatakse tiihja kdhuga patsientidel, kellel véib olla sailinud
maosisu, tuleb vétta kasutusele meetmed mao sisu tiihjendamiseks ja sobiva antatsiidravi
manustamiseks. Naiteks, kuid mitte ainult, keskmine rasvumine ja s66gitorusong.
Raske orofartingaalse traumaga patsientidel voib Ambu® Aura40 kasutada ainult siis,
kui koik teised katsed hingamisteede loomiseks on ebadnnestunud.

Ambu® Aura40 on laseri ja elektrikauteri ldhedal kasutamisel suttimisohtlik.

Arge asendage ega eemaldage Ambu® Aura40 {ihtegi komponenti, kuna see véib
pohjustada toote rikke.

Arge kasutage Ambu® Aura40 puhastamiseks ega steriliseerimiseks germitsiidi,
desinfitseerimisvahendeid ega keemilisi aineid, nagu glutaaraldehuiiid, etlileenoksiid,
fenoolipohised puhastusvahendid, joodi sisaldavad puhastusained voi kvaternaarsed
ammooniumitihendid. Materjal imab selliseid ained ja selle tulemusel v6ib seade
patsiendile péhjustada koepéletusi ning seadme t66 véib halveneda. Arge kasutage
Ambu® Aura40, mis on kokku puutunud mis tahes sellise ainega.

. Manuaalne ventileerimine peab enne steriliseerimist olema avatud, et véltida manseti ja

juhtballooni purunemist.

. Kui Uiks katse ebadnnestub, drge seadet kasutage ega havitage.
. Korvaldage Ambu® Aura40 vastavalt meditsiinijaatmete kohalikele eeskirjadele ohutul viisil.
. Funktsionaalse testimise ja kliinilise kasutamise ajal veenduge, et manuaalne ventileerimine

oleks suletud.

. Arge kasutage Ambu® Aura40, kui maski liitmik ei sobitu tihedalt hingamisteede vooliku

valisotsale.

. Arge kasutage Ambu® Aura40 seadet, kui manuaalne ventileerimine ei sobitu tihedalt véi

on juhtballoonist lahutatud.

. Arge kasutage Ambu® Aura40, kui selle mansett on pundunud véi kui esineb &huleke.



HOIATUS

1. USA foderaalseaduse kohaselt on seda seadet lubatud miita ainult arstidel vdi arsti korraldusel.

2. Kasutamiseks ainult meditsiinitdotajatele, kes on saanud véljadppe Ambu® Aura40 kasutamiseks.

3. Veenduge, et seade ei oleks enne kasutamist mingil moel kahjustunud.

4. Enne seadme kasutamist tehke pogus funktsioonide kontroll. Kui seade ei ldbi ménda
kontrollidest, ei tohi seadet kasutada.

5. Kui hingamisteede probleemid pusivad voi kui ventilatsioon ei ole piisav, tuleb Ambu® Aura40
eemaldada ja uuesti sisestada voi tagada muul viisil turvaline hingamistee.

6. Patsienti tuleb kasutamise ajal alati asjakohaselt jalgida.

7. Enne hingamisringe loomist tuleb kontrollida kéigi anesteesia hingamisstisteemi
Uhenduste turvalist funktsiooni.

8. Hoidke tagavaraks olev Ambu® Aura40 koheseks kasutamiseks valmis.

. Ambu® Aura40 on MR-ohtlik.

10. Kasitsege Ambu® Aura40 ettevaatlikult, sest see on valmistatud silikoonist, mis voib
rebeneda voi saada torkeauke. Véltige kokkupuudet teravate voi teravatipuliste esemetega.

11. Taiteslisteemis olev vedelik voib péhjustada klapi enneaegse rikke.

12. Kéiki pesuaineid tuleb kasutada soovitatud lahjendusega/kontsentratsiooniga,
temperatuuriga, veekvaliteediga (nt ph, karedus) ja kokkupuute (leotamine véi kontakt)
ajaga vastavalt pesuaine tootja juhistele.

13. Oige steriliseerimise tagamiseks tuleb teha téhus puhastus.

14. Saaste minimeerimiseks kandke Ambu® Aura40 ettevalmistamise ja sisestamise ajal alati
kindaid. Veenduge, et mansetikaitse oleks mansetist eemaldatud.

15. Tabelis 7 esitatud tditemahud on ette nahtud ainult testimise eesmargil. Neid mahte ei tohi
kasutada seadme tavaparasel kasutamisel. Soovitatavad standardsed taitemahud leiate tabelist 1.

2. Tutvustus

2.1. Kasutusotstarve

Ambu® Aura40 on moeldud kasutamiseks alternatiivina ndomaskile, et saavutada ja sailitada tiihja
kéhuga patsientidel kontroll hingamisteede Ule nii rutiinsetel kui erakorralistel anesteetilistel
protseduuridel.

Ambu® Aura40 seadet voib kasutada ka siis, kui hingamisteede juhtimisega seoses tekivad
ootamatud raskused.

Maski voib eelistada ka monedes kriitilistes hingamisteede olukordades.

Ambu® Aura40 voib kasutada ka puhaste hingamisteede loomiseks elustamise ajal taielikult
teadvuseta kunstlikku ventileerimist vajavale patsiendile, kellel puuduvad glossofariingaal- ja
lariingaalrefleksid.

Seade ei ole ette nahtud kasutamiseks endotrahheaalse toru asendamiseks ja sobib kdige paremini
kasutamiseks kirurgilistel protseduuridel, kus ei ole vajalik trahheaalne intubeerimine.

2.2, Vastunédidustused

Ambu® Aura40 ei kaitse patsienti regurgitatsiooni ja aspiratsiooni tagajargede eest. Ambu® Aura40
larlingaalmaski tohib hingamisteedeks kasutada ainult patsientidel, kellele on antud arsti vastav
kliiniline hinnang.

Kui Ambu® Aura40 seadet kasutatakse elustamist vajaval tdielikult teadvuseta patsiendil voi
kriitilisel patsiendil, kellel on keeruline hingamisteede olukord (nt ,ei saa intubeerida, ei saa
ventileerida”), on olemas regurgitatsiooni- ja aspiratsioonioht. See risk peab olema hoolikalt
kaalutletud hingamisteede loomise potentsiaalse kasu suhtes (vt oma kohalikus protokollis
kehtestatud juhiseid). Ambu® Aura40 seadet ei tohi kasutada elustamisel v6i erakorralises ravis
patsientidel, kes pole tdielikult teadvusetud ja kes véivad sisestamisele vastupanu osutada.
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3. Tehnilised andmed
Ambu® Aura40 on vastavuses néukogu meditsiiniseadmete direktiiviga 93/42/EMU. ASTM F 2560-06
Supralariingaalsete hingamisteede ja -iihenduste standardnéuded. Vajadusel on saadaval kokkuvéote
meetoditest, materjalidest, andmetest ja kliiniliste uuringute tulemustest, mis valideerivad selle

standardi nduded.

Ambu® Aura40 on korduvkasutatav seade, mis tarnitakse mittesteriilsena.

Vt joonist ©. Ambu® Aura40

Patsiendi kaal
Maksimaalne
manseti tditemaht

Maksimaalne
mansetisisene rohk

@ Hingamisteede
tihendus

Min Toru
siseldabimoot

Max Toru
valisdiameeter

@ Taiteklapp

Hoiustamis-
temperatuur

Hingamisteede
sisemine maht

Réhulangus

Minimaalne
hammastevaheline
kaugus

Sisenemise tee
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#1 #1%2
5-10

<5kg kg
4 ml 7ml

52mm | 7,3 mm

10,5 mm| 13 mm

5,5ml 8ml
<10 <06
cmH,0 | cmH,0
kiirusel | kiirusel
15 15
I/min I/min
15mm | 17 mm
10,3cm | 12,0cm

Maski suurus

#2 #2%> #3 #4
10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-70
kg kg kg kg
10 ml 14 ml 20 ml 30 ml
60 cmH,0

15 mm, pistikiihendus (ISO 5356-1)

86mm | 85mm | 85mm | 9,6 mm

17,5 17,5
mm mm

Luer-liitmik (ISO 594-1)

15 mm 20 mm

10 °C kuni 25 °C.

11 ml 15 ml 16 ml 21 ml
<07 <05 <16 <09
cmH,O0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0
kiirusel | kiirusel | kiirusel | kiirusel
15 15 15 15
I/min I/min I/min I/min
19mm | 21 mm | 25mm | 29 mm
13,8cm | 159cm | 159cm | 17,8 cm

Tabel 1. Ambu® Aura40 tehnilised andmed

#5 #6
70-100
kg > 100 kg
40 ml 50 ml

10,6 mm | 11,3 mm

22,5 25 mm
mm
30 ml 36 ml
<0,5 <0,2
cmH,O0 | cmH,0
kiirusel | kiirusel
15 15
I/min I/min
31mm | 33 mm

20,0cm | 22,0cm



3.1. Materjalid
Ambu® Aura40 on 100 % lateksivaba. Toote ja pakendi jaoks kasutatud materjalid:

Osa Materjal

@ Hingamisteede Gihendus Poliisulfoon

@/® Toru/Mansett Silikoon

@ Taiteklapp PolUester/Pollpropiileen/Nitriil/Roostevaba teras

®/@ Juhtballoon/Manuaalne ventileerimine | Silikoon
® Juhttoru Silikoon
Pakend, tasku Tyvek/PET/PE

Tabel 2. Ambu® Aura40 jaoks kasutatud materjal
VT joonist @ Ambu® Aura40

4, Toopohimotted
Mask vastab hiipofaartinksi kontuuridele ja selle valendikule kdriava suunas. Kui mansett on digesti
sisestatud, toetub selle distaalne ots vastu s6dgitoru tlaosa.

Ambu® Aura40 on saadaval kaheksas eri suuruses kasutamiseks erineva kaaluga patsientidel.
Vt tabelit 1 valimisjuhiste ja maksimaalsete tditemahtude kohta. Palun pidage silmas, et tabelis
1 esitatud manseti tditemahud on maksimaalsed mahud. Esitatud maksimaalse taitemahu
rakendamine véib reageerida manseti réhule, mis on suurem kui maksimaalselt 60 cmH,0.
Mansetiréhku on soovitatav pidevalt jalgida.

Vit joonist @. Ambu® Aura40 dige asend vastavalt anatoomilistele tahistele.

Anatoomilised tahised Aura40

A - S60gitoru G - Keeleluu 1 - Patsiendipoolne ots

B - Hingetoru H - Keel 2 - Suurusetdhis

C - Krikoidkéhr | - Suudos 3 - Ventilatsiooniava

D - Turoidkéhr J-Ninaneel 4 - Ventilatsioonitee

E - Kdriava K - Léikehambad 5 - Sisestusmargiste normaalsligavus
F — Kéripealne 6 — Seadme ots

Tabel 3. Anatoomiliste téhiste ja Ambu® Aura40 osade kirjeldus

5. Kasutamiseks ettevalmistamine

5.1. Puhastamine ja steriliseerimine
Enne esimest kasutuskorda ja enne iga jargnevat kasutamist tuleb seadet puhastada ja
steriliseerida, sest Ambu® Aura40 tarnitakse mittesteriilsena.

Ambu® Aura40 tohib kasutada maksimaalselt 40 korda, kui jargitakse soovitatud puhastus-,

steriliseerimis- ja kasitsemisprotseduure. Seadme korralik puhastamine ja steriliseerimine on
vajalik, et tagada seadme pidev ohutu kasutamine kuni 40 korda.
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Iga seadme iileandmisel on kaasas Ambu® Aura40 steriliseerimise arvestuskaart.
Steriliseerimistsiiklite nduetekohaseks dokumenteerimiseks tuleb taita arvestuskaart iga kord,
kui Ambu® Aura40 on steriliseeritud.

Ambu A/S on valideerinud seadme Ambu® Aura40 korduskasutamise ettevalmistamiseks esitatud
juhised peatukkides 5.1.1 ja 5.1.2. Mistahes korvalekaldeid antud juhistest tuleb tohususe ja
voimalike ebasoovitavate tagajargede suhtes pohjalikult hinnata.

5.1.1. Puhastusjuhised

Noéuetekohase puhastustulemuse tagamiseks on soovitatav jargida heaks kiidetud manuaalseid voi
automaatseid puhastusprotseduure.

Oluline on hoida manuaalne ventilatsiooniava puhastamise ajal suletuna, et valtida taiteklapi
kokkupuudet mis tahes vedelikuga.

Vit joonis ®A. Suletud manuaalne ventilatsiooniava.

Ambu® Aura40 tuleb kasutamise ja sellele jargneva puhastamise vahel hoida niiskena. Liigne
mustus eemaldage Uihekordselt kasutatava riidelapiga/paberratiga. Loputage Ambu® Aura40
pohjalikult kiilma voolava kraaniveega, et véltida valkude koaguleerumist.

Soovitatav on kasutada iiht kahest jargmisest puhastusmeetodist:

Hingamisteede toru korrektse puhastamise tagamiseks on soovitatav kasutada pehmete
harjastega harja. Harjad peaksid sobituma tihedalt, kuid olema puhastatavas piirkonnas
edasi-tagasi liigutatavad. Arge kunagi kasutage kévasid harju ega muid materjale, mis véivad
silikoonmansetti voi pinda kahjustada.

Eemaldage kéik puhastusjadgid, loputades mansetti ja hingamisteede toru pdhjalikult 1 minuti
jooksul sooja kraaniveega. Veenduge, et vesi voolab labi toru. Uurige hoolikalt Ambu® Aura40,
et kogu silmaga nahtav véérmaterjal oleks eemaldatud. Vajaduse korral korrake ulaltoodud
protseduuri. Kui taiteklapis on vedelikku, raputage juhtballooni ja koputage téiteklappi ning
manuaalset ventilatsiooniava ratiku vastu, et liigne vedelik eemaldada. Kuivatage seade pehme
puhta lapiga.

Kasitsi puhastamine
1. Loputage seadet voolava kiilma (kraani)vee all vdhemalt Ghe minuti jooksul, et eemaldada
nahtav mustus.
1.1. Loputage hingamisteede toru sisemust 20 ml (kraani)veega.
1.2. Kasutage hingamisteede toru harjamiseks pehmete harjastega harja vdahemalt
15 sekundi jooksul.
2. Valmistage pesuvahendiga vann, kasutades puhastusvahendi tootja soovituses Neodisher
Mediclean Forte’i voi samavaarset puhastusvahendi lahust.
3. Kastke seade tdielikult lahusesse, et hoida see uputatuna, nagu pesuvahendi juhendisildil kirjas.
3.1. Leotamise ajal puhastage seadet pohjalikult vdhemalt 30 sekundit pehme M16-stiilis
harjaga, kuni kogu ndhtav mustus on eemaldatud.
3.2. Loputage hingamisteede toru vdhemalt 20 ml ettevalmistatud pesuvahendiga.
3.3. Kasutage hingamisteede toru puhastamiseks vahemalt 15 sekundi jooksul pehmete
harjastega harja.
4. Loputage seadet Gihe minuti véltel jooksva (kraani)veega.
4.1. Loputamise ajal uhage hingamisteede toru vdhemalt 20 ml (kraani)veega.
5. Kuivatage seade puhta ebemevaba lapi ja surudhuga.
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Automaatne puhastusprotseduur

1. Néhtava mustuse eemaldamiseks loputage seadet jooksva kiilma (kraani)veega vahemalt 2 minutit.

2. Viige seade to6tlemiseks pesumasina sees olevale 4-tasemelisele kollektorriiulile (voi monele
muule sobivale riiulististeemile).

3. Valige sobiv tsiikkel vastavalt allpool esitatud teabele (Tabel 4):

Aeg
(minutites)

Puhastusvahendi tiiip ja

Temperatuur kontsentratsioon (kui on rakendatav)

Etapp

Eelpesu 1 02:00 Kulm kraanivesi | Eiole rakendatav
Tootja soovitatud kontsentratsiooniga
Pesu 1 01:00 43 °Ckraanivesi | Neodisher MediClean Forte vdi sellega
samavaarne pesuaine
Loputus 1 01:00 43 °Ckraanivesi | Eiole rakendatav
Kuivatusaeg | 07:00 90 °C Ei ole rakendatav

Tabel 4. Automaatne puhastusprotseduur

Péarast automaatset pesemist tuleb seade pesumasinast eemaldada ja kuivatada pehme puhta
lapiga. Hari tuleb kuivatada filtreeritud suruéhuga.

5.1.2. Steriliseerimisjuhised
Ainus soovitatav steriliseerimismeetod on auruga autoklaavimine. Nduetekohase steriliseerimise ja
kahjustuste valtimiseks jargige rangelt jargmisi valideeritud juhiseid.

Manuaalne ventileerimine peab olema avatud asendis. Ambu® Aura40 tuleb enne auruga
autoklaavimist panna sobivasse auruautoklaavikindlasse kotti. Veenduge pakendi suuruses,
et mahutada seade ilma tihendeid survestamata.

Sterilisaatori tllip Eelvaakum | Eelvaakum | Raskusjéuga Raskusjouga
Sl e : = rE;l(()elzidatav E;l?ehre\datav
Temperatuur 132°C 134 °C 134°C 135°C
Taistsiikli tooaeg 4 minutit 3 minutit 10 minutit 10 minutit
Kuivatusaeg 20 minutit 20 minutit 20 minutit 30 minutit
Testartikli Eraldi Giksikpakendis 7,5" x 13" isesulguv kott ja asetatud
konfiguratsioon sterilisaatori servale

Tabel 5. Steriliseerimise parameetrid
Iga kord, kui Ambu® Aura40 on steriliseeritud, tuleb see registreerida.
Parast steriliseerimist tuleb Ambu® Aura40 hoida vastavalt heakskiidetud haigla praktikale.

Ambu® Aura40 ei tohi ladustamise ajal puutuda kokku otsese pdikesevalguse ega kdrgete
temperatuuridega. Sdilitada avamata kottides temperatuuril vahemikus 10 °C/ 50 °F kuni 25 °C/ 77 °F.

85



5.1.3. Puhastamise ja steriliseerimise soovitused

Kasutatavad

. Puhastamine Steriliseerimine
meetodid
O Kohaldatav Raskusjoul Dinaamiline 6hu
Rk Kasipesu Pesumasin steriliseerimine eemaldamine
@ Ei ole kohaldatav auruga (eelvaakum)
Ambu® Aura40 o* o* O** O**

Tabel 6. Puhastamise ja steriliseerimise soovitused

* Spetsiifilised valideeritud protseduurid, mida on kirjeldatud jaotises 5.1.1
** Spetsiifilised valideeritud protseduurid, mida on kirjeldatud jaotises 5.1.2

5.2. Funktsioonide testimine
Enne seadme kasutamist tuleb teha alltoodud funktsionaalsuse testid. Testid tuleb labi viia vastavalt
kehtivatele meditsiinitavadele, et vdhendada Ambu® Aura40 seadme saastumist enne sisestamist.

5.2.1. Test 1 - visuaalne kontroll
Kontrollige hoolikalt, et Ambu® Aura40 ei oleks kahjustatud (nt perforatsioon, kriimustused,
ummistus, lahtised osad jne). Arge kasutage Ambu® Aura40, kui selle mis tahes osa on kahjustatud.

Kontrollige, kas Ambu® Aura40 hingamisteede ihendus on tihedalt hingamisteede toru kilge
kinnitatud.

Jalgige, et seda ei saaks kergesti lahti tbmmata. Arge keerake iihendust, sest see véib tihendit
kahjustada. Kontrollige juhtballooni hoolikalt kahjustuste suhtes ja veenduge, et manuaalne
ventilatsioon oleks tihkelt kinni.

5.2.2. Test 2 - 6huga tditmine/6hu valjalaskmine

Enne testi tegemist veenduge, et manuaalne ventileerimine oleks suletud. Ambu soovitab
Ambu® Aura40 manseti taielikult 6hust tiihjaks lasta. Parast tiihjendamist kontrollige mansetti
pohjalikult kortsude voi voltide suhtes. Taitke mansett lile soovitatud mahuni, nagu on naidatud
tabelis 7. Kontrollige, kas 6huga tdidetud mansett on simmeetriline ja sile. Mansetil, voolikul ega
balloonil ei tohi olla kiihme ega lekketunnuseid.

Maski suurus
#1 #12 #2 #22 #3 #4 #5 #6

Manseti tletditmise

6 ml 10 ml 15 ml 21 ml 30 ml 45 ml 60 ml 75 ml
mahud

Tabel 7. Ambu® Aura40 testmanseti tiletditmise mahud

6. Eriotstarve

6.1. Intubeerimine Ambu® Aura40 kaudu
Ambu® Aura40 kaudu intubeerimiseks on soovitatav kasutada vahetuskateetrit.

Hingamisteede nagemiseks voib Ambu® Aura40 kaudu kasutada painduvat fiiberskoopi. Oluline on

patsient eelnevalt hapnikuga varustada ja kasutada standardseid jalgimisprotseduure. Kiudoptilist
intubeerimist AmbuAura40 kaudu saab teha vahetuskateetri abil.
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Ambu® Aura40 on sisestatud ja vahetuskateeter on (le fiilberskoopi faasitud. Fiiberskoop
sisestatakse kariinide piirkonna néahtavale ilmumiseni ja seejarel siirutatakse vahetuskateeter,
mis jadb trahheasse. Ambu® Aura40 eemaldatakse. ET-toru asetatakse vahetuskateetrile ja
LJsiirutatud” alla trahheasse. Vahetuskateeter on eemaldatud.

6.2. Ambu® Aura40 kasutamine pimesi trahheaalseks intubeerimiseks
Praegu ei ole saadud andmeid Ambu® Aura40 kaudu pimesi trahheaalse intubeerimise kohta.
Seet6ttu ei ole meil kliinilisi tdendeid edukuse maara ja kasulike meetodite kontrollimiseks.
Seetottu ei saa me soovitada seadme Ambu® Aura40 kaudu pimesi intubeerimist.

6.3. Pediaatriline kasutamine

Ambu® Aura40 on laste jaoks saadaval neljas eri suuruses. Valikujuhiseid ja maksimaalseid
tditemahte vt tabelist 1.

Vastslindinutel ja vdikelastel on soovitatav, et Ambu® Aura40 kasutaks anestesioloog, kes on
tegelenud lastega ja kogenud tdiskasvanute larlingaalmaskiga hingamisteede juhtimisel.

Ambu® Aura40 paigaldamist lastel voib teha samamoodi, nagu on kirjeldatud taiskasvanutel
pérast intravenoosset voi gaasilist induktsiooni. On oluline, et enne sisestamist saavutatakse 6ige
anesteesiatase (vOi teadvusetus).

Sisestamine peaks 6nnestuma samal anesteesiatasemel, mis sobiks trahheaalseks intubatsiooniks.
Pange tdhele, et Ambu® Aura40-ga, nagu mis tahes vormis hingamisteede juhtimine ja
anesteesiaga lastel, kus ventilatsioon on ebapiisav, toimub desaturatsioon kiiremini, sest lastel on
suurem hapnikutarve.

6.4. Kriitilised olukorrad ja hdadaolukorrad

6.4.1. Kriitilised olukorrad
Ambu® Aura40 ei ole méeldud kasutamiseks endotrahheaalse toru asendajana. Kui aga trahheaalne
intubeerimine ei ole sobilik voi ei dnnestu, vdib Ambu® Aura40-d kasutada hingamisteede rajamiseks.

6.4.2. Hadaolukorrad

Ambu® Aura40 vo6ib kasutada kardiopulmonaalse elustamise ajal kas ajutise paastva hingamisteena
voi intubatsioonitoruna. Elustamise ajal peab patsient olema taielikult teadvuseta ja puuduvate
hingamisteede refleksidega. Reurgitatsiooni- ja aspiratsioonirisk peab olema tasakaalus
hingamisteede loomise ja hapnikuga varustamise potentsiaalse kasu suhtes.

6.5. Magnetresonantstomograafia (MRT)
Ambu® Aura40 on MR-ohtlik. Seetdttu ei soovitata seda kasutada koos MRT-ga.

7. Tootja garantii

Ambu® Aura40 on garanteeritud materjali- ja tootmisdefektide eest neljakiimne(40) kasutuskorra
ajal voi Uhe (1) aasta jooksul alates arve kuupaevast, olenevalt sellest, kumb saabub esimesena,
tingimusel, et seda on kasutatud kasutusjuhendi kohaselt. Tdidetud arvestuskaart peab olema
kaasas iga Ambu® Aura40-ga, mis on tagasi saadetud defekti hindamiseks.

Garantii kehtib ainult volitatud edasimiljalt soetamisel.

Ambu ja muud kaubamérgid on ettevotte Ambu A/S kaubamargid
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1. Tarkeda tietoa - Lue ennen kayttoa
Lue ndma turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu® Aura40:n kayttoa.

Tata kadyttoopasta voidaan pdivittaa ilman erillista ilmoitusta. Lisdkopioita voimassa olevasta versiosta

saa pyydettaessa. Huomioi, ettd naissa ohjeissa ei seliteta eika kasitella kliinisia toimenpiteita.
Ohjeissa kuvataan vain Ambu® Aura40:n kayttoon liittyvaa perustoimintaa ja varotoimia.

Ennen Ambu® Aura40:nkdyton aloittamista on tarkeaa, etta kayttajille on opetettu riittavasti

tuotteen kayttoa ja ettd he ovat tutustuneet ndiden ohjeiden sisaltamiin kdyttotarkoituksiin,
varoituksiin, huomautuksiin ja kdyttdindikaatioihin.

1.1. Varoitukset/Varotoimet

Ohjeet sisaltavat asianmukaisia varoituksia ja huomautuksia, jotka kuvaavat mahdollisia Ambu®

Aura40:n kayttoon liittyvia turvallisuusriskeja.

varoitus /\

Kayttajan pitda tutustua seuraaviin varoituksiin ennen Ambu® Aura40:n kayttoa.

1. Ambu® Aura40 toimitetaan steriloimattomana, ja se on puhdistettava ja steriloitava ennen

ensimmaista kdyttod ja ennen jokaista seuraavaa kdyttokertaa.

2. Liukasta vain kuffin posteriorinen karki valttaaksesi hengitystien aukon tukoksen tai
voiteluaineen aspiraation.

3. Ali kiyta liikaa voimaa Ambu® Aura40:n sisddnviennin aikana trauman valttamiseksi.

4. Noudata tarkasti taulukossa 1 annettuja suositeltuja kuffin tayttétilavuuksia. Al koskaan

tayta kuffia lilan tayteen asettamisen jalkeen.

5. Jos Ambu® Aura40 -maskia kdytetaan ravinnotta olleella potilaalla, jolle on saattanut jaada

mahalaukun sisdltéd, mahan sisaltd on tyhjennettdva ja potilaalle on annettava asianmukaista

antasidihoitoa. Esimerkkeja ovat muun muassa keskivaikea ylipaino ja palleatyra.

6. Potilailla, joilla on vaikea-asteinen orofaryngeaalinen trauma, Ambu® Aura40:a tulee kdyttaa

vain, kun kaikki muut hengitystien avaamisyritykset ovat epdonnistuneet.
7. Ambu® Aura40 voi syttya tuleen lasereiden ja sahkopolttimien vaikutuksesta.

o)

9. Al kdyta germisidejs, desinfiointiaineita tai kemiallisia aineita, kuten glutaraldehydia,
eteenioksidia, fenolipohjaisia puhdistusaineita, jodia sisaltavia puhdistusaineita tai
kvaternaarisiaammoniumyhdisteita Ambu® Aura40:n puhdistamiseen tai sterilointiin.
Materiaali imee téllaisia aineita, mika altistaa potilaan mahdollisesti vakaville

kudospalovammoille ja laitteen rakenne voi haurastua. Al kdyta Ambu® Aura40 -maskia,

joka on altistunut millekaan edelld mainituista aineista.

10. Kasikayttoisen venttiilin on oltava auki ennen sterilointia, jotta kuffi ja pilottipallo eivat
vaurioidu peruuttamattomasti.

11. Al3 kdyt laitetta ja havita se, jos jokin testeistd epdonnistuu.

12. Havita Ambu® Aura40 turvallisesti paikallisten ladketieteellistd jatetta koskevien
ohjeiden mukaisesti.

Al3 vaihda tai pura mitdan Ambu® Aura40:n osia, silli se voi aiheuttaa tuotteen toimintahairidita.

13. Varmista, ettd kdsikdyttoinen venttiili on kiinni toiminnan testauksen ja kliinisen kayton aikana.
14. Ala kdytd Ambu® Aura40 -maskia, jos maskin liitin ei sovi tiiviisti ilmatieputken ulompaan paihan.

15. Al3 kdytd Ambu® Aura40 -maskia, jos kasikdyttdinen venttiili ei sovi tiiviisti, tai jos se on
irrotettu pilottipallosta.
16. Ala kdytd Ambu® Aura40 -maskia, jos kuffissa on pullistumia tai merkkeja vuodosta.
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HUOMAUTUS

1. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai ladkarin
madrdyksestd.

2. Tarkoitettu vain Ambu® Aura40:n kdyttoon koulutettujen kliinikoiden kayttoon.

Varmista ennen kdytto4, ettei laite ole milldan lailla vaurioitunut.

4. Tee lyhyt toimintatesti ennen laitteen kdyttoa. Jos laite ei ldpaise jotakin naista testeistd,
sitd ei saa kdyttaa.

5. Jos hengitystieongelmat jatkuvat tai ventilointi on riittdmatonta, Ambu® Aura40 on
poistettava ja vietdvd uudelleen sisddn tai hengitystie on avattava muulla tavalla.

6. Potilaita tulee tarkkailla asianmukaisesti koko kayton ajan.

7. Kaikkien anesteettisten hengitysjarjestelman liittimien toiminta on tarkistettava ennen
hengityskierron muodostamista.

8. Pida toinen Ambu® Aura40 valmiina ja valmisteltuna valitonta kayttoa varten.

. Ambu Aura40 on magneettikuvausvaarallinen.

10. Kasittele Ambu® Aura40 -maskia varovasti, silld se on valmistettu silikonista, joka voi
repeytya tai puhjeta. Valta kontaktia teraviin esineisiin.

11. Tayttojarjestelmadssa oleva neste voi aiheuttaa ennenaikaista tdyttymisesta johtuvan
venttiilin toimintahairion.

12. Kaikkia pesuaineita on kaytettdva suositellun laimennuksen/pitoisuuden, lampétilan,
veden laadun (esim. ph, kovuus) ja altistusajan (liotus- tai kosketusaika) mukaisesti
pesuaineen valmistajan ohjeiden mukaan.

13. Asianmukainen sterilointi edellyttaa tehokasta puhdistusta.

14. Kaytd aina kdsineitd Ambu® Aura40:n valmistelun ja sisddnviennin aikana
kontaminoitumisen valttamiseksi. Varmista, etta kuffiosan suojus on poistettu kuffiosasta.

15. Taulukossa 7 annetut tayttotilavuudet on tarkoitettu vain testikdyttoon. Naita tilavuuksia ei saa
kayttaa laitteen normaalin kdyton aikana - suositellut vakiotdyttotilavuudet 16ytyvat taulukosta 1.

w

2.Johdanto

2.1. Kayttotarkoitus

Ambu® Aura40 on tarkoitettu kaytettavaksi vaihtoehtona kasvomaskille avaamaan hengitystie
jayllapitamaan ilmatien hallintaa rutiini- ja hatatilanteiden anestesiatoimenpiteissa ravinnotta
olleilla potilailla.

Ambu® Aura40 -maskia voidaan kdyttda myos tilanteissa, joissa ilmatien hallintaan liittyy
odottamattomia vaikeuksia.

Maskia voidaan kayttaa myos joissakin kriittisissa hengitystietilanteissa.

Ambu® Aura40 -maskia voidaan lisdksi kdyttda hengitystien avaamisessa tdysin tajuttomien
potilaiden elvytyksessd, joilta puuttuu glossofaryngeaalinen ja laryngeaalinen refleksi ja jotka
saattava tarvita tekohengitysta.

Laitetta ei ole tarkoitettu korvaamaan endotrakeaalista putkea, ja se sopii parhaiten kirurgisiin
toimenpiteisiin, joissa trakeaalista intubointia ei pidetd tarpeellisena.

2.2. Kontraindikaatiot

Ambu® Aura40 ei suojaa potilasta kadnteisvirtauksen ja aspiraation seurauksilta.

Ambu® Aura40 -maskia saa kayttaa vain potilailla, joiden anestesiaan perehtynyt ladkari on
kliinisesti arvioinut soveltuvan hengitystien muodostamiseen laryngeaalimaskilla.

90



Kun Ambu® Aura40 -maskia kdytetaan tdysin tajuttomalla potilaalla, joka tarvitsee elvytysta,

tai ensihoidossa potilaalla, jolla on vaikea ilmatie (ts. "ei voida intuboida, ei voida ventiloida"),

on olemassa kaanteisvirtauksen ja aspiraation riski. Riskid on punnittava huolellisesti hengitystien
muodostamisen mahdolliseen hyétyyn nahden (katso paikallisen protokollan ohjeet).

Ambu® Aura40 -maskia ei saa kdyttaa sellaisten potilaiden elvytyshoitoon tai ensihoitoon,

jotka eivat ole tdysin tajuttomia ja jotka voivat vastustaa sisddnvientia.

3. Spesifikaatiot

Ambu® Aura40 tayttaa laakinnallisista laitteista annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY
vaatimukset. ASTM F 2560-06 Standard Specification for SupraLaryngeal Airways and Connectors.
Yhteenveto tdman standardin vaatimusten validointiin kdytettavista kliinisten tutkimusten
menetelmistd, materiaaleista, tiedoista ja tuloksista on saatavana pyydettdessa.

Ambu® Aura40 on kestokadyttdinen laite, joka toimitetaan steriloimattomana.

Katso kuva @. Ambu® Aura40

Maskin koko
#1 #1%2 #2 #2> #3 #4 #5 #6
. . 5-10  10-20 20-30 | 30-50 | 50-70 70-100
Potilaan paino <5kg kg kg kg kg kg kg > 100 kg
Kuffin
enimmaistaytto- 4 ml 7ml 10 ml 14ml | 20ml | 30ml | 40ml 50 ml
tilavuus
Kuffin sisdinen 60 cmi;0
enimmadispaine
@ Hengitystieliitin 15 mm, uros (ISO 5356-1)

Min. putken siséh. | 52mm | 7Z3mm | 86 mm | 85mm | 8,5mm | 96 mm | 10,6 mm | 11,3 mm

Suurin putken

ulkoh 10,5mm| 13mm | 15mm [17,5mm | 175 mm| 20 mm | 22,5mm| 25mm
@ Tayttoventtiili Luer-liitin (ISO 594-1)
Sailytyslampatila 10°C...25°C

Ventilointitien

L X 5,5ml 8ml 11 ml 15 ml 16 ml 21 ml 30 ml 36 ml
sisainen tilavuus

<10 <0,6 <0,7 <0,5 <16 <09 <0,5 <0,2

c¢cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,O0 | cmH,0

Paineenlasku nopeu- | nopeu- | NOpeu- | Nopeu- | Nopeu- | Nopeu- | Nopeu- | hopeu-
della della della della della della della della

151/min | 151/min | 151/min | 151/min | 151/min | 151/min | 15I/min | 15|/min

Minimihammasvali | 15mm | 77mm | 199mm | 21 mm | 25mm | 29mm | 31T mm | 33 mm

Sisdinen reitti 10,3cm | 12,0cm | 13,8cm | 159cm | 159cm | 17,8cm | 20,0cm | 22,0cm

Taulukko 1. Ambu® Aura40:n spesifikaatiot
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3.1. Materiaalit

Ambu® Aura40 ei sisélla lateksia. Tuotteessa ja pakkauksessa kaytetyt materiaalit:

Osa Materiaali

@ Hengitystieliitin Polysulfoni

@/® Putki/Kuffi Silikoni

@ Tayttoventtiili Polyesteri/polypropeeni/nitriili/ruostumaton teras
©®/@ Pilottipallo/Kasikayttoinen venttiili Silikoni

® Ohjausputki Silikoni

Pakkaus - pussi Tyvek/PET/PE

Taulukko 2. Ambu® Aura40:ssd kdytetyt materiaalit
Katso kuva ©® Ambu® Aura40

4. Toimintaperiaatteet
Maski on suunniteltu mukautumaan alanielun muotoihin niin, ettd sen lumen on kohti kurkunpdan
aukkoa. Oikein asetettuna kuffin distaalikarki painautuu ylempé&a ruokatorven sulkijalihasta vasten.

Ambu® Aura40 -maskeja on saatavana kahdeksan eri kokoa eripainoisille potilaille. Katso
taulukosta 1 valintaohjeet ja suurimmat tayttotilavuudet. Huomaa, etta taulukossa 1 esitetyt
kuffin tayttotilavuudet ovat enimmaistilavuuksia. [Imoitetun suurimman itdyttétilavuuden
kdyttaminen voi aiheuttaa kuffiin paineen, joka ylittdd enimmaisarvon 60 cmH,0. Kuffin painetta
on suositeltavaa tarkkailla jatkuvasti.

Katso kuva @. Ambu® Aura40:n oikea sijainti suhteessa anatomisiin maamerkkeihin.

Anatomiset maamerkit Aura40

A - Ruokatorvi G - Kieliluu 1 - Potilaspaa

B - Trakea H - Kieli 2 - Kokomerkinta

C - Rengasrusto | - Poskiontelo 3 - Ventilointiaukko

D - Kilpirusto J—Nenanielu 4 - Ventilointitie

E - Kurkunpaan aukko | K- Etuhampaat 5 — Normaalin asetussyvyyden merkit
F — Kurkunkansi 6 — Laitepuolen paa

Taulukko 3. Anatomisten maamerkkien ja Ambu® Aura40:n osien kuvaus

5. Kayton valmistelu

5.1. Puhdistus ja sterilointi
Alla kuvattu puhdistus ja sterilointi on suoritettava ennen ensimmadista kdyttoa ja aina ennen
seuraavaa kayttoa, silla Ambu® Aura40 toimitetaan steriloimattomana.

Ambu® Aura40 -maskia voidaan kdyttaa enintdan 40 kertaa edellyttden, ettd suositeltuja

puhdistus-, sterilointi- ja kasittelymenetelmia noudatetaan. Laitteen asianmukainen puhdistus ja
sterilointi on ehdottoman tarkeas, jotta laitetta voidaan kayttaa turvallisesti enintdaan 40 kertaa.
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Ambu® Aura40:n steriloinnin seurantakortti toimitetaan jokaisen laitteen mukana. Sterilointiohjelmien
asianmukaisen dokumentoinnin varmistamiseksi seurantakortti on taytettava joka kerta, kun
Ambu® Aura40 steriloidaan.

Ambu A/S on vahvistanut kohdissa 5.1.1 ja 5.1.2 annetut ohjeet Ambu® Aura40:n valmistelusta
uudelleenkdyttda varten. Ohjeista mahdollisesti tehtdva poikkeus on arvioitava perusteellisesti
tehokkuuden ja mahdollisten haittaseuraamusten suhteen.

5.1.1. Puhdistusohjeet

On suositeltavaa noudattaa kuvattua validoitua manuaalista tai automaattista
puhdistusmenettelya asianmukaisen puhdistuksen varmistamiseksi.

On tarkeaa pitaa kasikayttoinen venttiili suljettuna puhdistuksen aikana, jotta tayttoventtiili ei
altistu nesteille.

Katso kuva ®A. Kasikayttooinen venttiili kiinni.

Ambu® Aura40 on pidettdva kosteana kdyttdajankohdan ja sita seuraavan puhdistuksen valilla.
Poista enin lika kertakayttoiselld liinalla/paperipyyhkeelld. Huuhtele Ambu® Aura40 perusteellisesti
kylmalla juoksevalla hanavedelld proteiinien koaguloitumisen valttamiseksi.

Suosittelemme kdyttamaan jompaakumpaa seuraavista puhdistustavoista:

limatieputken kunnollisen puhdistuksen varmistamiseksi suositellaan pehmedharjaksista harjaa.
Harjojen on istuttava tiiviisti, mutta niiden on paastava lilkkkumaan edestakaisin puhdistettavalla
alueella. Ald koskaan kayta kovia harjoja tai muita materiaaleja, jotka voivat vahingoittaa
silikonikuffia tai pintaa.

Poista kaikki puhdistusjaamat huuhtelemalla kuffia ja ilmatieputkea perusteellisesti juoksevassa
ldmpimassa hanavedessd minuutin ajan. Varmista, etta vesi kulkee putken lapi. Tarkastele Ambu®
Aura40 -maskia huolellisesti varmistaaksesi, ettd kaikki ndkyvat epdpuhtaudet on poistettu. Toista
ylla mainittu toimenpide tarvittaessa. Jos tayttoventtiilissa ndkyy nestetta, ravista pilottipalloa,
napauta tayttoventtiilid ja poista ylimaardinen neste taputtelemalla kasikdyttoista venttiilia
pyyhetta vasten. Kuivaa laite pehmeadlla puhtaalla liinalla.

Manuaalinen puhdistaminen
1. Poista ndkyva lika huuhtelemalla laitetta juoksevan kylman vesijohtoveden alla vahintdan
yhden minuutin ajan.
1.1. Huuhtele ilmatieputken sisdosa huuhtelun aikana 20 ml:lla (vesijohto)vetta.
1.2. Harjaa ilmtieputkea pehmedharjaksisella lumenharjalla véhintdan 15 sekunnin ajan.
2. Valmista pesuainevesi kdyttamalla Neodisher Mediclean Forte -tuotetta tai vastaavaa
pesuaineliuosta pesuaineen valmistajan suosituksen mukaisesti.
3. Upota laite kokonaan pesuveteen pesuaineen ohjeiden mukaisesti.
3.1. Puhdista laitetta liotuksen aikana véahintaan 30 sekunnin ajan pehmeéharjaksisella
M16-harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu.
3.2. Huuhtele ilmatieputki vahintdan 20 ml:lla valmisteltua pesuainevetta.
3.3. Puhdista ilmatieputkea pehmeaharjaksisella lumenharjalla vahintdan 15 sekunnin ajan.
4. Huuhtele laitetta minuutin ajan juoksevalla (vesijohto)vedella.
4.1. Huuhtele ilmatieputkea huuhtelun aikana 20 ml:lla (vesijohto)vetta.
5. Kuivaa laite puhtaalla nukkaamattomalla liinalla ja paineilmalla.
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Automaattinen puhdistaminen

1. Poista nakyva lika huuhtelemalla laitetta juoksevan kylman (vesijohto)veden alla vahintaan
kahden minuutin ajan.

2. Siirrd laite pesulaitteen sisélla olevalle 4-tasoiselle putkitelineelle (tai muulle asianmukaiselle
telinejarjestelmalle) kasittelya varten.

3. Valitse alla olevasta luettelosta sopiva pesuohjelma (Taulukko 4):

Vaihe Allfa ] Lampétila P‘uhd|stusa|netyypp| ja pitoisuus
(minuuttia) (jos sovellettavissa)
Esipesu 1 02:00 Kylma vesijohtovesi | N/A

Neodisher MediClean Forte tai
Pesu 1 01:00 43 °C hanavesi vastaava pesuaine valmistajan
suosittelemassa pitoisuudessa

Huuhtelu 1 01:00 43 °C hanavesi N/A
Kuivausaika | 07:00 90°C N/A

Taulukko 4. Automaattinen puhdistaminen

Automaattisen puhdistamisen jalkeen laite on poistettava pesulaitteesta ja kuivattava pehmeallg,
puhtaalla liinalla. Lumen on kuivattava suodatetulla paineilmalla.

5.1.2. Sterilointiohjeet
Ainoa suositeltu sterilointimenetelma on hdyryautoklaavisterilointi. Noudata tarkasti seuraavia
validoituja ohjeita asianmukaisen steriloinnin varmistamiseksi ja vaurioiden estamiseksi.

Kasikayttoisen venttiilin on oltava auki. Ambu® Aura40 tulee laittaa asianmukaiseen
hoyryautoklaavin kestdvaan pussiin ennen autoklaavisterilointia. Varmista, etta pakkaus on
riittdvan suuri, ettd laite mahtuu siihen tiivisteitd kuormittamatta.

Autoklaavin tyyppi Esityhjio Esityhjio Painovoima | Painovoima
Esikasittelypulssit 3 3 N/A N/A
Lampatila 132°C 134°C 134°C 135°C
Altistusaika koko

N . 04 minuuttia 03 minuuttia 10 minuuttia 10 minuuttia
ohjelman aikana

Kuivausaika 20 minuuttia 20 minuuttia 20 minuuttia | 30 minuuttia

Yksittaispakattuna 7,5" x 13":n suljettavaan pussiin ja asetettuna

Testituotteen maaritys -
autoklaavin reunaan

Taulukko 5. Sterilointiparametrit
Seurantakortti on tdytettava joka kerta, kun Ambu® Aura40 steriloidaan.
Steriloinnin jalkeen Ambu® Aura40 -maskia on sdilytettdva sairaalan hyvaksytyn kdytdannon mukaisesti.

Ambu® Aura40 -maskia ei saa altistaa suoralle auringonvalolle tai korkeille lampétiloille sdilytyksen
aikana. Sailyta avaamattomissa pusseissa 10 °C/ 50 °F ja 25 °C/ 77 °F vélisessa lampétilassa.
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5.1.3. Puhdistus- ja sterilointisuositukset

Soveltuvaﬂt Puhdistus Sterilointi
menetelmat
O Soveltuu Manuaalinen Koneellinen | Painovoimasyrjdytys I_Dlynaaml_nen
i uhdistaminen pesu Hoyrysterilointi fimanpoisto
@ Eisovellu p (esityhijio)
Ambu® Aura40 O* O* O O

Taulukko 6. Puhdistus- ja sterilointisuositukset

* Tarkat validoidut menettelyt on kuvattu kohdassa 5.1.1.
** Tarkat validoidut menettelyt on kuvattu kohdassa 5.1.2

5.2. Toimintatesti

Alla kuvatut toimintatestit on suoritettava ennen laitteen kayttoa. Testit on suoritettava hyvaksytyn
lddketieteellisen kdytannon mukaisella tavalla Ambu® Aura40 -maskin kontaminoitumisen
minimoimiseksi ennen sisddnvientia.

5.2.1. Testi 1 - Visuaalinen tarkastus
Tutki Ambu® Aura40 huolellisesti vaurioiden, kuten puhkeamien, naarmujen, tukkeutumien,
irrallisten osien jne. varalta. Al3 kdytd Ambu® Aura40 -maskia, jos se on vaurioitunut.

Tarkista, ettd Ambu® Aura40:n hengitystieliitin on kiinnitetty tiukasti hengitystieputkeen.
Varmista, ettei se irtoa helposti. Al kierra liitint3, silld se voi rikkoa tiivisteen. Tutki pilottipallo
huolellisesti vaurioiden varalta ja varmista, ettd lasikdyttoinen venttiili on tiiviisti paikallaan.

5.2.2. Testi 2 - Taytto-/tyhjennystesti

Varmista ennen taman testin suorittamista, etta kasikdyttéinen venttiili on suljettu. Ambu
suosittelee tyhjentamaan Ambu® Aura40 -maskin kuffin kokonaan. Kun kuffiosa on tyhjentynyt,
tarkista huolellisesti, ettei siina ole ryppyja tai taitoksia. Ylitayta kuffiosa ilmalla taulukon 7
mubkaiseen tilavuuteen. Tarkista, etta ilmalla taytetty kuffiosa on symmetrinen ja silea. Kuffiosassa,
ohjausputkessa tai pilottipallossa ei saa olla pullistumia tai merkkeja vuodosta.

Maskin koko
#1 #1%2 #2 #22 #3 #4 #5 #6

Ylitdaytetyn kuffin

e 6ml 10 ml 15 ml 21 ml 30ml 45 ml 60 ml 75 ml
tayttotilavuudet

Taulukko 7. Ambu® Aura40:n testissd kdytettdvdt ylitdyttotilavuudet

6. Erikoiskaytto

6.1. Intubointi Ambu® Aura40:n lapi
On suositeltavaa kdyttaa vaihtokatetria intubointiin Ambu® Aura40:n lapi.

Taipuisaa kuituskooppia voidaan kdyttdaa Ambu® Aura40:n kautta hengitystien tarkasteluun.

On tarkeda esihapettaa potilas ja kdyttad normaaleja valvontamenetelmid. Kuituoptinen intubaatio
AmbuAura40:n lapi voidaan suorittaa vaihtokatetrin avulla.
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Ambu® Aura40 viedaan sisaan ja vaihtokatetri kierretaan kuituskoopin paalle. Kuituskooppia
viedaan sisdan, kunnes harjanne nakyy, ja vaihtokatetri jatetaan trakeaan. Ambu® Aura40
poistetaan. Intubaatioputki asetetaan vaihtokatetrille ja kuljetetaan sita pitkin henkitorveen.
Vaihtokatetri poistetaan.

6.2. Ambu® Aura40:n kaytto trakeaalisessa intubaatiossa sokkona

Ambu® Aura40:n kaytosta trakeaalisessa intubaatiossa sokkona ei ole télld hetkelld julkaistuja
tietoja. Siksi meilld ei ole kliinista ndyttda onnistumisprosentin ja hyddyllisen tekniikan todentami-
sesta. Siksi emme voi suositella Ambu® Aura40:n kdyttoa trakeaalisessa intubaatiossa sokkona.

6.3. Pediatrinen kaytto

Ambu® Aura40 -maskeja on saatavana neljaa eri kokoa pediatrisille potilaille. Katso taulukosta 1
valintaohjeet ja suurimmat tayttotilavuudet.

On suositeltavaa, etta vastasyntyneilld ja pienilld lapsilla Ambu® Aura40 -maskia kdyttaa anestesiologi,
joka tuntee lapsipotilaat ja jolla on kokemusta aikuisten laryngeaalimaskin hengitystien hallinnasta.
Ambu® Aura40:n sisaanvienti pediatrisilla potilailla voidaan suorittaa samalla tavalla kuin

aikuisilla joko suonensisdisen tai kaasulla toteutettavan induktion jalkeen. On téarkeaa, ettd ennen
sisddnvientiad saavutetaan riittdva anestesiataso (tai tajuttomuus).

Sisdanviennin pitdisi onnistua samalla anestesiatasolla kuin trakeaalinen intubaatio.

Huomaa, ettd Ambu® Aura40 -mallissa, kuten kaikissa ilmatien hallinnan ja anestesian muodoissa
lapsipotilailla, kun hengityshoito on riittdmatontd, desaturaatio tapahtuu todenndkdisesti
nopeammin lapsipotilaiden suuremman hapenkulutuksen vuoksi.

6.4. Kriittiset tilanteet ja hatatilanteet

6.4.1. Kriittiset tilanteet

Ambu® Aura40 ei ole tarkoitettu korvaamaan endotrakeaaliputkea.

Kuitenkin tapauksissa, joissa trakeaalinen intubointi ei sovi tai onnistu, Ambu® Aura40 -maskia
voidaan kdyttaa hengitystien muodostamiseen.

6.4.2. Hatdtilanteet

Ambu® Aura40 -maskia voidaan kdyttaa puhallus-paineluelvytyksen aikana joko tilapdisena
pelastusilmatiena tai intubaatioreittind. Elvytystilanteessa potilaan on oltava tdysin tajuton ja
hengitystien refleksien on puututtava. Kdanteisvirtauksen ja aspiraation riskid on punnittava
hengitystien muodostamisen ja hapetuksen mahdolliseen hyétyyn ndhden.

6.5. MRI-magneettikuvaus
Ambu® Aura40 on magneettikuvausvaarallinen. Siksi sita ei suositella kdytettavaksi
magneettikuvauksen aikana.

7. Valmistajan takuu

Ambu® Aura40:lla on neljankymmenen (40) kdyttokerran tai yhden (1) vuoden takuu laskun
paivamaarasta lukien ndista aikaisemman mukaisesti edellyttaen, etta sita on kadytetty
kayttooppaan mukaisesti. Taytetyn seurantakortin on oltava palautettavan Ambu® Aura40:n
mukana vian arviointia varten.

Takuu on voimassa vain, jos tuote on ostettu valtuutetulta jalleenmyyjalta.

Ambu ja muut tavaramerkit ovat Ambu A/S:n tavaramerkkeja

96



Mode d’emploi
Ce mode d’emploi peut étre mis a jour sans notification préalable.
Des exemplaires de la version en vigueur sont disponibles auprés du fabricant.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation
Lire attentivement ces consignes de sécurité avant d'utiliser '’Ambu® Aura40.

Ce mode d’emploi peut étre mis a jour sans notification préalable. Des exemplaires de la version en
vigueur sont disponibles sur demande. Il est a noter que le présent mode d’emploi n’explique pas
et ne décrit pas les procédures cliniques. Il présente uniquement le fonctionnement de base et les
consignes liées au fonctionnement de 'Ambu® Aura40.

Avant d'utiliser 'Ambu® Aura40 pour la premiére fois, il est indispensable que les utilisateurs aient
été suffisamment formés a l'utilisation du produit et se soient familiarisés avec I'usage prévu, ainsi
qu‘avec les avertissements, les précautions et les indications figurant dans le présent mode d’emploi.

1.1. Avertissements/Précautions
Des avertissements appropriés sont fournis tout au long de ce mode d'emploi pour décrire les
risques éventuels pour la sécurité associés a l'utilisation du masque Ambu® Aura40.

AVERTISSEMENT /1\

L'utilisateur doit prendre connaissance des avertissements suivants avant d'utiliser le masque

Ambu® Aura40.

1. Le masque laryngé Ambu® Aura40 est livré non stérile et doit étre nettoyé et stérilisé avant
la premiere utilisation et avant chaque utilisation ultérieure.

2. Ne lubrifier que I'extrémité postérieure du bourrelet pour éviter d'obstruer l'orifice
respiratoire ou de provoquer l'inhalation du lubrifiant.

3. Pour éviter tout traumatisme, ne jamais appliquer une force excessive pendant l'insertion
du masque laryngé Ambu® Aura40.

4. Respecter scrupuleusement les volumes de gonflage du bourrelet recommandés spécifiés
dans le tableau 1. Ne jamais gonfler a I'excés le bourrelet apres insertion.

5. Sile masque laryngé Ambu® Aura40 est utilisé chez un patient a jeun susceptible d’avoir
conservé du contenu gastrique, il convient de prendre des mesures pour vider le contenu
gastrique et administrer un traitement antiacide approprié. Les exemples incluent, sans s'y
limiter, 'obésité modérée et les hernies hiatales.

6. Chezles patients souffrant d'un traumatisme oropharyngé sévére, le recours au masque
laryngé Ambu® Aura40 ne devra se faire que lorsque toutes les autres tentatives pour
permettre le passage de I'air auront échoué.

7. Le masque laryngé Ambu® Aura40 est inflammable en présence de lasers et d'équipements
d'électrocautérisation.

8. Ne pas remplacer ni démonter les composants du masque laryngé Ambu® Aura40 car cela
pourrait provoquer des défaillances du produit.

9. Ne pas utiliser de germicides, de désinfectants ou d’agents chimiques tels que du
glutaraldéhyde, de l'oxyde d'éthyléne, des nettoyants a base de phénol, des nettoyants
contenant de I'iode ou des composés d'ammonium quaternaire pour nettoyer ou stériliser
le masque laryngé Ambu® Aura40. Le matériau absorbe ces substances, ce qui entraine une
exposition du patient a des brulures tissulaires potentiellement graves et une détérioration
possible du dispositif. Ne pas utiliser un masque laryngé Ambu® Aura40 ayant été exposé a
I'une de ces substances.

10. L'évent manuel doit étre ouvert avant la stérilisation pour éviter d'endommager
irrémédiablement le bourrelet et le ballonnet témoin.

11. Ne pas utiliser le dispositif et le détruire si l'un des tests échoue.

12. Eliminer le masque laryngé Ambu® Aura40 de maniére sdre et conforme a la réglementation
locale en matiere de déchets médicaux.
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S'assurer que I'évent manuel est fermé pendant les tests fonctionnels et l'utilisation clinique.
Ne pas utiliser le masque laryngé Ambu® Aura40 si le connecteur ne s'adapte pas
correctement sur I'extrémité extérieure du tube pour voies aériennes.

Ne pas utiliser le masque laryngé Ambu® Aura40 si I'évent manuel nest pas bien ajusté ou
s'il est déconnecté du ballonnet témoin.

. Ne pas utiliser le masque laryngé Ambu® Aura40 en cas d'aspérité sur le bourrelet ou de

signe de fuite quelconque.

PRECAUTION

1.

w

1.

12.

13.
14.

15.

Les lois fédérales des Etats-Unis exigent que la vente de ce dispositif soit faite sur
ordonnance ou par l'intermédiaire d'un médecin.

Usage réservé aux médecins formés a l'utilisation du masque laryngé Ambu® Aura40.
Vérifier I'intégrité du dispositif avant son utilisation.

Avant d'utiliser le dispositif, procéder a une vérification breve de son fonctionnement.
Sil'un des tests échoue, ne pas utiliser le dispositif.

Lorsque des problémes de voies aériennes persistent ou que la ventilation n'est pas
adéquate, le masque laryngé Ambu® Aura40 doit étre retiré et inséré a nouveau, ou bien il
faut rétablir les voies aériennes d'une autre maniére.

Les patients doivent étre correctement surveillés a tout moment en cours d'utilisation.
Vérifier le bon fonctionnement de tous les connecteurs du systéme de respiration sous
anesthésie avant d'établir le circuit de respiration.

Toujours avoir un masque laryngé Ambu® Aura40 de rechange prét a I'emploi.

Le masque laryngé Ambu Aura40 n'est pas compatible avec I'lRM.

. Le masque laryngé Ambu® Aura40 doit étre manipulé avec précaution car il est composé de

silicone et pourrait se déchirer ou se perforer. Eviter tout contact avec des objets tranchants
ou pointus.

Le liquide dans le systéme de gonflage peut provoquer une défaillance prématurée de la
valve de gonflage.

Tous les détergents doivent étre utilisés selon les recommandations en matiere de dilution/
concentration, de température, de qualité de I'eau (p. ex. pH, dureté) et de durée d'exposi-
tion (trempage ou contact), conformément aux instructions du fabricant du détergent.

Un nettoyage efficace doit étre effectué pour obtenir une stérilisation correcte.

Pour minimiser tout risque de contamination, le port de gants pendant la préparation et
I'insertion du masque laryngé Ambu® Aura40 est indispensable. Sassurer que la coque
protectrice du bourrelet est retirée.

Les volumes de gonflage spécifiés dans le tableau 7 sont indiqués a des fins de test
uniguement. lls ne doivent pas étre appliqués pendant I'utilisation normale du dispositif.
Les volumes standard de gonflage sont indiqués dans le tableau 1.

2. Introduction

2.1. Usage prévu

Le masque laryngé Ambu® Aura40 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 a jeun.

Le masque laryngé Ambu® Aura40 peut aussi étre utilisé lors de la survenue de difficultés
imprévues liées a la gestion des voies aériennes.

Le masque peut aussi étre privilégié dans des situations critiques des voies aériennes.
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Le masque laryngé Ambu® Aura40 peut aussi étre utilisé pour permettre le passage de l'air

sans obstruction lors de la réanimation de patients profondément inconscients sans réflexes
glossopharyngiens et laryngés et qui nécessitent une ventilation artificielle.

Le dispositif n'est pas une solution de remplacement de la sonde endotrachéale et convient davantage
aux procédures chirurgicales pour lesquelles I'intubation trachéale n'est pas jugée nécessaire.

2.2, Contre-indications

Le masque laryngé Ambu® Aura40 ne protége pas le patient des conséquences de la régurgitation et
de l'inhalation. Le masque laryngé Ambu® Aura40 est prévu pour un usage chez les patients qui ont
été cliniquement évalués par un médecin anesthésiste comme éligibles pour un masque laryngé.

Lorsque le masque laryngé Ambu® Aura40 est utilisé chez des patients profondément inconscients
nécessitant une réanimation ou en cas d'urgence chez un patient en difficulté respiratoire
(c'est-a-dire impossible a intuber et a ventiler), il existe un risque de régurgitation et d'inhalation.
Ce risque doit étre soigneusement comparé au bénéfice potentiel de la mise en place d'une voie
aérienne (voir les directives du protocole local). Le masque laryngé Ambu® Aura40 ne doit pas étre
utilisé pour la réanimation ou le traitement en urgence de patients qui ne sont pas profondément
inconscients et qui pourraient résister a l'insertion.

3. Caractéristiques

L'Ambu® Aura40 fonctionne conformément a la directive européenne 93/42/CEE du Conseil relative
aux dispositifs médicaux. ASTM F 2560-06 Standard Specification for Supralaryngeal Airways and
Connectors (spécification standard pour les tubes et les connecteurs supralaryngés). Un résumé
des méthodes, des matériaux, des données et des résultats des études cliniques qui valident les
exigences de cette norme est disponible sur demande.

Le masque laryngé Ambu® Aura40 est un dispositif réutilisable, livré non stérile.

Voir la figure ©. Ambu® Aura40

Taille du masque

#1 #1%2 #2 #22 #3 #4 #5 #6
Poids du <5k 5-10 | 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-70 | 70-100 - 100 k
patient 9 kg kg kg kg kg kg g
Volume
maximal de 4ml | 7ml | 10ml | 14ml | 20ml | 30ml | 40ml | 50ml
gonflage du
bourrelet
Pression
maximale a
l'intérieur du 60 cmH,0
bourrelet
® Connecteur 15 mm male (ISO 5356-1)

DImin.dutube | 52mm | 7Z3mm | 8,6 mm | 8,5mm | 8,5mm | 96 mm | 10,6 mm | 11,3 mm

DE max.

10,5mm| 13 mm 15mm [175mm | 17.5mm | 20mm | 22,5mm | 25 mm
du tube

100



® Valve de Raccord Luer (ISO 594-1)

gonflage
Température 10°C 325 °C
de stockage
Volume interne
du tube de 5,5ml 8ml 11 ml 15 ml 16 ml 21 ml 30 ml 36 ml
ventilation
<10 <0,6 <0,7 <0,5 <16 <09 <0,5 <0,2
Chute de c¢cmH,0 | cmH,0 | ¢cmH,O0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,O0 | ¢cmH,O | cmH,0
pression ails als als als als als als als
I/min I/min I/min I/min I/min I/min I/min I/min
Espace
interdentaire 15mm | 177mm 19mm | 21mm | 25mm | 29 mm 31 mm 33 mm
min.

Longueur

. 10,3cm | 12,0cm | 13,8cm | 159cm | 159cm | 17,8 cm | 20,0cm | 22,0cm
interne du tube

Tableau 1. Caractéristiques techniques du masque laryngé Ambu® Aura40

3.1. Matériaux
Le masque laryngé Ambu® Aura40 ne contient pas de latex. Les matériaux utilisés pour le produit et
I'emballage sont :

Composant Matériau

@ Connecteur Polysulphone

@/® Tube/bourrelet Silicone

@ Valve de gonflage Polyester/Polypropylene/Nitrile/Acier inoxydable
©/@ Ballonnet témoin/évent manuel Silicone

® Tube pilote Silicone

Emballage - sachet Tyvek/PET/PE

Tableau 2. Matériaux utilisés pour le masque laryngé Ambu® Aura40
Voir la figure ® Ambu® Aura40

4. Principes de fonctionnement

Le masque a été concu pour s'adapter aux contours de I'hypopharynx, avec sa lumiére faisant face
a l'orifice du larynx. Lorsque le bourrelet est correctement inséré, son extrémité distale repose sur
le sphincter supérieur de l'cesophage.

Le masque laryngé Ambu® Aura40 se décline en huit tailles congues pour des patients de poids
différents. Se référer au tableau 1 pour connaitre les indications de sélection et les volumes

de gonflage maximaux. Noter que les volumes de gonflage du bourrelet indiqués dans le
tableau 1 sont les volumes maximaux. L'application du volume de gonflage maximal indiqué
peut correspondre a une pression du bourrelet supérieure au maximum de 60 cmH,0. Il est
recommandé de surveiller en continu la pression du bourrelet.
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Voir la figure @. Positionnement correct du masque laryngé Ambu® Aura40 par rapport aux
repéres anatomiques.

Repéres anatomiques Aura40

A - Esophage G - Os hyoide 1 - Extrémité patient

B - Trachée H - Langue 2 — Repére de taille

C - Anneau cricoide | - Cavité buccale 3 - Ouverture de ventilation

D - Cartilage thyroide | J-Nasopharynx 4 - Tube de ventilation

E - Entrée du larynx K- Incisives 5 - Profondeur normale des repéres d'insertion
F - Epiglotte 6 — Extrémité appareil

Tableau 3. Description des repéres anatomiques et des piéces du masque laryngé Ambu® Aura40

5. Préparation pour l'utilisation

5.1. Nettoyage et stérilisation
Le nettoyage et la stérilisation décrits ci-dessous doivent étre effectués avant la premiére utilisation
et avant chaque utilisation ultérieure, car le masque laryngé Ambu® Aura40 est livré non stérile.

Le masque laryngé Ambu® Aura40 peut étre utilisé 40 fois maximum a condition de respecter les
procédures de nettoyage, de stérilisation et de manipulation recommandées. Un nettoyage et une
stérilisation appropriés du dispositif sont essentiels pour garantir une utilisation stre et continue
jusqu'a 40 fois.

Une fiche de stérilisation du masque laryngé Ambu® Aura40 accompagne chaque dispositif a sa
livraison. Pour garantir une documentation correcte des cycles de stérilisation, la fiche doit étre
remplie a chaque stérilisation du masque laryngé Ambu® Aura40.

Ambu A/S a validé les instructions des points 5.1.1. et 5.1.2. comme permettant de préparer un
masque laryngé Ambu® Aura40 pour sa réutilisation. Tout écart par rapport aux instructions fournies
doit étre correctement évalué en termes d'efficacité et d'éventuelles conséquences indésirables.

5.1.1. Instructions de nettoyage

Il est recommandé de suivre la procédure de nettoyage manuelle ou automatique validée décrite
afin de garantir un nettoyage correct.

Il est important de maintenir I'évent manuel fermé pendant le nettoyage pour éviter toute
exposition de la valve de gonflage a un liquide.

Voir figure ®A. Event manuel fermé.

Le masque laryngé Ambu® Aura40 doit étre maintenu humide entre le moment de I'utilisation
et le nettoyage ultérieur. Retirer I'excés de souillures a I'aide d’un chiffon/papier jetable. Rincer
soigneusement le masque laryngé Ambu® Aura40 a I'eau froide du robinet pour éviter la
coagulation des protéines.

Il est recommandé d’utiliser 'une des deux méthodes de nettoyage suivantes :

Pour garantir un nettoyage adéquat du tube pour voies aériennes, il est recommandé d'utiliser
une brosse a poils souples. Les brosses doivent étre bien ajustées, mais pouvoir bouger d’avant
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en arriére dans la zone a nettoyer. Ne jamais utiliser de brosses dures ou d’autres matériaux
susceptibles d'endommager le bourrelet ou la surface en silicone.

Eliminer tous les résidus de nettoyage en rincant soigneusement le bourrelet et le tube pour voies
aériennes a I'eau chaude du robinet pendant 1T minute. S'assurer que I'eau s'écoule dans le tube.
Examiner attentivement le masque laryngé Ambu® Aura40 pour s'assurer que toute la matiére
étrangeére a été retirée. Répéter la procédure ci-dessus si nécessaire. Si du liquide est détecté dans la
valve de gonflage, secouer le ballonnet pilote et tapoter la valve de gonflage et I'évent manuel contre
une serviette pour éliminer I'excés de liquide. Sécher le dispositif a I'aide d’'un chiffon doux et propre.

Procédure de lavage manuel
1. Rincer le dispositif a I'eau froide (du robinet) pendant au moins une minute pour éliminer les
souillures visibles.
1.1. Pendant le ringage, rincer l'intérieur du tube pour voies aériennes avec 20 ml d’eau
du robinet.
1.2. Utiliser une brosse a poils souples pour lumiere pour brosser le tube pour voies
aériennes pendant au moins 15 secondes.
2. Préparer un bain de détergent a l'aide de Neodisher Mediclean Forte ou d’une solution
détergente équivalente conformément aux recommandations du fabricant du détergent.
3. Plonger complétement le dispositif pour le maintenirimmergé dans la solution conformément
a l'étiquette d'instructions du détergent.
3.1. Pendant la durée de trempage, nettoyer soigneusement le dispositif pendant au moins
30 secondes a l'aide d'une brosse douce de type M16 jusqu'a ce que toutes les souillures
visibles aient été éliminées.
3.2. Rincer le tube pour voies aériennes avec au moins 20 ml de détergent préparé.
3.3. Utiliser une brosse a poils souples pour lumiéere pour nettoyer le tube pour voies
aériennes pendant au moins 15 secondes.
4. Rincer le dispositif pendant une minute a I'eau courante (du robinet).
4.1. Pendant le ringage, rincer le tube de ventilation avec un minimum de 20 ml d’eau
(du robinet).
5. Sécher le dispositif avec un chiffon propre non pelucheux et de I'air comprimé.

Procédure de nettoyage automatique

1. Rincer le dispositif a I'eau froide du robinet pendant au moins 2 minutes pour éliminer les
souillures visibles.

2. Transférer le dispositif sur le rack collecteur a 4 niveaux (ou tout autre systéme de rack
approprié) contenu dans le laveur pour le traitement.

3. Sélectionner le cycle approprié comme indiqué ci-dessous (tableau 4) :

E Durée . Type de détergent et concentration
tape . Température P

(minutes) (le cas échéant)
Prélavage 1 | 02:00 Eau froide du robinet N/A

Neodisher Mediclean Forte ou dé-
Lavage 1 01:00 Eau du robinet a 43 °C tergent équivalent a la concentration
recommandée par le fabricant

Rincage 1 01:00 Eau du robinet a 43 °C N/A
Tempsde ., 90°C N/A
séchage

Tableau 4. Procédure de lavage automatique
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Aprés le lavage automatique, le dispositif doit étre retiré du laveur et séché avec un chiffon propre
et doux. La lumiere doit étre séchée a l'air sous pression filtré.

5.1.2. Instructions de stérilisation

La seule méthode de stérilisation recommandée est I'autoclave a la vapeur. Respecter
scrupuleusement les instructions validées suivantes pour garantir une stérilisation correcte et
éviter tout dommage.

L'évent manuel doit étre en position ouverte. Le masque laryngé Ambu® Aura40 doit étre placé
dans un sac adapté résistant a l'autoclave avant I'autoclavage a la vapeur. S'assurer que I'emballage
est suffisamment grand pour contenir le dispositif sans exercer de contrainte sur les joints.

Type de stérilisateur Prévide Prévide Gravité Gravité
Impulsions de

préconditionnement . . e b
Température 132°C 134 °C 134 °C 135°C
U SR il 04 minutes 03 minutes 10 minutes 10 minutes
cycle complet

Temps de séchage 20 minutes 20 minutes 20 minutes 30 minutes
Configuration d’article Emballage individuel dans un sachet auto-scellant de

de test 19 cm x 33 cm (7,5" x 13") placé sur le bord du stérilisateur

Tableau 5. Paramétres de stérilisation
La fiche doit étre remplie a chaque stérilisation du masque laryngé Ambu® Aura40.
Apreés stérilisation, le masque laryngé Ambu® Aura40 doit étre stocké conformément aux pratiques
hospitalieres acceptées. Le masque laryngé Ambu® Aura40 ne doit pas étre exposé a la lumiére

directe du soleil ou a des températures élevées pendant son stockage. Conserver dans des sachets
non ouverts a une température comprise entre 10 °C/ 50 °F et 25 °C/ 77 °F.

5.1.3. Recommandations de nettoyage et de stérilisation

Méthodes o
applicables Nettoyage Stérilisation
O Applicable Nettoyage Laveuse Stéri]isaltion ala Evacu'ation
: manuel automatique vapeur a déplacement dynamique de
@ Non applicable q de gravite Fair (orevide)
Ambu® Aura40 o* O* O+ O+

Tableau 6. Recommandations de nettoyage et de stérilisation

* Procédures spécifiques validées décrites au point 5.1.1
** Procédures spécifiques validées décrites au point 5.1.2
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5.2. Tests de fonctionnement

Les tests de fonctionnement décrits ci-dessous doivent étre réalisés avant utilisation du dispositif.
Ces tests doivent étre menés conformément a la pratique médicale acceptée permettant de
minimiser la contamination du masque laryngé Ambu® Aura40 avant son insertion.

5.2.1. Test 1 - Inspection visuelle

Examiner attentivement le masque laryngé Ambu® Aura40 pour détecter d'éventuels dommages
tels que perforation, éraflures, obstruction, pieces desserrées, etc. Ne pas utiliser le masque laryngé
Ambu® Aura40 s'il présente un quelconque dommage.

Vérifier que le connecteur du masque Ambu® Aura40 est bien monté sur le tube.

S'assurer qu'il ne peut étre retiré facilement. Ne pas faire tourner le connecteur, sous peine
de rompre le joint. Examiner attentivement le ballonnet témoin pour vérifier qu'il n’est pas
endommagé et s'assurer que I'évent manuel est bien serré.

5.2.2. Test 2 - Test de gonflage/dégonflage

S'assurer que I'évent manuel est fermé avant d'effectuer ce test. Ambu recommande de dégonfler
completement le bourrelet du masque laryngé Ambu® Aura40. Une fois le bourrelet dégonflé, vérifier
soigneusement qu'il ne comporte aucun renflement ni aucun pli. Gonfler le bourrelet au volume
approprié spécifié dans le tableau 7. Vérifier que le bourrelet gonflé est symétrique et lisse. Il ne doity
avoir aucune aspérité, aucun signe de fuite sur le bourrelet, le tube pilote ou le ballonnet témoin.

Taille du masque
#1 #1%2 #2 #2> #3 #4 #5 #6

Volumes de gonflage

. 6 ml 10 ml 15 ml 21ml | 30ml | 45ml | 60ml | 75ml
excessif du bourrelet

Tableau 7. Test de gonflage excessif du bourrelet du masque laryngé Ambu® Aura40

6. Utilisation spéciale

6.1. Intubation via le masque laryngé Ambu® Aura40
L'utilisation d'un guide échangeur est recommandée pour l'intubation a l'aide du masque laryngé
Ambu® Aura40.

Un fibroscope flexible peut étre utilisé par le masque laryngé Ambu® Aura40 pour visualiser les
voies aériennes. Il est important de pré-oxygéner le patient et de respecter les procédures de
surveillance standard. L'intubation fibroscopique via le masque laryngé Ambu® Aura40 peut étre
réalisée a l'aide d'un guide échangeur.

Le masque laryngé Ambu® Aura40 est inséré puis le guide échangeur est inséré sur le fibroscope.
Le fibroscope est introduit jusqu'a ce que la caréne soit visible et le guide échangeur doit étre
avancé et laissé dans la trachée. Le masque laryngé Ambu® Aura40 est retiré. Le tube endotrachéal
est placé sur le guide échangeur puis avancé dans la trachée. Le guide échangeur est retiré.
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6.2. Utilisation du masque laryngé Ambu® Aura40 pour l'intubation

trachéale a I'aveugle

Il n'existe actuellement aucune donnée publiée sur l'intubation trachéale a I'aveugle via le masque
laryngé Ambu® Aura40. Nous ne disposons d'aucune preuve clinique permettant de vérifier le
taux de réussite et I'utilité de la technique. Nous ne pouvons donc pas recommander l'intubation
trachéale a I'aveugle via le masque laryngé Ambu® Aura40.

6.3. Utilisation sur les patients pédiatriques

Le masque laryngé Ambu® Aura40 est disponible en quatre tailles pour les patients pédiatriques.
Se référer au tableau 1 pour consulter les indications de sélection des tailles et les volumes
maximaux de gonflage du bourrelet.

Il est recommandé que le masque laryngé Ambu® Aura40 pour nouveau-nés et enfants en bas age
soit utilisé par un anesthésiste familiarisé avec les patients pédiatriques et déja expérimenté dans
la gestion des voies aériennes avec un masque laryngé pour adultes.

Le masque laryngé Ambu® Aura40 peut étre inséré chez les patients pédiatriques de la méme
maniére que chez les adultes a la suite d'une induction gazeuse ou intraveineuse. Il est important
qu'un niveau adéquat d'anesthésie (ou d'inconscience) soit obtenu avant l'insertion.

L'insertion est censée pouvoir se faire au méme niveau d'anesthésie que pour une intubation trachéale.
Il est a noter qu'avec le masque laryngé Ambu® Aura40, comme avec n'importe quelle technique
d'intubation et d'anesthésie de patients pédiatriques, lorsque la ventilation est insuffisante, une
désaturation est susceptible de se produire prématurément du fait de la consommation d'oxygene
plus élevée chez les patients pédiatriques.

6.4. Situations critiques et urgences

6.4.1. Situations critiques

Le masque laryngé Ambu® Aura40 n'est pas indiqué pour servir de remplacement de la sonde
endotrachéale. Mais il peut étre utilisé avec succés pour rétablir les voies aériennes dans les cas ou
I'intubation trachéale n'est pas adaptée ou a échoué.

6.4.2. Cas d'urgence

Le masque laryngé Ambu® Aura40 peut étre utilisé pendant la réanimation cardio-pulmonaire,
comme voie aérienne temporaire de secours ou comme conduit d'intubation. En situation de
réanimation, le patient doit étre profondément inconscient avec les réflexes des voies aériennes
réduits. Le risque de régurgitation et d'inhalation doit étre confronté au bénéfice potentiel de la
mise en place d'une voie aérienne et de l'apport en oxygeéne.

6.5. Imagerie par résonance magnétique (IRM)
Le masque laryngé Ambu® Aura40 n'est pas compatible avec I'lRM. Il n'est donc pas recommandé
de l'utiliser avec I'IRM.

7. Garantie du fabricant

Le masque laryngé Ambu® Aura40 est garanti contre tout défaut matériel et de fabrication pour
quarante (40) utilisations ou une période d'un (1) an a compter de la date de facturation, selon la
premiére éventualité, a condition qu'il ait été utilisé conformément au mode d’emploi. La fiche remplie
doit accompagner tout masque laryngé Ambu® Aura40 retourné pour I'évaluation d'un défaut.

La garantie ne s'applique qu’en cas d’achat aupres d’un distributeur agréé.

Ambu et les autres marques commerciales sont des marques commerciales d’Ambu A/S
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Upute za upotrebu
Ove upute za upotrebu mogu se aZurirati bez prethodne obavijesti.
Primjerci trenutacne verzije dostupni su kod proizvodaca.
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1. Vazne informacije - Procitati prije upotrebe
Prije upotrebe maske Ambu® Aura40 pazljivo procitajte ove sigurnosne upute.

Upute za upotrebu mogu se azurirati bez prethodne obavijesti. Primjerci trenutacne verzije dostupni
su na zahtjev. Imajte na umu da se u ovim uputama ne objasnjavaju ni ne obrazlazu klini¢ki postupci.
U njima se opisuju samo osnovni postupci i mjere opreza vezane za rad maske Ambu® Aura40.

Bitno je da prije prve upotrebe maske Ambu® Aura40 rukovatelji dobiju dostatnu obuku za
upotrebu proizvoda te da budu upoznati s namjenom, upozorenjima, mjerama opreza
i indikacijama navedenima u ovim uputama.

1.1. Upozorenja/Mjere opreza
U ovim uputama za upotrebu daju se pripadajuca upozorenja koja opisuju moguce sigurnosne
opasnosti vezane za upotrebu maske Ambu® Aura40.

UPOZORENJE /N

Korisnici se moraju upoznati sa sljede¢im upozorenjima prije upotrebe maske Ambu® Aura40.

1. Maska Ambu® Aura40 isporucuje se nesterilna i treba se odistiti i sterilizirati prije prve
upotrebe i prije svake sljedece upotrebe.

2. Podmazite samo straznji vrh manzete kako biste izbjegli zacepljenje otvora za disni put ili
aspiraciju maziva.

3. Kako biste izbjegli traumu, nemojte upotrebljavati prekomjernu silu ni u jednom trenutku
tijekom umetanja maske Ambu® Aura40.

4. Strogo se pridrzavajte preporucenih volumena za napuhivanje manzete kako je navedeno
u tablici 1. Nikada nemojte prekomjerno napuhavati manzetu nakon umetanja.

5. U slucaju da se maska Ambu® Aura40 upotrebljava kod pacijenta na prazan zeludac kod
kojeg mozda postoji prisutnost zaostalog Zelu¢anog sadrzaja, potrebno je poduzeti mjere
za praznjenje sadrzaja iz zeluca i primijeniti odgovarajuce terapije antacidom.

Primjeri, medu ostalim, uklju¢uju, umjerenu pretilost i hijatalnu herniju.

6. Kod pacijenata s teskom orofaringealnom traumom, masku Ambu® Aura40 treba
upotrebljavati samo kada svi ostali pokusaji uspostavljanja diSnog puta nisu bili uspjesni.

7.  Maska Ambu® Aura40 zapaljiva je u prisutnosti lasera i opreme za elektrokauterizaciju.

8. Nemojte mijenjati ili rastavljati komponente maske Ambu® Aura40 jer to moze dovesti do
kvara proizvoda.

9. ZadiS¢enje ili sterilizaciju maske Ambu® Aura40 nemojte upotrebljavati germicide,
dezinfekcijska sredstva ili kemijska sredstva kao Sto su glutaraldehid, etilen-oksid, sredstva
za ¢isc¢enje na bazi fenola, sredstva za ¢iS¢enje koja sadrze jod ili kvaterne amonijeve
spojeve. Materijal upija takve tvari, $to rezultira izlaganjem pacijenta potencijalno teskim
opekotinama tkiva i mogucim ostecenjem uredaja. Nemojte upotrebljavati masku
Ambu® Aura40 koja je bila izloZzena bilo kojoj od tih tvari.

10. Rucni ventil mora biti otvoren prije pakiranja radi sterilizacije kako bi se izbjeglo
nepopravljivo ostecenje manzete i pilotnog balona.

11. Nemojte upotrebljavati uredaj i unistite ga ako bilo koji test ne bude prolazan.

12. Zbrinite masku Ambu® Aura40 na siguran nacin u skladu s lokalnim smjernicama za
medicinski otpad.

13. Pobrinite se da je ru¢ni ventil zatvoren tijekom provjere funkcionalnosti i klinicke upotrebe.

14. Nemojte upotrebljavati masku Ambu® Aura40 ako priklju¢ak maske ne sjeda ¢vrsto na
vanjski kraj cijevi za diSni put.

15. Nemojte upotrebljavati masku Ambu® Aura40 ako rucni ventil ne sjeda ¢vrsto ili je odvojen
od pilotnog balona.

16. Ne upotrebljavajte masku Ambu® Aura40 ako postoje bilo kakva ispupcenja na manzeti ili
bilo kakvi tragovi curenja.
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OPREZ

1. Prema ameri¢kim federalnim zakonima ovaj uredaj smije se prodati samo lije¢niku ili uz
njegovo odobrenje.

2. Masku Ambu® Aura40 smiju upotrebljavati isklju¢ivo obuceni zdravstveni djelatnici.

Prije upotrebe provjerite ima li na uredaju bilo kakvih ostecenja.

4, Prije upotrebe uredaja izvrsite kratku funkcionalnu provjeru. Uredaj se ne smije
upotrebljavati ako ne prode sva ispitivanja.

5. Ako se problemi s diSnim putovima nastave ili je ventilacija neodgovarajuca, masku
Ambu® Aura40 treba ukloniti i ponovno umetnuti ili osigurati uspostavljanje diSnog puta
na drugi nacin.

6. Pacijente uvijek treba adekvatno nadzirati tijekom upotrebe.

7. Prije uspostavljanja sustava za disanje potrebno je provjeriti siguran rad svih priklju¢aka
anestetickog sustava za disanje.

8. Neka rezervna maska Ambu® Aura40 bude spremna i pripremljena za upotrebu.

. Maska Ambu Aura40 nije sigurna za upotrebu s MR-om.

10. Pazljivo rukujte maskom Ambu® Aura40 jer je izradena od silikona koji se moze rastrgati ili
probusiti. Izbjegavajte kontakt s oStrim ili Siljastim predmetima.

11. Tekudina u sustavu za napuhivanje moze uzrokovati prerani kvar ventila za napuhivanje.

12. Svideterdzenti trebaju se upotrebljavati u preporu¢enom omjeru razrjedivanja/
koncentracije, temperaturi, kvaliteti vode (npr. ph, tvrdoca) i viemenima izlaganja
(namakanije ili dodir) u skladu s uputama proizvodaca deterdzenta.

13. Ucinkovito ¢is¢enje mora se izvrsiti kako bi se postigla odgovarajuca sterilizacija.

14. Uvijek nosite rukavice tijekom pripreme i umetanja maske Ambu® Aura40 kako biste
smanjili kontaminaciju. Provjerite je li stitnik manzete skinut s manzete.

15. Volumeni za napuhivanje navedeni u tablici 7. sluze iskljucivo za testiranje. Ti se volumeni
ne smiju upotrebljavati tijekom normalne upotrebe uredaja. Preporuceni standardni
volumeni napuhivanja navedeni su u tablici 1.

w

2.Uvod

2.1. Namjena

Maska Ambu® Aura40 namijenjena je kao alternativa maski za lice za postizanje i odrzavanje
kontrole nad diSnim putem tijekom rutinskih i hitnih anestezioloskih postupaka na pacijentima

s praznim zelucem.

Maska Ambu® Aura40 moze se upotrebljavati i u slu¢aju neocekivanih poteskoca pri upravljanju
diSnim putovima.

Maska je takoder pozeljna u nekim kriti¢nim situacijama povezanima s disnim putovima.

Maska Ambu® Aura40 takoder se moze upotrebljavati za uspostavljanje prohodnog disnog puta
tijekom reanimacije kod pacijenta koji nije pri svijesti s odsutnim glosofaringealnim i laringealnim
refleksima koji moze zahtijevati umjetnu ventilaciju.

Uredaj nije namijenjen upotrebi kao zamjena za endotrahealnu cijev i najprikladniji je za upotrebu
u kirurskim zahvatima u kojima se trahealna intubacija ne smatra potrebnom.

2.2. Kontraindikacije

Maska Ambu® Aura40 ne $titi pacijenta od posljedica regurgitacije i aspiracije. Maska Ambu® Aura40
smije se upotrebljavati samo kod pacijenata za koje je lije¢nik koji je upoznat s anestezijom procijenio
da su pozeljni kandidati za laringealnu masku.

Kada se maska Ambu® Aura40 upotrebljava kod pacijenta koji nije pri svijesti u sluc¢ajevima potrebe

za reanimacijom ili u hitnom slucaju kod pacijenta s teskim stanjem disnih putova (tj. ,nije moguce
intubirati, nije moguce ventilirati”), postoji rizik od regurgitacije i aspiracije. Taj se rizik mora pazljivo
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odvagati u odnosu na potencijalnu korist uspostavljanja disnog puta (pogledajte smjernice utvrdene
vasim lokalnim protokolom). Maska Ambu® Aura40 ne smije se upotrebljavati za reanimaciju ili hitno
lije¢enje pacijenata koji nisu u dubokoj nesvijesti i koji bi se mogli opirati umetanju.

3. Specifikacije

Funkcija maske Ambu® Aura40 u skladu je s Direktivom Vije¢a 93/42/EEZ o medicinskim
proizvodima. ASTM F 2560-06 standardna specifikacija za supralaringealne diSne putove

i prikljucke. Sazetak metoda, materijala, podataka i rezultata klini¢kih ispitivanja koji potvrduju
zahtjeve ovog standarda dostupan je na zahtjev, ako je primjenjivo.

Maska Ambu® Aura40 proizvod je za visekratnu upotrebu koji se isporucuje nesterilan.
Pogledajte sliku ©. Ambu® Aura40
Velic¢ina maske

#1 #1%2 #2 #2% #3 #4 #5 #6
5-10 | 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-70 | 70-100

Tezina pacijenta | <5kg kg kg kg kg kg kg > 100 kg
Maksimalni

volumen napu- 4ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
hivanja manzete

Maksimalni tlak 60 cmH,0

unutar manzete

@ Priklju¢ak za

- Muski od 15 mm (ISO 5356-1)
disne putove

Mln.unp_t. . 52mm | 73mm | 86mm | 8,5mm | 85mm | 96 mm | 10,6 mm | 11,3 mm
prom. cijevi

Maks.v?nj.. 10,5mm| 13mm | 15mm |[175mm | 175mm | 20mm | 22,5mm | 25 mm
prom. cijevi

® Venpl za Luer prikljucak (ISO 594-1)

napuhivanje

Temperatura 10°C do 25 °C

skladistenja

Unutarnji

volumen venti- | 55ml 8ml 11 ml 15 ml 16 ml 21 ml 30 ml 36 ml

lacijskog puta

<10 <06 <07 <0,5 <16 <09 <0,5 <0,2

Pad tlaka cmHZO cmHZO cm‘HZO cm.HZO cmHZO cmHZO cm.HZO cmHZO
pri15 pri15 pri 15 pri 15 pri 15 pri15 pri 15 pri15
I/min 1/min I/min I/min I/min 1/min I/min I/min

Min.

interdentalni 15mm | 177mm | 19mm | 2Tmm | 25mm | 29mm | 31T mm | 33mm

razmak

Unutarnjiput | 10,3cm | 120cm | 13,8cm | 159cm | 159cm | 17.8cm | 200cm | 22,0cm

Tablica 1. Specifikacije za masku Ambu® Aura40
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3.1. Materijali

Maska Ambu® Aura40 ne sadrzi lateks. Materijali koji se koriste za proizvod i pakiranje su:

Dio Materijal

@ Priklju¢ak za disne putove Polisulfon

@/® Cijev/manzeta Silikon

@ Ventil za napuhivanje Poliester/polipropilen/nitril/nehrdajuci celik
®/® Pilotni balon / ru¢ni ventil Silikon

® Pilotna cijev Silikon

Pakiranje - vrecica Tyvek/PET/PE

Pogledajte sliku © Ambu® Aura40

4. Nacela rada
Maska je dizajnirana tako da odgovara konturama hipofarinksa, sa svojim lumenom okrenutim prema
otvoru larinksa. Kada se pravilno umetne, distalni vrh manzete oslanja se na gorniji sfinkter jednjaka.

Maska Ambu® Aura40 dolazi u osam razlicitih veli¢ina za upotrebu kod pacijenata razlicite tezine.
Pogledajte tablicu 1. za smjernice odabira i maks. volumene napuhivanja. Imajte na umu da su
volumeni napuhivanja manzete prikazani u tablici 1. maksimalni volumeni. Primjena navedenog
maksimalnog volumena napuhivanja moze rezultirati tlakom manzete iznad maksimalno

60 cmH,0. Preporucuje se kontinuirano pracenje tlaka manzete.

Pogledajte sliku @. Ispravan polozaj maske Ambu® Aura40 u odnosu na anatomske oznake.

Anatomske oznake Aura40

A - Jednjak G - Podjezi¢na kost 1 - Pacijentov kraj

B — Dusnik H - Jezik 2 - Oznaka veli¢ine

C - Krikoidni prsten | - Usna Supljina 3 - Otvor za ventilaciju

D - Hrskavica stitnjace | J - Nosno zdrijelo 4 - Ventilacijski put

E - Laringealni ulaz K- Sjekuti¢i 5 - Normalna dubina oznaka za umetanje
F - Epiglotis 6 — Kraj stroja

5. Priprema za upotrebu

5.1. Cis¢enje i sterilizacija

Ci$¢enje i sterilizacija na na¢in opisan u nastavku moraju se provesti prije prve upotrebe i prije
svake sljedece upotrebe jer se maska Ambu® Aura40 isporucuje nesterilna.

Maska Ambu® Aura40 moze se upotrebljavati najvise 40 puta ako se postuju preporuceni postupci

¢iscenja, sterilizacije i rukovanja. Ispravno cis¢enje i sterilizacija uredaja kljucni su kako bi se
osigurala kontinuirana sigurna upotreba do 40 puta.
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Evidencijska kartica za sterilizaciju maske Ambu® Aura40 isporucuje se uz svaki uredaj. Kako bi se
osigurala pravilna dokumentacija ciklusa sterilizacije, evidencijsku karticu potrebno je ispuniti svaki
put kad se sterilizira maska Ambu® Aura40.

Tvrtka Ambu A/S potvrdila je valjanost uputa navedenih u odjeljcima 5.1.1.i5.1.2. i utvrdila da su
prikladne za pripremu maske Ambu® Aura40 za ponovnu upotrebu. Potrebno je pravilno procijeniti
ucinkovitost i moguce Stetne posljedice svih eventualnih odstupanja od danih uputa.

5.1.1. Upute za ciSéenje

Kako bi se osiguralo pravilno ¢isc¢enje, preporucuje se slijediti opisane provjerene postupke ru¢nog
ili automatskog cis¢enja.

Vazno je drzati ruc¢ni ventil zatvorenim tijekom ¢iS¢enja kako bi se sprijecilo izlaganje ventila za
napuhivanje bilo kojoj tekucini.

Pogledajte sliku ®A. Zatvoreni ru¢ni ventil.

Maska Ambu® Aura40 treba se odrzavati vlaznom izmedu upotrebe i naknadnog ¢isc¢enja.
Uklonite visak necistoce jednokratnom krpom / papirnatim ru¢nikom. Temeljito isperite masku
Ambu® Aura40 hladnom teku¢om vodom iz slavine kako biste izbjegli zgrusavanje proteina.

Preporucuje se upotreba jednog od sljedeca dva nacina c¢iscenja:

Kako biste osigurali pravilno ¢isc¢enje cijevi za disni put, preporucuje se Cetkica s mekim ¢ekinjama.
Cetkice trebaju ¢vrsto prianjati, ali trebaju imati mogu¢nost pomicanja naprijed i natrag u podru¢ju
koje se cisti. Nikada nemojte upotrebljavati tvrde Cetkice ili druge materijale koji mogu ostetiti
silikonsku manzetu ili povrsinu.

Uklonite sve ostatke sredstva za ¢iscenje temeljitim ispiranjem manzete i cijevi za diSni put u
toploj tekucoj vodi iz slavine u trajanju od 1 minute. Provjerite prolazi li voda kroz cijev. PazZljivo
pregledajte masku Ambu® Aura40 kako biste se uvjerili da su uklonjena sva vidljiva strana tijela.
Ako je potrebno, ponovite navedeni postupak. Ako primijetite tekucinu u ventilu za napuhivanje,
protresite pilotni balon i lagano otresite ventil za napuhivanje i ru¢ni ventil o ru¢nik kako biste
uklonili visak tekucine. Osusite uredaj mekom ¢istom krpom.

Postupak ru¢nog cis¢enja
1. Uredaj ispirite pod mlazom hladne vode iz slavine najmanje jednu minutu kako biste uklonili
vidljiva zaprljanja.
1.1. Tijekom ispiranja isperite unutrasnjost cijevi za disni put s 20 ml vode (iz slavine).
1.2. Mekom lumen ¢etkicom cetkajte cijev za disni put najmanje 15 sekundi.
2. Pripremite kupelj s deterdzentom koristeci sredstvo Neodisher Mediclean Forte ili ekvivalentnu
otopinu deterdZenta prema preporukama proizvodaca deterdzenta.
3. Potpuno uronite uredaj kako bi ostao uronjen u otopini prema naljepnici s uputama o deterdzentu.
3.1. Tijekom vremena namakanja temeljito Cistite uredaj najmanje 30 sekundi koristedi
meku cetkicu M16 dok ne uklonite sva vidljiva zaprljanja.
3.2. Isperite cijev za diSni put s najmanje 20 ml pripremljenog deterdzenta.
3.3. Mekom lumen cetkom Cistite cijev za di$ni put najmanje 15 sekundi.
4. Uredaj ispirite jednu minutu vodom iz slavine.
4.1. Tijekom ispiranja isperite cijev za disni put s najmanje 20 ml vode (iz slavine).
5. Osusite uredaj ¢istom krpom koja ne ostavlja dlacice i komprimiranim zrakom.
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Postupak automatskog cis¢enja

1. Uredaj ispirite pod mlazom hladne vode iz slavine najmanje 2 minute kako biste uklonili
vidljiva zaprljanja.

2. Prenesite uredaj na stalak s razdjelnicima na 4 razine (ili drugi odgovarajuci sustav stalka) koji
se nalazi u perilici radi obrade.

3. Odaberite odgovarajudi ciklus, kao $to je navedeno u nastavku (tablica 4.):

Vrijeme Vrsta i koncentracija deterdzenta
Faza o Temperatura . sl

(minute) (ako je primjenjivo)
Pretpranje 1 02:00 Hladna voda iz slavine | Nije primjenjivo

Neodisher Mediclean Forte ili
Pranje 1 01:00 43 °Cvodaizslavine ekvivalentni deterdzZent u preporucenoj
koncentraciji proizvodaca

Ispiranje 1 01:00 43 °Cvoda iz slavine Nije primjenjivo
Vrijeme susenja | 07:00 90°C Nije primjenjivo

Nakon automatskog pranja uredaj je potrebno ukloniti iz perilice i osusiti mekom ¢istom krpom.
Lumen se mora osusiti filtriranim zrakom pod pritiskom.

5.1.2. Upute za sterilizaciju
Jedina preporu¢ena metoda sterilizacije je parno autoklaviranje. Strogo se pridrzavajte sljedecih
provjerenih uputa kako biste osigurali pravilnu sterilizaciju i sprijecili ostecenje.

Ru¢ni ventil mora biti u otvorenom polozaju. Maska Ambu® Aura40 treba se prije parnog
autoklaviranja staviti u odgovarajucu vrecicu otpornu na autoklaviranje. Provjerite je li pakiranje
dovoljno veliko za uredaj i postoje li naprezanja hermetickih zatvora.

Vrsta sterilizatora Predvakuum | Predvakuum | Gravitacija | Gravitacija

Impulsi pretkondicioniranja | 3 3 N|!e - N'J,e L
primjenjivo | primjenjivo

Temperatura 132°C 134 °C 134 °C 135°C

!’um C|k.lus vremena 4 minute 3 minute 10 minuta 10 minuta

izlaganja

Vrijeme susenja 20 minuta 20 minuta 20 minuta 30 minuta

- q Pojedinac¢no zapakirani u samozapornu vrecicu veli¢ine
Konfiguracija testnog artikla " e o o
7,5" x 13" i postavljeni na rub sterilizatora

Evidencijsku karticu potrebno je ispuniti prilikom svake sterilizacije maske Ambu® Aura40.

Nakon sterilizacije masku Ambu® Aura40 treba pohraniti u skladu s prihvacenom bolni¢kom
praksom. Maska Ambu® Aura40 ne smije se izlagati izravnoj suncevoj svjetlosti ili povisenim
temperaturama tijekom skladistenja. Cuvajte u neotvorenim vrecicama pri temperaturi izmedu
10°C/50°Fi25°C/77°F.
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5.1.3. Preporuke za ciScenje i sterilizaciju

Primjenjive metode Ciscenje Sterilizacija
O Primjenjivo Ru¢no Perilica Pomak teziita Dinamicko uklanjanje
@ Nije primjenjivo &is¢enje Sterilizacija parom zraka (predvakuum)
Ambu® Aura40 O* O* O** O**

* Specificni provjereni postupci opisani u odjeljku 5.1.1
** Specifi¢ni provjereni postupci opisani u odjeljku 5.1.2

5.2. Provjera funkcionalnosti

Prije upotrebe uredaja potrebno je provesti funkcionalno testiranje opisano u nastavku.
Testove treba provoditi na nacin dosljedan s prihva¢enom medicinskom praksom kako bi se
izbjegla kontaminacija maske Ambu® Aura40 prije umetanja.

5.2.1. Provjera 1 - vizualni pregled
Pazljivo pregledajte ima li oStecenja na maski Ambu® Aura40 kao $to su perforacija, ogrebotine, blokada,
labavi dijelovi itd. Nemojte upotrebljavati masku Ambu® Aura40 ako je na bilo koji nacin ostecena.

Provjerite je li priklju¢ak za di$ne putove na maski Ambu® Aura40 ¢vrsto pri¢vrséen na cijev za disni put.
Osigurajte da se ne moze lako skinuti. Nemojte zakretati prikljucak jer se time moze slomiti brtva.
Pazljivo pregledajte ima li na pilotnom balonu ostecenja i pobrinite se da ruc¢ni ventil ima ¢vrst dosjed.

5.2.2. Test 2 - test napuhivanja/ispuhivanja

Prije provodenja ovog testa pobrinite se da je ru¢ni ventil zatvoren. Ambu preporucuje potpuno
ispuhivanje manzete maske Ambu® Aura40. Nakon 5to se ispuse, temeljito provjerite ima li na
manzeti nabora. Prekomjerno napusite manzetu na odgovarajuci volumen naveden u tablici 7.
Provjerite je li napuhana manzeta simetricna i glatka. Na manzeti, pilotnoj cijevi ili pilotnom balonu
ne smije biti izbocina ili bilo kakvih znakova curenja.

Veli¢ina maske
#1 #1% #2 #2%> #3 #4 #5 #6

Volumeni
prekomjernog 6 ml 10 ml 15 ml 21ml | 30ml | 45ml | 60ml | 75ml
napuhivanja manzete

6. Posebna upotreba

6.1. Intubacija kroz masku Ambu® Aura40
Preporucuje se upotreba zamjenskog katetera za intubaciju kroz masku Ambu® Aura40.

Fleksibilni fiberskop moze se upotrijebiti kroz masku Ambu® Aura40 za pregled di$nih putova.
Vazno je predoksigenizirati pacijenta i upotrijebiti standardne postupke nadzora. Fiberopticka
intubacija putem maske AmbuAura40 moze se provesti koristeéi zamjenski kateter.

Maska Ambu® Aura40 se umece i zamjenski kateter prelazi preko fiberskopa. Fiberoskop se umece
dok se ne opazi greben, a zamjenski kateter ne bude ,unakrsno polozen” i ostavljen u dusniku.
Maska Ambu® Aura40 se uklanja. ET cijev stavlja se na zamjenski kateter i ,unakrsno polaze”

u dusnik. Zamjenski kateter se uklanja.
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6.2. Upotreba maske Ambu® Aura40 za slijepu trahealnu intubaciju
Trenutacno nema objavljenih podataka o slijepoj trahealnoj intubaciji kroz masku Ambu® Aura40.
Stoga nemamo klinicke dokaze za provjeru stope uspjeha i korisne tehnike. Stoga ne
preporucujemo primjenu slijepe trahealne intubacije kroz masku Ambu® Aura40.

6.3. Pedijatrijska primjena

Maska Ambu® Aura40 dolazi u Cetiri razlicite velicine za pedijatrijske pacijente. Pogledajte tablicu 1.
za smjernice za odabir i maksimalne volumene napuhivanja.

Preporucuje se da masku Ambu® Aura40 kod novorodencadi i male djece primjenjuje anesteziolog
koji je upoznat s pedijatrijskim pacijentima i koji ve¢ ima iskustva s laringealnom maskom za
zbrinjavanje disnih putova.

Umetanje maske Ambu® Aura40 kod pedijatrijskih pacijenata mozZe se provesti na isti nacin

opisan za odrasle osobe nakon intravenozne ili plinovite indukcije. Prije umetanja vazno je postici
odgovarajucu razinu anestezije (ili nesvijesti).

Umetanje treba biti uspjeSno na istoj razini anestezije koja bi bila prikladna za trahealnu intubaciju.
Imajte na umu da koristenjem maske Ambu® Aura40, kao kod svakog oblika upravljanja disnim
putovima i anestezije kod pedijatrijskih pacijenata kod kojih je ventilacija neodgovarajuca,
desaturacija ¢e vjerojatno uslijediti brze zbog vece potrosnje kisika kod pedijatrijskih pacijenata.

6.4. Kriticne situacije i hitni slucajevi

6.4.1. Kriti¢ne situacije

Maska Ambu® Aura40 nije namijenjena upotrebi kao zamjena za endotrahealnu cijev.
Medutim, u slu¢ajevima kada trahealna intubacija nije prikladna ili nije bila uspje$na, moze se
upotrijebiti maska Ambu® Aura40 za uspostavu disnog puta.

6.4.2. Hitni slucajevi

Maska Ambu® Aura40 moze se upotrebljavati tijekom kardiopulmonalne reanimacije kao
privremeni disni put ili kao cijev za intubaciju. U situaciji reanimacije, pacijent mora biti u dubokoj
nesvijesti s oslabljenim refleksima disnih putova. Rizik od regurgitacije i aspiracije mora se odvagati
u odnosu na potencijalne prednosti uspostavljanja diSnog puta i pruzanja oksigenacije.

6.5. Magnetska rezonancija (MR)
Maska Ambu® Aura40 nije sigurna za upotrebu s MR-om. Stoga se ne preporucuje upotreba sa
sustavom za magnetsku rezonanciju.

7. Jamstvo proizvodaca

Maska Ambu® Aura40 obuhvacena je jamstvom za materijalne i proizvodne nedostatke za
Cetrdeset (40) upotreba ili razdoblje od jedne (1) godine od datuma izdavanja racuna, $to god
nastupi ranije, pod uvjetom da se upotrebljava u skladu s uputama. Ispunjena evidencijska kartica
mora biti prilozena uz svaku vracenu masku Ambu® Aura40 kako bi se procijenio kvar.

Jamstvo je primjenjivo samo ako je uredaj kupljen kod ovlastenog distributera.

Ambu i ostali zastitni znakovi zastitni su znakovi tvrtke Ambu A/S
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1. Fontos informaciok - Hasznalat el6tt elolvasandoé
Az Ambu® Aura40 hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezeket a biztonsagi utasitasokat.

A hasznalati Utmutato tovabbi értesités nélkil frissiilhet. Az aktualis valtozat példanyait kérésre
rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen Utmutaté nem magyarazza el és nem
ismerteti a klinikai eljarasokat. Csak az Ambu® Aura40 mukodtetésével kapcsolatos alapveté
muveleteket és 6vintézkedéseket tartalmazza.

Az Ambu® Aura40 elsé hasznalata el6tt elengedhetetlen, hogy a kezelé megfelel$ képzésben
részesiiljon a termék hasznalatdval kapcsolatban, és megismerkedjen a jelen itmutatéban foglalt
rendeltetéssel, figyelmeztetésekkel, dvintézkedésekkel és javallatokkal.

1.1. Figyelmeztetések/Ovintézkedések
A jelen haszndlati utasitdsban az Ambu® Aura40 hasznalatanak potencialis veszélyeit részletezd
megfeleld figyelmeztetések talalhatok.

FIGYELMEZTETES /N

Az Ambu® Aura40 hasznalata el6tt a felhasznalénak meg kell ismerkednie az alabbi

figyelmeztetésekkel.

1. Az Ambu® Aura40 nem sterilen kerul kiszallitasra, ezért az elsé hasznalat el6tt és minden
tovabbi hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell.

2. Csak a mandzsetta hatsé végét kenje meg sikositéval, hogy elkerdilje a Iéguti nyilas
elzarédasat, illetve a sikosito aspiracidjat.

3. Atrauma elkeriilése érdekében az Ambu® Aura40 behelyezése soran soha ne fejtsen ki
tulzott erét.

4. Szigoruan tartsa be az 1. tablazatban megadott, ajanlott mandzsettafelfujasi térfogatokat.
Behelyezés utan soha ne fujja fel tilzottan a mandzsettat.

5. Amennyiben az Ambu® Aura40 eszkozt olyan éhomi allapotu betegnél alkalmazzak,
akinél esetlegesen gyomortartalom maradhatott vissza, intézkedéseket kell tenni a
gyomortartalom kitiritésére és megfelel6 savk6zombosité terapia megkezdésére.
llyen példaul, de nem kizérélagosan, a mérsékelt elhizas és a rekeszizomsérv.

6. Sulyos oropharyngealis traumén dtesett betegeknél az Ambu® Aura40 csak akkor
alkalmazhatd, ha a légutak biztositasara iranyulé minden egyéb kisérlet sikertelen volt.

7. Lézer és elektrokauter jelenlétében az Ambu® Aura40 gyulékony.

8. Necserélje ki vagy szerelje szét az Ambu® Aura40 egyetlen alkatrészét sem, mivel eza
termék meghibasodasat eredményezheti.

9. Az Ambu® Aura4o0 tisztitdsahoz és sterilizdldsahoz ne hasznéljon csiradlé szereket,
fertétlenitészereket vagy olyan egyéb vegyi anyagokat, mint példaul a glutaraldehid,
az etilén-oxid, fenolalapu tisztitoszerek, jodtartalmu tisztitoszerek vagy kvaterner
ammoéniumvegyliletek. Az anyag felszivja az ilyen vegyszereket, ami miatt a beteg
potencidlisan sulyos szoveti égési sériilést szenvedhet, és esetlegesen az eszkoz is karosodhat.
Ne hasznaljon olyan Ambu® Aura40 eszkozt, amely ilyen anyagoknak volt kitéve.

10. A sterilizdlashoz valé becsomagolés el6tt a manudlis szelepet ki kell nyitni, hogy elkerilhet6é
legyen a mandzsetta és az ellen6rzd ballon helyrehozhatatlan sériilése.

11. Ne haszndlja és semmisitse meg az eszkozt, ha barmelyik teszt sikertelen.

12. Az Ambu® Aura40 eszkozt az egészséguigyi hulladékra vonatkozé helyi el6irasoknak
medfeleléen, biztonsdagos modon kell drtalmatlanitani.

13. Ugyeljen ra, hogy a manualis szelep zarva legyen a miikodéképesség ellenérzése és
a klinikai hasznélat soran.
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14. Ne haszndlja az Ambu® Aura40 eszkozt, ha a maszk csatlakozdja nem elég szorosan
illeszkedik a Iéguti tubus kiilsé végéhez.

15. Ne hasznalja az Ambu® Aura40 eszkozt, ha a manudlis szelep nem illeszkedik szorosan,
vagy levalt az ellen6rz6 ballonrol.

16. Ne haszndlja az Ambu® Aura40 eszkozt, ha dudort észlel a mandzsettan, vagy szivargas
jelét tapasztalja.

VIGYAZAT

1. AzEgyesiilt Allamok szovetségi térvényei alapjan ez az eszkdz csak orvos részére vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.

2. Kizérélag az Ambu® Aura40 haszndlatdban jartas orvosok hasznélhatjak.

Hasznalat el6tt gy6z6djon meg rola, hogy az eszkoz sértetlen.

4. Az eszkdz hasznalata el6tt végezzen gyors miikodéképesség-ellendrzést. Barmely teszt
sikertelensége esetén tilos haszndlni az eszkozt.

5. Haaléguti problémék nem szlinnek meg, vagy a lélegeztetés nem megfeleld, akkor el kell
tavolitani az Ambu® Aura40 eszkdzt, majd Ujra be kell helyezni, vagy egyéb médon kell
kialakitani a biztonsagos légutakat.

6. Hasznalat kdzben a beteget végig megfeleléen monitorozni kell.

7. Miel6tt a 1égz6kort [étrehoznd, ellendrizze az anesztezioldgiai lélegeztetd kor dsszes
csatlakozdjanak biztonsagos miikodését.

8. Mindig tartson készenlétben egy azonnal felhasznalhato tartalék Ambu® Aura40 eszkozt.

9. Az Ambu Aura40 maszk MRI szempontjabol nem biztonsagos.

10. Ovatosan kezelje az Ambu® Aura40-et, mivel szilikonbdl késziilt, amely elszakadhat vagy
kilyukadhat. Ovja az éles vagy hegyes targyakkal térténé érintkezéstél.

11. Afelfdjérendszerben 1évé folyadék a felfujészelep id6 elétti meghibdsodasat okozhatja.

12. Minden tisztitdszert az ajanlott higitas/koncentracio, hémérséklet, vizminéség
(pl. pH-érték, vizkeménység) és expozicids (aztatasi vagy érintkezési) idé figyelembe
vételével kell hasznalni, a tisztitdszer gydrtdjanak utasitasai szerint.

13. A megfelel sterilizalas biztositasa érdekében hatékony tisztitast kell végezni.

14. Az Ambu® Aura40 el6készitése és behelyezése soran a szennyez6dés minimalizalasa
érdekében mindig viseljen keszty(it. Gy6z6djon meg rdla, hogy a mandzsettardl el van
tavolitva a mandzsettavédé.

15. A7.tablazatban megadott felfujasi térfogatok kizarélag tesztelési célokat szolgalnak.
Ezek a térfogatok nem alkalmazhatoék az eszk6z normal hasznalatakor - a javasolt
szabvényos felfujasi térfogatok az 1. tablazatban talélhatok.

w

2. Bevezetés

2.1. Rendeltetés

Az Ambu® Aura40 az éhomi allapotu betegek rutin és siirg6sségi anesztezioldgiai eljarasai soran
alégutak ellendérzésének elérésére és annak fenntartasara szolgalé arcmaszk alternativajaként
hasznalhato.

Az Ambu® Aura40 abban az esetben is hasznalhatd, ha a Iégutak biztositasa kapcsan varatlan
nehézségek merilnek fel.

A maszkot egyes kritikus |éguti helyzetekben is elényben lehet részesiteni.

Az Ambu® Aura40 az Ujraélesztés soran a légutak atjarhatésaganak biztositasara is hasznalhato
mesterséges lélegeztetést igényld, glosszofaringedlis és laringedlis reflexekkel nem rendelkezé,
mélyen eszméletlen betegeknél.

Az eszk6z nem hasznalhato az endotrachealis tubus helyettesitésére, és olyan mdtéti eljarasokhoz
a legalkalmasabb, ahol trachealis intubélas nem sziikséges.
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2.2. Ellenjavallatok

Az Ambu® Aura40 nem védi a beteget a regurgitacio és az aspiracio kovetkezményeitdl.

Az Ambu® Aura40 eszkdzt csak olyan betegeknél lehet alkalmazni, akiket egy az anesztézidban jartas
szakorvos el6zetesen megvizsgalt és alkalmasnak taldlt a gégemaszkkal valé [égutbiztositasra.

Amennyiben az Ambu® Aura40 eszkdzt olyan mélyen eszméletlen betegnél alkalmazzak, akinek
Ujraélesztésre van szliksége, vagy olyan slirgésségi ellatasban részesiilé betegnél, akinél nehéz
Iéguti helyzet all fenn (pl. nem intubalhato, nem lélegeztethetd), fennall a regurgitacio és az
aspirdcié veszélye. Ezt a kockdzatot gondosan mérlegelni kell a Iégutbiztositas potencialis
elényeihez képest (Idsd a sajat helyi protokoll altal meghatarozott iranyelveket). Az Ambu® Aura40
nem hasznalhaté olyan betegek Ujraélesztésére vagy stirg6sségi ellatasara, akik nincsenek mélyen
eszméletlen dllapotban, és képesek ellenallni a behelyezésnek.

3. Miiszaki jellemzok

Az Ambu® Aura40 miikodése megfelel az orvostechnikai eszkozokrél sz616 93/42/EGK szamu
tandcsi iranyelvnek. A szupralaringeélis [égutakrol és csatlakozokrol sz616 ASTM F 2560-06
szabvany el6irasa. Kérésre rendelkezésre bocsétjuk a jelen szabvény kévetelményeit hitelesité
klinikai vizsgalatok médszereinek, anyagainak, adatainak és eredményeinek 6sszefoglaldjat,
amennyiben alkalmazhaté.

Az Ambu® Aura40 egy tébbszoér hasznélatos eszkdz, amely nem sterilen keril kiszallitasra.

Lasd: @. abra: Ambu® Aura40

Maszkméret
#1 #12 #2 #2> #3 #4 #5 #6
, 5-10 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-70 | 70-100
Beteg testsulya <5kg kg kg kg kg kg kg > 100 kg
Maximalis
mandzsetta- 4 ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml
felfujasi térfogat
Mandzsetta
maximalis belsé 60 H,Ocm
nyomasa
@ Légliti . 15 mm-es, kiilsé menetes (1ISO 5356-1)
csatlakozé

TUbLfS,,n.“n' bels6 52mm | 73mm  8,6mm  85mm | 8,5mm | 96 mm 10,6 mm | 11,3 mm
atmérdje
Tubus max.

PN 10,5mm| 13mm | 15mm [ 17.5mm | 175 mm | 20mm | 22,5mm | 25 mm
kiils6é atmérdje

@ Felfujoészelep Luer-csatlakozé (ISO 594-1)

Tarolasi o

hémérséklet 10-25°C

Lélegeztetési

utvonal belsé 5,5ml 8 ml 11 ml 15 ml 16 mi 21 ml 30ml 36 ml

térfogata
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<10 <06 <0,7 <0,5 <16 <09 <0,5 <0,2
H,Ocm | H,Ocm | H,Ocm | H,Ocm | H,Ocm | H,Ocm | H,Ocm | H,Ocm
Nyomasesés 15 15 15 15 15 15 15 15
I/perc | I/perc I/perc I/perc I/perc I/perc I/perc I/perc
esetén | esetén | esetén | esetén | esetén | esetén | esetén | esetén

Min. interdentalis
hézag

Belsé utvonal | 10,3cm | 12,0cm | 13,8cm | 159cm | 159cm | 178 cm | 20,0cm | 22,0cm

15mm | 177mm | 199mm | 21mm | 25mm | 29mm | 31 mm 33 mm

1. tdbldzat Az Ambu® Aura40 specifikdcioi

3.1. Anyagok

Az Ambu® Aura40 100 %-ban latexmentes. A termékhez és a csomagolashoz felhasznalt anyagok
az alabbiak:

Alkatrész Anyag

@ Léguti csatlakozd Poliszulfon

®/® Tubus/mandzsetta Szilikon

@ Felfujészelep Poliészter/polipropilén/nitril/rozsdamentes acél
©®/@ Ellendérzé ballon/manudlis szelep Szilikon

® Ellen6rz6 tubus Szilikon

Csomagolas - tasak Tyvek/PET/PE

2. tdbldzat Az Ambu® Aura40 eszk6zh6z felhaszndlt anyag
Lasd: @. abra: Ambu® Aura40

4. Mikodési elvek

A maszk ugy van kialakitva, hogy illeszkedjen a hypopharynx konturjaihoz oly médon, hogy a
lumene a gégenyilas felé nézzen. Helyes behelyezés esetén a mandzsetta disztalis vége a felsé
ozofageadlis szfinkterre tdamaszkodik.

Az Ambu® Aura40 nyolc kiilonb6zé méretben all rendelkezésre a kiilonbodzé testsulyu betegeknél
torténd hasznalathoz. A kivalasztasi szempontokat és a maximalis felfujasi térfogatokat lasd az

1. tdblazatban. Kérjik, vegye figyelembe, hogy az 1. tdblazatban feltlintetett mandzsettafelfujasi
térfogatok maximalis térfogatok. A megadott maximalis felfujasi térfogat alkalmazasakor
el6fordulhat, hogy a mandzsettanyomas meghaladja a 60 H,Ocm-t. Ajanlott folyamatosan
figyelemmel kisérni a mandzsetta nyomasat.

Lasd: @. abra. Az Ambu® Aura40 helyes pozicidja az anatomiai tampontokhoz képest.

Anatomiai tampontok Auraso

A - Nyel6csé G - Nyelvcsont 1 - Beteg fel6li vég

B - Légcsé H - Nyelv 2 — Méretjelolés

C - Gyl(rlporc | - Szdjlreg 3 - Lélegeztetdnyilas
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D - Pajzsporc J - Orrgarat 4 - Lélegeztetési utvonal
E - Gégebemenet K - Metsz6fogak 5 - Normal behelyezési mélység jelzései
F - Gégefedd 6 — Gép feldli vég

3. tdbldzat Az anatémiai tdmpontok és az Ambu® Aura40 alkatrészeinek leirdsa

5. Elokészités a hasznalatra

5.1. Tisztitas és sterilizalas
Az aldbb ismertetett tisztitdst és sterilizalast az els6é hasznalat el6tt és minden tovabbi hasznalat
el6tt el kell végezni, mivel az Ambu® Aura40 eszkozt nem sterilen szallitjuk.

Az Ambu® Aura40 legfeljebb 40 alkalommal hasznalhato, feltéve, hogy betartjak az ajanlott tisztitasi,
sterilizalasi és kezelési eljarasokat. Az eszkdz megfelel6 tisztitasa és sterilizdlasa elengedhetetlen a
folyamatos, legfeljebb 40 alkalommal valé biztonsdgos hasznélat biztositasahoz.

Az Ambu® Aura40 sterilizalasara szolgélé nyilvantartasi kartya minden eszk6zh6z mellékelve van
a kiszallitaskor. A sterilizalasi ciklusok megfelelé dokumentalasanak biztositasa érdekében az
Ambu® Aura40 minden sterilizalasakor ki kell tolteni a nyilvantartasi kartyat.

Az Ambu A/S az 5.1.1. és 5.1.2. pontban foglalt utasitdsokat az Ambu® Aura40 eszkoz ujbdli
felhasznélasra val6 el6készitésére alkalmasként validélta. Az utasitdsoktol vald barmilyen eltérést
alaposan mérlegelni kell a hatékonysag és az esetleges nemkivanatos kévetkezmények szempontjabdl.

5.1.1. Tisztitasi Gtmutato

A megfelel6 tisztitas biztositasa érdekében ajanlott a leirt validalt kézi vagy automatizalt tisztitasi
eljaras kovetése.

Fontos, hogy a tisztitas sordan a manudlis szelepet zérva tartsa, hogy a felfujoszelep ne
érintkezhessen folyadékkal.

Lasd: @. abra: A. Zart manualis szelep.

Az Ambu® Aura40 eszkozt a hasznalat és az azt kdvetd tisztitas kozott nedvesen kell tartani.
Tavolitsa el a szennyezédéseket egy eldobhatd torlékendével/papirtérlével. Alaposan oblitse le az
Ambu® Aura40 eszkozt hideg folyé csapvizben, hogy elkeriilje a fehérjekoagulaciot.

Az alabbi két tisztitasi modszer valamelyikének alkalmazasat javasoljuk:

A léguti tubus megfeleld tisztitasahoz puha sortéju kefe hasznalata javasolt. A kefének szorosan
kell illeszkednie, de képesnek kell lennie arra, hogy el6re-hdtra mozogjon a tisztitandé terlleten.
Soha ne hasznéljon kemény sortéji kefét vagy egyéb olyan anyagokat, amelyek kérosithatjak

a szilikonmandzsettat vagy a fellletet.

Tavolitsa el a tisztitészer-maradvanyokat oly médon, hogy alaposan ledbliti a mandzsettat és

a léguti tubust meleg folyd csapviz alatt 1 percen keresztil. Gy6z6djon meg réla, hogy a viz atfolyik
a tubuson. Gondosan vizsgalja meg az Ambu® Aura40 eszkdzt, hogy meggy6z6djon arrdl,

hogy minden lathat6 idegen anyagot eltavolitott. Sziikség esetén ismételje meg a fenti eljarast.

Ha folyadék észlelhetd a felfujoszelepben, rdzza meg az ellenérzé ballont, majd finoman tégesse
a felfujoszelepet és a manualis szelepet egy torl6kend6hoz, hogy eltavolitsa el a folosleges
folyadékot. Tordlje szarazra az eszkdzt egy puha, tiszta torlékendével.
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Kézi tisztitasi eljaras
1. Oblitse le az eszkdzt hideg folyé vezetékes (csap)viz alatt legalabb egy percen keresztiil,
hogy eltavolitsa a lathat6 szennyezédést.
1.1. Oblités kdzben a léguti tubus belsejét 6blitse at 20 ml vezetékes (csap)vizzel.
1.2. Puha sortéju lumenkefével kefélje at a |éguti tubust legalabb 15 masodpercen keresztul.
2. Készitsen tisztitoszeres furd6t Neodisher Mediclean Forte vagy azzal egyenérték(i,
a tisztitoszer gyartoja altal ajanlott koncentracidju tisztitoszeres oldat felhasznalasaval.
3. Meritse bele az eszkozt teljesen az oldatba oly médon, hogy a tisztitdszer hasznalati
utasitdsanak cimkéje szerint az oldatban aldmeritve maradjon.
3.1. Az 4ztatés ideje alatt alaposan tisztitsa meg az eszkozt legaldbb 30 masodpercen keresztiil
egy puha sortéjd M16-os kefével, amig minden lathaté szennyez6dést el nem tavolitott.
3.2. Oblitse at a léguti tubust legalabb 20 ml elékészitett tisztitészerrel.
3.3. Puha sortéji lumenkefével tisztitsa meg a Iéguti tubust legalabb 15 masodpercen keresztl.
4. Oblitse 4t az eszkdzt 1 percig folyé vezetékes (csap)viz alatt.
4.1. Oblités kdzben legalabb 20 ml vezetékes (csap)vizzel 6blitse at a Iéguti tubust.
5. Szaritsa meg az eszkOzt egy tiszta, szoszmentes torlékenddvel és s(iritett levegbvel.

Automatizalt tisztitasi eljaras

1. Oblitse le az eszkdzt hideg vezetékes (csap)vizzel legalabb 2 percen keresztiil, hogy eltavolitsa
a lathatd szennyez6déseket.

2. Helyezze az eszkdzt a moséberendezés belsejében talalhatd 4 szintes gyujtéallvany tartozékra
(vagy egyéb megfelel6 allvanyrendszerre) a regeneralashoz.

3. Valassza ki a megfeleld ciklust az alabbi felsorolas alapjan (4. tablazat):

Tisztitoszer tipusa és koncentracidja
(ha alkalmazhaté)

Fazis 1d6 (perc) Hémérséklet
1. elomosas 02:00 Hideg csapviz N/A
Neodisher Mediclean Forte vagy ezzel
1. mosas 1:00 43 °C-0s csapviz egyenértékd tisztitészer a gyarto altal
ajanlott koncentracidban
1. oblités 1:00 43 °C-0s csapviz N/A
Szaritasi ido 7:00 90 °C N/A

4. tabldzat Automatizdlt tisztitdsi eljdrds

Az automatizalt mosas utan az eszkozt ki kell venni a mosdgépbél, majd szarazra kell tordIni egy
puha, tiszta torlékenddvel. A lument sztrt suritett levegével kell megszaritani.

5.2.1. Sterilizalasi utasitasok
Az egyetlen ajanlott sterilizélasi modszer a g6zzel vald autoklavozas. A megfeleld sterilizalas és
a kadrosoddas megel6zése érdekében szigoruan tartsa be az alabbi validalt utasitasokat.

A manudlis szelepnek nyitott dllasban kell lennie. Gézzel végzett autoklavozas elétt az Ambu® Aura40

eszkdzt megfeleld, gézzel autoklavozhato tasakba kell helyezni. Ugyeljen ra, hogy a csomagolas elég
nagy legyen ahhoz, hogy az eszkdz taroldsa sordn ne nyomddjanak 0ssze a tomitések.
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Sterilizator tipusa Elévakuum | Elévakuum | Gravitaciés | Gravitacios

El6kondicionalé impulzusok | 3 3 N/A N/A
Homérséklet 132°C 134°C 134°C 135°C
Teljes ciklusu expoziciésidé | 4 perc 3 perc 10 perc 10 perc
Szaritasi idé 20 perc 20 perc 20 perc 30 perc

Egyenként egy darab 7,5" x 13" méretd, 6nzarddo tasakba

Teszttermék konfiguracio Ly Py
csomagolva, a sterilizaléban a széli részre helyezve

5. tdbldzat Sterilizdldsi paraméterek
Az Ambu® Aura40 minden egyes sterilizalasakor ki kell télteni a nyilvantartasi kartyat.
A sterilizélas utan az Ambu® Aura40 eszkozt az elfogadott korhazi gyakorlatnak megfelel6en kell

tarolni. Tarolas soran az Ambu® Aura40 eszkdz nem tehetd ki kozvetlen napfénynek vagy magas
hémérsékletnek. Felbontatlan tasakokban, 10 °C/ 50 °F és 25 °C/ 77 °F kozotti hémérsékleten tarolando.

I3 PO

5.1.3. Tisztitasi és sterilizalasi ajanlasok

Alkalmazhato

P Tisztitas Sterilizalas
modszerek
O Alkalmazhato Kézi . Gravitacios tipust Dinamikus s
o tisztitas Mosogép Gzsterilizalas levegéeltavolitas
@® Nem alkalmazhaté 9 (elévakuum)
Ambu® Aura40 Oo* Oo* Ox* Ox*

6. tdbldzat Tisztitdsi és sterilizdldsi ajdnldsok

* Az 5.1.1 részben leirt specidlis validalt eljarasok
** Az 5.1.2. részben leirt specidlis validalt eljarasok

5.2. A miikodoképesség ellendrzése

Az eszkdz hasznalata el6tt el kell végezni az alabb ismertetett miikodéképesség-ellendrzéseket.
Az ellendérzéseket az Ambu® Aura40 behelyezése elétt a szennyez6désének minimalizaldsa
érdekében az elfogadott orvosi gyakorlatnak megfelel6 médon kell elvégezni.

5.2.1. 1. teszt - Szemrevételezéses ellenérzés

Gondosan vizsgalja meg, hogy nincs-e sériilés az Ambu® Aura40 eszkdzon, példaul perforacio,
karcolas, eltémddés, kilazult alkatrészek stb. Ne hasznélja az Ambu® Aura40 eszkozt, ha barmely
modon meg van sérllve.

Ellendrizze, hogy az Ambu® Aura40 Iéguti csatlakozoja szorosan illeszkedik-e a 1éguti tubushoz.
Ugyeljen ra, hogy ne lehessen kénnyen lehuizni. Ne csavarja meg a csatlakozot, mert ezzel
tonkreteheti a tomitést. Vizsgalja meg alaposan az ellen6rzé ballont, hogy nem sériilt-e,

és gy6z6djon meg réla, hogy a manudlis szelep szorosan illeszkedik.
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5.2.2. 2. teszt - Felfujasi/leengedési teszt

Ateszt elvégzése el6tt Ugyeljen ra, hogy a manualis szelep zarva legyen. Az Ambu az Ambu® Aura40

mandzsettajanak teljes leengedését javasolja. Leengedés utan gondosan ellenérizze, hogy nincs-e
a mandzsettan gy(ir6dés vagy ranc. Fujja tul a mandzsettat az 7. tablazatban megadott térfogatra.
Gy6z6djon meg rola, hogy a felfdjt mandzsetta szimmetrikus és sima. A mandzsettan, az ellen6rzé
tubuson és az ellenérz6 ballonon nem lehet kidudorodas és semmilyen szivargasra utalé jel.

Maszkméret
#1 #1% #2 #2% #3 #4 #5 #6

TalfGjasi

, 6 ml 10ml | 15ml | 21ml | 30ml | 45ml | 60ml | 75ml
mandzsettatérfogatok

7. tdbldzat Tesztelje az Ambu® Aura40 mandzsettdjdnak tulfdjdsi térfogatait

6. Specialis felhasznalas

6.1. Intubalas az Ambu® Aura40 segitségével
Az Ambu® Aura40 segitségével végzett intubalashoz cserekatéter hasznélata javasolt.

Az Ambu® Aura40 eszkozon keresztiil rugalmas szaloptikas késziilék vezethet6 be a légutak
megtekintésére. Ez esetben fontos, hogy a beteget el6zetesen oxigenizalja, és hogy szabvanyos
monitorozasi eljarasokat alkalmazzon. A széloptikds intubalds az AmbuAura40 segitségével
cserekatéter hasznélataval végezhet6 el.

Helyezze be el6sz6r az Ambu® Aura40 eszkdzt, majd vezessen egy cserekatétert a szaloptikas
késziilékre. A szaloptikas késziiléket addig kell bevezetni, amig a carina lathatéva nem valik,

és a cserekatéter be van vezetve és a légcs6ben marad. Tavolitsa el az Ambu® Aura40 eszkozt.
Helyezze rd az ET tubust a cserekatéterre, majd vezesse le a [égcs6be. Tavolitsa el a cserekatétert.

6.2. Az Ambu® Aura40 hasznalata vak trachealis intubaciéhoz

Jelenleg nem all rendelkezésre publikalt informacié az Ambu® Aura40 eszk6zon keresztiil végzett vak
trachedlis intubaldsra vonatkozéan. Ezért nincs klinikai bizonyitékunk a sikerességi arany és a hasznos
technika igazolasara. Ezért nem javasoljuk vak trachealis intubdciot az Ambu® Aura40 segitségével.

6.3. Gyermekgyodgyaszati alkalmazas

Gyermekbetegek szamara az Ambu® Aura40 négy kilonb6zé méretben kaphaté. A kivélasztasi
szempontokat és a maximalis felfujasi térfogatokat lasd az 1. tablazatban.

Javasoljuk, hogy az Ambu® Aura40 eszkozt Gjszulotteknél és kisgyermekeknél olyan
anesztezioldgus hasznalja, aki jartas a gyermekbetegek kezelésében és mar megfeleld
tapasztalattal rendelkezik a feln6tt gégemaszkokkal torténd Iégutbiztositasban.

Az Ambu® Aura40 eszkoz gyermekeknél torténé behelyezése ugyanolyan médon végezhet6
el, mint a felnéttek esetében, az intravénas vagy inhalacids indukciét kdvetéen. Fontos, hogy a
behelyezés el6tt megfelel6 mértékii anesztéziat (vagy eszméletlenséget) érjen el.

A sikeres behelyezéshez ugyanolyan mértéki anesztézia sziikséges, amely a trachealis
intubéacidhoz is megfelelé lenne.
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Felhivjuk figyelmét, hogy az Ambu® Aura40 esetében a légutbiztositas és az anesztézia
gyermekbetegeknél alkalmazott minden egyéb formajahoz hasonldan, ha a lélegeztetés
nem elégséges, a deszaturacié a gyermekek magasabb oxigénfogyasztasa miatt valoszintileg
gyorsabban bekovetkezik.

6.4. Kritikus helyzetek és vészhelyzetek
6.4.1. Kritikus helyzetek

Az Ambu® Aura40 nem hasznalhaté az endotrachedlis tubus helyettesitésére. Abban az esetben
azonban, ha a trachealis intubacié nem megfeleld, vagy sikertelen, az Ambu® Aura40 hasznalhato
a légutak biztositasara.

6.4.2. Vészhelyzetek

Az Ambu® Aura40 kardiopulmonalis Ujraélesztés soran hasznalhaté ideiglenes életmentd [égutként
vagy csatornaként az intubalashoz. Az Gjraélesztés soran a betegnek mélyen eszméletlen
allapotban kell lennie, tompa léguti reflexekkel. A regurgitacié és az aspiracié kockazatanak
egyensulyban kell lennie a Iégutbiztositas és az oxigenizélas potencidlis el6nyeivel.

6.5. Magneses rezonancias képalkotas (MRI)
Az Ambu® Aura40 maszk MRI szempontjabdl nem biztonsagos. Ezért az MRI-vizsgélat sorén
torténd hasznalata nem javasolt.

7. Gyartéi garancia

Az Ambu® Aura40 a szamla keltétél szamitott negyven (40) alkalommal valé hasznélatra vagy egy
(1) éves id6tartamra (amelyik el6bb bekovetkezik) garanciat vallal az anyag- és gyartasi hibakra,
feltéve, hogy az eszkdzt a haszndlati utasitdsnak megfeleléen hasznaltak. A kitoltott nyilvantartasi
kartyat mellékelni kell minden, hiba kiértékelésére visszakiildott Ambu® Aura40 eszk6zhoz.

A garancia csak abban az esetben érvényes, ha az eszkdzt hivatalos forgalmazoétdl vasaroltak.

Az Ambu és az egyéb védjegyek az Ambu A/S védjegyei.
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Istruzioni per l'uso
Le presenti Istruzioni per I'uso sono soggette ad aggiornamento senza preavviso.
Copie della versione aggiornata sono disponibili presso il produttore.
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1. Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso
Leggere attentamente le presenti istruzioni di sicurezza prima di utilizzare Ambu® Aura40.

Le istruzioni per I'uso sono soggette ad aggiornamento senza preavviso. Copie della versione
aggiornata sono disponibili su richiesta. Si sottolinea che queste istruzioni non spiegano

né trattano le procedure cliniche. Descrivono esclusivamente il funzionamento di base e le
precauzioni relative al funzionamento di Ambu® Aura40.

Per il primo utilizzo di Ambu® Aura40, é essenziale che gli operatori abbiano ricevuto una
formazione sufficiente sull'utilizzo del prodotto e che abbiano familiarita con uso previsto,
avvertenze, avvisi e indicazioni contenuti nelle presenti istruzioni.

1.1. Avvertenze/Precauzioni
Nelle presenti istruzioni per I'uso si forniscono avvertenze appropriate che descrivono i potenziali
rischi per la sicurezza associati all'uso di Ambu® Aura40.

AVVERTENZA /\

L'utente deve avere familiarita con le seguenti avvertenze prima di utilizzare Ambu® Aura40.

1. Ambu® Aura40 viene fornita non sterile e va pulita e sterilizzata prima dell'uso iniziale
e prima di ogni utilizzo successivo.

2. Lubrificare soltanto I'estremita posteriore della cuffia per evitare l'ostruzione dell'apertura
della via aerea o I'aspirazione del lubrificante.

3. Per evitare traumi, non esercitare mai una forza eccessiva durante l'inserimento di
Ambu® Aura40.

4. Osservare scrupolosamente i volumi consigliati di gonfiaggio della cuffia specificati nella
Tabella 1. Non gonfiare eccessivamente la cuffia dopo l'inserimento.

5. Nel caso in cui Ambu® Aura40 sia utilizzata in un paziente a digiuno che potrebbe aver
trattenuto il contenuto gastrico, & necessario adottare misure per svuotare il contenuto
dello stomaco e somministrare una terapia antiacido appropriata. Tra gli esempi figurano,
a titolo puramente indicativo, obesita moderata ed ernia iatale.

6. Nei pazienti con trauma orofaringeo grave, Ambu® Aura40 va utilizzata solo quando tutti
gli altri tentativi di stabilire una via aerea hanno avuto esito negativo.

7.  Ambu® Aura40 e inflammabile in presenza di laser ed elettrocauteri.

8. Non sostituire o smontare alcun componente di Ambu® Aura40 poiché cio potrebbe
causare guasti al prodotto.

9. Non utilizzare germicidi, disinfettanti o agenti chimici come glutaraldeide, ossido di etilene,
detergenti a base di fenolo, detergenti contenenti iodio o composti di ammonio quaternario
per pulire o sterilizzare Ambu® Aura40. Il materiale assorbe tali sostanze, con conseguente
esposizione del paziente a ustioni tissutali potenzialmente gravi e possibile deterioramento
del dispositivo. Non utilizzare Ambu® Aura40 se é stata esposta a queste sostanze.

10. Lo sfiato manuale deve essere aperto prima del confezionamento per la sterilizzazione,
per evitare danni irreparabili alla cuffia e al palloncino pilota.

11. Non utilizzare e distruggere il dispositivo in caso di mancato superamento di un test.

12. Smaltire Ambu® Aura40 in sicurezza secondo le direttive locali per i rifiuti medici.

13. Assicurarsi che lo sfiato manuale sia chiuso durante il test funzionale e l'uso clinico.

14. Non usare Ambu® Aura40 se il connettore della maschera non si inserisce saldamente
nell'estremita esterna del tubo della via aerea.

15. Non utilizzare Ambu® Aura40 se lo sfiato manuale non si inserisce saldamente o e scollegato
dal palloncino pilota.

16. Non usare Ambu® Aura40 se presenta rigonfiamenti della cuffia o segni di perdite.
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ATTENZIONE

1. Leleggifederali USA limitano la vendita di questo dispositivo solo a un medico o su ordine
di un medico.

2. Solo personale clinico che ha ricevuto formazione all'uso di Ambu® Aura40 puo utilizzare
il dispositivo.

3. Accertarsi che il dispositivo non abbia subito alcun danno prima dell'uso.

4. Eseguire un breve controllo funzionale prima di utilizzare il dispositivo. Un test non superato
indica che il dispositivo non deve essere usato.

5. Seiproblemialle vie aeree persistono o la ventilazione & inadeguata, rimuovere e reinserire
Ambu® Aura40 oppure stabilire una via aerea sicura mediante altri mezzi.

6. Monitorare i pazienti in modo adeguato durante l'intero periodo di utilizzo del dispositivo.

7. Verificare il funzionamento in sicurezza di tutti i connettori dell'apparato di respirazione in
anestesia prima di stabilire il circuito respiratorio.

8. Predisporre un dispositivo Ambu® Aura40 di riserva per I'uso immediato.

. Ambu Aura40 non é sicura per la RMI.

10. Maneggiare con cautela Ambu® Aura40 poiché e realizzata in PVC e pu0 essere soggetta
a lacerazioni e perforazioni. Evitare il contatto con oggetti taglienti o appuntiti.

11. La presenza di liquido nel sistema di gonfiaggio puo causare il guasto prematuro della
valvola di gonfiaggio.

12. Tuttii detergenti vanno utilizzati nella diluizione/concentrazione, temperatura, qualita
dell'acqua (per es. ph, durezza) e tempo di esposizione (immersione o contatto) consigliati,
in conformita con le istruzioni del produttore del detergente.

13. Per ottenere una sterilizzazione adeguata, & necessario eseguire una pulizia efficace.

14. Per ridurre al minimo la contaminazione, indossare sempre guanti durante la preparazione
e l'inserimento di Ambu® Aura40. Accertarsi che la protezione della cuffia sia stata rimossa.

15. I volumi di gonfiaggio specificati nella tabella 7 sono solo a scopo di test. Questi volumi non
vanno usati durante il normale utilizzo del dispositivo - i volumi consigliati di gonfiaggio
standard sono riportati nella Tabella 1.

2. Introduzione

2.1. Uso previsto

L'uso di Ambu® Aura40 é previsto in alternativa a una maschera facciale per ottenere e mantenere
il controllo delle vie aeree durante le procedure di anestesia di routine e di emergenza, in pazienti
a digiuno.

Ambu® Aura40 puo essere inoltre utilizzata qualora vi siano difficolta impreviste in relazione alla
gestione delle vie aeree.

La maschera puo inoltre essere una scelta preferenziale in alcune situazioni critiche delle vie aeree.
Ambu® Aura40 puo essere usata anche per stabilire una via aerea libera durante la rianimazione di
pazienti in stato di incoscienza profonda con riflesso glossofaringeo e laringeo assente,

che possono necessitare di ventilazione artificiale.

Non é previsto I'uso del dispositivo in sostituzione di un tubo endotracheale; il dispositivo

e particolarmente adatto all'uso in procedure chirurgiche in cui l'intubazione tracheale non

€ ritenuta necessaria.

2.2. Controindicazioni

Ambu® Aura40 non protegge il paziente dalle conseguenze di rigurgito e aspirazione.

Ambu® Aura40 va utilizzata solo su pazienti che, in base a valutazione clinica da parte di un medico
esperto in anestesia, sono idonei all'uso con una maschera laringea per le vie aeree.
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Quando Ambu® Aura40 viene usata in pazienti in stato di incoscienza profonda che necessitano
di rianimazione, o in casi di emergenza in cui la situazione delle vie aeree sia complicata (per es.
"impossibile intubare, impossibile ventilare"), sussistono rischi di rigurgito e aspirazione. Tali rischi
devono essere accuratamente soppesati rispetto al potenziale vantaggio di aprire una via aerea
(consultare le linee guida stabilite dal proprio protocollo locale). Ambu® Aura40 non va usata per
la rianimazione o la cura di emergenza dei pazienti non in profonda incoscienza e che potrebbero
opporre resistenza all'inserimento.

3. Specifiche

Il funzionamento di Ambu® Aura40 é conforme alla direttiva del Consiglio 93/42/CEE in materia di
dispositivi medici. ASTM F 2560-06 - Specifica standard per connettori e vie aeree sovralaringei.
Un riepilogo di metodi, materiali, dati e risultati di studi clinici che convalidano i requisiti di questo
standard é disponibile su richiesta, se necessario.

Ambu® Aura40 é un dispositivo pluriuso, fornito non sterile.

Vedere la figura ©. Ambu® Aura40

Misura della maschera

#1 #12 #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Peso del 5-10 10-20 | 20-30 H 30-50 | 50-70 | 70-100
paziente <5kg kg kg kg kg kg >100kg
Volume massimo
di gonfiaggio 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
della cuffia
Pressione
massima 60 cmH,0
intra-cuffia

® Connettore

per le vie aeree Maschio 15 mm (ISO 5356-1)

Min.Dldeltubo |52mm | 7Z3mm | 86mm | 85mm  85mm | 9,6 mm | 10,6 mm | 11,3 mm

Max. DE del tubo [10,5mm| 13mm | 15mm | 17Z5mm 175mm | 20mm | 22,5 mm | 25mm

® Valvola di Connettore Luer (ISO 594-1)
gonfiaggio

Temperatlura di da10°Ca25°C
stoccaggio

Volume

" . 5,5ml 8ml 11 ml 15 ml 16 ml 21 ml 30 ml 36 ml
d'insufflazione

<10 <0,6 <0,7 <0,5 <16 <09 <0,5 <0,2

Perdita di c¢cmH,O0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,O0 | ¢cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,O
pressione als als al5 al5 al5 als al5 al5

I/min I/min I/min I/min I/min I/min I/min I/min
Distanza

X L . 15mm | 17mm | 19mm | 2Tmm | 25mm | 29mm | 31T mm | 33mm
interincisiva min
Viainterna 10,3cm | 120cm | 13,8cm | 159cm | 159cm | 178 cm | 20,0cm | 22,0cm

Tabella 1. Specifiche di Ambu® Aura40

129



3.1. Materiali

Ambu® Aura40 é priva di lattice al 100 %. | materiali usati per prodotto e confezione sono i seguenti:

Componente Materiale

@ Connettore per le vie aeree Polisulfone

@/® Tubo/cuffia Silicone

@ Valvola di gonfiaggio Poliestere/Polipropilene/Nitrile/Acciaio inossidabile
®/@ Palloncino pilota/Sfiato manuale Silicone

® Tubo pilota Silicone

Confezione - Busta Tyvek/PET/PE

Tabella 2. Materiali usati per Ambu® Aura40
Vedere la figura @ Ambu® Aura40

4, Principi di funzionamento

La maschera é progettata per conformarsi al profilo dell'ipofaringe con il lumen rivolto verso
I'apertura laringea. Se il dispositivo e inserito correttamente, I'estremita distale della cuffia poggia
sullo sfintere esofageo superiore.

Ambu® Aura40 e disponibile in otto misure diverse da utilizzare su pazienti di peso diverso.
Consultare la tabella 1 per le linee guida per la scelta e i volumi massimi di gonfiaggio. | volumi
di gonfiaggio della cuffia riportati nella tabella 1 sono volumi massimi. Lapplicazione del volume
massimo di gonfiaggio pud comportare una pressione della cuffia superiore al massimo di

60 cmH,0. Si consiglia di monitorare in modo continuativo la pressione della cuffia.

Vedere la figura @. Posizione corretta di Ambu® Aura40 in relazione ai punti di riferimento anatomici.

Punti di riferimento anatomici Aura40

A - Esofago G - Osso ioide 1 - Estremita paziente

B - Trachea H - Lingua 2 - Marker dimensionale

C - Anello cricoideo | - Cavitaorale | 3 - Apertura diventilazione

D - Cartilagine tiroidea J-Nasofaringe | 4-Viadiventilazione

E - Imbocco della laringe | K- Incisivi 5 - Marker della normale profondita di inserimento
F - Epiglottide 6 — Estremita della macchina

Tabella 3. Descrizione dei punti di riferimento anatomici e dei componenti di Ambu® Aura40
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5. Preparazione all'utilizzo

5.1. Pulizia e sterilizzazione
La pulizia e la sterilizzazione descritte di seguito devono essere eseguite prima del primo utilizzo
e prima di ogni utilizzo successivo, dal momento che Ambu® Aura40 é fornita non sterile.

Ambu® Aura40 pud essere utilizzata al massimo 40 volte purché vengano seguite le procedure di
pulizia, sterilizzazione e manipolazione consigliate. Una pulizia e una sterilizzazione adeguate del
dispositivo sono essenziali per garantire un uso sicuro e continuo fino a 40 volte.

Ogni dispositivo Ambu® Aura40 e dotato di una scheda per la sterilizzazione dalla consegna.
Per garantire una documentazione adeguata dei cicli di sterilizzazione, la scheda va compilata
ogni volta che Ambu® Aura40 viene sterilizzata.

Ambu A/S ha convalidato le istruzioni fornite nei punti 5.1.1. e 5.1.2. come in grado di preparare
Ambu® Aura40 per il riutilizzo. Qualsiasi deviazione dalle istruzioni fornite deve essere
adeguatamente valutata per quanto riguarda l'efficacia e le potenziali conseguenze avverse.

5.1.1. Istruzioni per la pulizia

Per garantire una pulizia adeguata, si consiglia di seguire la procedura di pulizia manuale

o automatica convalidata descritta.

E importante tenere chiuso lo sfiato manuale durante la pulizia per evitare I'esposizione della
valvola di gonfiaggio a qualsiasi liquido.

Vedere figura ®A. Sfiato manuale chiuso.

Ambu® Aura40 va mantenuta umida tra il momento dell'uso e la pulizia successiva. Rimuovere
lo sporco in eccesso con un panno monouso/una salvietta di carta. Sciacquare accuratamente
Ambu® Aura40 con acqua corrente fredda per evitare la coagulazione delle proteine.

Si consiglia di utilizzare uno dei due metodi di pulizia seguenti:

Per garantire una pulizia adeguata del tubo della via aerea, si consiglia di utilizzare una spazzola

a setole morbide. Le spazzole devono aderire bene potendosi comungue muovere avanti e indietro
nell'area da pulire. Non utilizzare mai spazzole dure o altri materiali che potrebbero danneggiare la
cuffia o la superficie in silicone.

Rimuovere tutti i residui di pulizia risciacquando accuratamente la cuffia e il tubo della via aerea
con acqua corrente calda per 1 minuto. Assicurarsi che l'acqua passi attraverso il tubo. Esaminare
scrupolosamente Ambu® Aura40 per controllare che tutti i residui estranei visibili siano stati
rimossi. Se necessario, ripetere la procedura sopra descritta. Se si nota del liquido nella valvola di
gonfiaggio, scuotere il palloncino pilota e battere sulla valvola di gonfiaggio e sullo sfiato manual
e per rimuovere il liquido in eccesso. Asciugare il dispositivo con un panno morbido e pulito.

Procedura di pulizia manuale
1. Sciacquare il dispositivo sotto acqua corrente fredda per almeno un minuto per rimuovere lo
sporco visibile.
1.1. Durante il risciacquo, sciacquare l'interno del tubo della via aerea con 20 ml di
acqua corrente.
1.2. Usare una spazzola a setole morbide per lumen per spazzolare il tubo della via aerea
per almeno 15 secondi.
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2. Preparare un bagno detergente usando Neodisher Mediclean Forte o una soluzione
detergente equivalente secondo le raccomandazioni del produttore del detergente.
3. Immergere completamente il dispositivo per mantenerlo immerso nella soluzione secondo
I'etichetta di istruzioni del detergente.
3.1. Durante il tempo di immersione, pulire accuratamente il dispositivo per almeno 30 secondi
con una spazzola a setole morbide di tipo M16 fino a rimuovere tutto lo sporco visibile.
3.2. Lavare il tubo della via aerea con almeno 20 ml di detergente preparato.
3.3. Usare una spazzola a setole morbide per lumen per pulire il tubo della via aerea per
almeno 15 secondi.
4. Sciacquare il dispositivo per un minuto con acqua corrente.
4.1. Durante il risciacquo, lavare il tubo della via aerea con almeno 20 ml di acqua corrente.
5. Asciugare il dispositivo con un panno pulito privo di filacce e aria compressa.

Procedura di pulizia automatizzata

1. Sciacquare il dispositivo sotto acqua corrente fredda per almeno 2 minuti per rimuovere lo
sporco visibile.

2. Trasferire il dispositivo sull'accessorio colonna del collettore a 4 livelli (o su un altro sistema
a colonna appropriato) contenuto all'interno del dispositivo di pulizia per il trattamento.

3. Selezionare il ciclo appropriato come elencato di seguito (Tabella 4):

Tempo
(minuti)

Tipo di detergente e concentrazione

Fase (se applicabile)

Temperatura

Acqua di

rubinetto fredda b

Prelavaggio1 | 02:00

Neodisher Mediclean Forte o un detergente

Lavaggio 1 01:00 43°C Acqua equivalente con la concentrazione
corrente
raccomandata dal produttore
Risciacquo 1 01:00 4L N/A
corrente
LTI 07:00 90°C N/A
asciugatura

Tabella 4. Procedura di pulizia automatizzata

Dopo il lavaggio automatizzato, il dispositivo va rimosso dal dispositivo di pulizia e asciugato con
un panno morbido e pulito. Il lumen deve essere asciugato utilizzando aria compressa filtrata.

5.1.2. Istruzioni per la sterilizzazione
L'unico metodo di sterilizzazione consigliato e quello in autoclave a vapore. Attenersi rigorosamente
alle seguenti istruzioni convalidate per garantire una sterilizzazione corretta e per evitare danni.

Lo sfiato manuale deve essere in posizione aperta. Ambu® Aura40 va posizionata in un sacchetto

a vapore adeguato, resistente all'autoclave, prima della sterilizzazione in autoclave a vapore.
Assicurarsi che la confezione sia abbastanza grande da contenere il dispositivo senza forzare i sigilli.
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Tipo di sterilizzatore Prevuoto Prevuoto Gravita Gravita

Impulsi di

.. 3 3 N/A N/A
precondizionamento
Temperatura 132°C 134°C 134 °C 135°C
T.empo el e 04 minuti 03 minuti 10 minuti 10 minuti
ciclo completo
Tempo di asciugatura 20 minuti 20 minuti 20 minuti 30 minuti
Configurazione Confezionata singolarmente in busta autosigillante da 7,5" x 13"
dell'articolo di prova posizionata sul bordo dello sterilizzatore

Tabella 5. Parametri di sterilizzazione
La scheda di registrazione deve essere compilata ogni volta che Ambu® Aura40 viene sterilizzata.

Dopo la sterilizzazione, Ambu® Aura40 va conservata secondo la pratica ospedaliera riconosciuta.
Ambu® Aura40 non deve essere esposta alla luce diretta del sole o a temperature elevate durante la
conservazione. Conservare in buste chiuse a una temperatura compresa tra 10 °C/ 50 °F e 25 °C/ 77 °F.

5.1.3. Consigli di pulizia e sterilizzazione

Metodi applicabili Pulizia Sterilizzazione

O Applicabile Pulizia Macchina | Spostamento digravita | Rimozione dinamica
@® Non applicabile manuale | dilavaggio | Sterilizzazione avapore | dell'aria (prevuoto)

Ambu® Aura40 o* o* O** O**

Tabella 6. Consigli di pulizia e sterilizzazione

* Procedure specifiche convalidate descritte in 5.1.1
** Procedure specifiche convalidate descritte in 5.1.2

5.2. Test funzionali

| test funzionali di seguito descritti devono essere eseguiti prima dell'uso del dispositivo. |
test vanno condotti in modo coerente con la prassi medica accettata che riduce al minimo la
contaminazione di Ambu® Aura40 prima dell'inserimento.

5.2.1. Test 1 - Ispezione visiva

Controllare accuratamente l'eventuale presenza sul dispositivo Ambu® Aura40 di danni come
perforazioni, graffi, ostruzioni, parti allentate ecc. Non utilizzare Ambu® Aura40 se & danneggiata
in qualsiasi modo.

Verificare che il connettore della via aerea su Ambu® Aura40 sia collegato saldamente al tubo
della via aerea.

Accertarsi che non possa essere staccato con facilita. Non ruotare il connettore per evitare di
rompere la guarnizione. Esaminare attentamente il palloncino pilota per individuare eventuali
danni e assicurarsi che lo sfiato manuale sia ben saldo.
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5.2.2. Test 2 - Test di gonfiaggio/sgonfiaggio

Assicurarsi che lo sfiato manuale sia chiuso prima di eseguire questo test. Ambu consiglia di
sgonfiare completamente la cuffia di Ambu® Aura40. Una volta sgonfiata, controllare la presenza

di eventuali pieghe o parti corrugate sulla cuffia. Portare la cuffia al volume di sovragonfiaggio
specificato nella Tabella 7. 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.

Misura della maschera
#1 #1%2 #2 #22 #3 #4 #5 #6

Volumi di
sovragonfiaggio 6 ml 10 ml 15 ml 21 ml 30 ml 45 ml 60 ml 75 ml
della cuffia

Tabella 7. Volumi di sovragonfiaggio di test per Ambu® Aura40

6. Uso specializzato

6.1. Intubazione attraverso Ambu® Aura40
Si consiglia I'uso di un catetere exchange per l'intubazione tramite Ambu® Aura40.

E possibile usare un fibroscopio flessibile attraverso Ambu® Aura40 per visualizzare la via aerea.
E importante pre-ossigenare il paziente e applicare le procedure di monitoraggio standard.
L'intubazione a fibra ottica tramite AmbuAura40 puo essere effettuata con un catetere exchange.

Ambu® Aura40 viene inserita e il catetere exchange viene infilato sul fibroscopio. Il fibroscopio
viene inserito finché non e visibile la carena bronchiale, quindi il catetere exchange viene guidato
e lasciato nella trachea. Ambu® Aura40 viene rimossa. Il tubo ET viene posto sul catetere exchanger
e guidato verso il basso nella trachea. Viene rimosso il catetere exchanger.

6.2. Uso di Ambu® Aura40 per l'intubazione tracheale alla cieca

Non esistono in letteratura dati relativi all'intubazione tracheale alla cieca con Ambu® Aura40.

Non sono percio disponibili evidenze cliniche per verificare le percentuali di successo e le tecniche
utili. Pertanto, non possiamo consigliare l'intubazione tracheale alla cieca con Ambu® Aura40.

6.3. Uso pediatrico

Ambu® Aura40 é disponibile in quattro diverse misure per pazienti pediatrici. Consultare la Tabella
1 per le linee guida per la selezione e i volumi massimi di gonfiaggio.

Si raccomanda l'uso di Ambu® Aura40 su neonati e bambini piccoli solo da parte di un anestesista
specializzato in pazienti pediatrici e gia esperto nella gestione delle vie aeree con maschera
laringea per adulti.

L'inserimento di Ambu® Aura40 in pazienti pediatrici puo essere eseguito nello stesso modo
descritto per gli adulti in seguito a induzione mediante gas o endovena. E importante raggiungere
un livello adeguato di anestesia (o incoscienza) prima dell'inserimento.

Linserimento deve avvenire con il livello di anestesia idoneo per l'intubazione tracheale.

Con Ambu® Aura40, come per qualsiasi forma di gestione delle vie aeree e dell'anestesia in pazienti
pediatrici, se la ventilazione € insufficiente, la desaturazione avviene probabilmente con maggiore
velocita a causa del piu elevato consumo di ossigeno dei pazienti pediatrici.
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6.4. Situazioni critiche ed emergenze

6.4.1. Situazioni critiche

L'uso di Ambu® Aura40 non é indicato come sostituto di un tubo endotracheale. Tuttavia,
nei casi in cui l'intubazione tracheale non é idonea o non ha avuto esito positivo, € possibile
usare Ambu® Aura40 per stabilire una via aerea.

6.4.2. Emergenze

Ambu® Aura40 puo essere usata nella rianimazione cardiopolmonare, come via aerea temporanea
di salvataggio o come condotto per l'intubazione. Nel caso della rianimazione, il paziente deve
essere in stato di incoscienza profonda con riflessi delle vie aeree inibiti. Il rischio di rigurgito e
aspirazione deve essere soppesato rispetto al potenziale vantaggio di stabilire una via aerea e
fornire ossigenazione.

6.5. Risonanza magnetica per immagini (RMI)
Ambu® Aura40 non é sicura per la RMI. Se ne sconsiglia pertanto l'uso con la RMI.

7. Garanzia del produttore

Ambu® Aura40 é garantita contro difetti di materiale e di fabbricazione per quaranta (40) utilizzi

o per un periodo di un (1) anno dalla data della fattura, a seconda di quale delle due condizioni si
verifichi per prima, purché sia stata utilizzata in conformita con il manuale di istruzioni. La scheda di
registrazione compilata deve accompagnare qualsiasi Ambu® Aura40 restituita per la valutazione
di un difetto.

La garanzia & applicabile solo se acquistata presso un distributore autorizzato.

Ambu e altri marchi sono marchi di Ambu A/S
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3. {14k
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#1 #1% #2 #21 #3 #4 #5 #6
HED 5-10 | 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-70 | 70-100
= <5kg kg kg kg kg kg kg >100kg
H 7 DE
Kok 4ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml
e
%157] 7 60 cmH,0
O &2
EgYye 15 mm A& (1SO 5356-1)
SN
1.D.F 2 52mm | 7Z3mm | 86mm | 85mm | 85mm | 9.6 mm | 10.6 mm | 11.3 mm
-7
ISUN
O0.D.F =2 10.5mm | 13 mm 15 mm 17.5mm | 1725mm | 20mm | 22.5mm | 25mm
-7

@ ZESR N7 —azxZ& (150 594-1)
RE R 10°C~25°C
B
BOMWEE | 5.5ml | 8ml Mm | 15ml | 16ml | 21ml | 30ml | 36ml
HE
<1.0 <06 <07 <05 <16 <09 <0.5 <0.2

cmH,0. | cmH,0. | cmH,0. |cmH,0. |cmH,O0. |cmH,O. | cmH,0. |cmH,0.

BT 15 15 15 15 15 15 15 15

15302 | /53T | 1/A00ST | /4T /52T 53T | 1/30ST | 1/530e T

N

3 15 mm 17 mm 19 mm 21 mm 25mm 29 mm 31 mm 33mm
R
ggﬁﬁ 10.3cm 120cm | 13,8cm | 159cm | 159cm 17.8cm | 20.0cm | 22.0cm

2 1: Ambu® Aura40D (115
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3.0.ME
Ambu® Aurad0l 100 % 777 RIEEHE TS, M BIOTZEICHH XN 24K

AR M

O KUHAR IR KU Z LK

Q/® Fa—T[h7 ya—v

® WER i;)\:;;i);/-ﬂ)7u VLY/= U RTY
6/@ XAy hL—/FHjF SVYa—y

@ faytFa—7 ya—v

- K—F KA~y 7 [PET/PE

7 2: Ambu® Aura40!Z (L X1 T 3
@ Ambu® Aurad0 ZSHRLTLZ &0

4. e
<2213, FIRSORIC &b, Z OMREE RO HIC I CRE T3 551 itan T
WETL ELCRAT 22,7 Ol RS L %5

Ambu® Aurad0 1%, BEDKREICEDOB CHATE8MED YA X e ZHEL TWE T, 3EIRG
ARTAVERAFIRAERISOWVWTIER 1 2SR LTLIZE WV, R 1TITTRENTVWE A 7 DFIRE
BIIRARTT, JHEELEEV, DRINTWARABEREEZEHT5L. 5K 60 cmH,0 %
ZBHZERIETRGEDRDHDET, A7 EITRGINCER T2 2 BHOLET,

QEBIUTEE W, BHIFIT Y R~ — 271205 % Ambu® Aura40 O IE LW 7 E

AR P> —2 Aura40

A-RE G-FH 1- BEM

B-XE H-& 2- VA RX~v—7

C - fikicE | - FE P 3 - K

D - iR J - GRIHEE 4 - TR

E-MrEEAL K- Fpki 5B DOHARE~—2
F - MrBEZR 6 - TS

£ 3: R 5 > K~ — 2% Ambu® Aurad0 il D

5. {5 FH i o> HE i
5.1. Pei L A

Ambu® Aura40 [ZIEPRE THLE SN E T, Nal T3 208 L B &, A D F AT, 2 D% D
BRI T EITL TSV,
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HERR XN B PR JREE . IO O FIEICHE 72855 Ambu® Aurad0 13 40 [B1F T ATRE TS,
B % 40 [ FTE2MHEH LFUT 572 D121, B Y 2 i L WE Al R T

Ambu® Aura40 JEE CER D — Rl RIS IR TOEEIHN B L TWE T, IBE YA 202 3 E L
LCH 3725, Ambu® Aurad0 23JRE X5 7 NTEEERD — RICEEA L T 72 &0,

Ambu A/SIZ. 55 5.1.1. BB XUE 5.1.2. I M I N TV B FIET Ambu® Aura40 ZHFI 35
ZEMARETH R I R RIEL COE T, RN AEDHDOEPUIE ML IBEN R G EELIC
DWCIELL TS 2 0B H D E T,

5.1.1. eI TIE

P ZIE LTI 720, TN TV AR ADF R WE I ZEBESFIEICHS 2 B
LE7,

VEEHIIRTFEAR VML 2 E I L TB E IR DIKICBEIN D ERH VT W,

BA. DAL TWAFEIRVMESIRLTLIZE W,

Ambu® Aura40 13, (R 252 DHROTFE T T IBLBTBIDERH D ET, HWIETOT/
R=R=ZINV TR BFENEZEDEREE T, Ambu® Aura40 572 WIKIEK TR §3 &, ook
TEDRE T DR E LT,

TR HGEOWTh»Z T2 BEHLET:

SKEF2—T7 BN TR ERZFZODPVEDTSIBRBHD T, 77N LonhINEh,
P 250 CRIRICEI DRI NI RD R A, NI I3, ) arh7ReRmEEE25 X2
BENDDZEMIFHSIERA LR WTIIEE W,

BB WIKIEIK 1D REITR L A 7 L K F2— 7 R 5ERICT T O TR ORE Y & TN TR E
F5, KD T Fa—T %R T 2L T XV, Ambu® Aurad0 B EEICHML. HICRZ3
BT ODHER L E T, BB U T L OFIHEMEDIE L E 3, IR ICRIES AoTW0EZ
LRZKM Wz E EFiE A By oL — Y RS TR 2 B T e & XAV ZEH L TFREI TR Y
FUTRABBAEZROREE T, ZOPWIERLRAEHHL T EBL RIS ET,

E B AN Yy = 2]
1. W7WIKGEKRERLUEZOEERZ 1D ETTE HICARZ2BENEROREET,
1.1 T3 EHR, K F2—7 ORHIZE20mIDKGEK THEWIRLE T,
1.2 RODPVEDNL =XV T IIEFHL KB TF2—T7 215U EPIFTT I TER VIS

LE9,
2. Neodisher Mediclean Forte ¥ 7z 1&[RI5 O UEANATE L. TaFI X — A — DHEXZIZHESTHEAI
TROIBTEZHEH L 55

3. VEAI BRI E ICHEo T B AR 2 DENT 2 E51, F B LT E W,
31REF.FELPVMI6 75T HICRZ BN IR THELLET RIKTS 30 M/
BB LobhELE T,
3.2 ¥ XN 72 % 20 ml DL EFEA L CREF2—7 2 ORLE T,
33. 5P WVEDIL— XV T IIRMHHAL KEF2—T %15 EDITTERWICLETD,
4, KEKEFRLZLSEBZ1SMTIEET,
41,55 ER AGEKE 20 ml L EFALCREF2—7 2 VTRLE T,
5. RLTOHRVERWERTE EMER TEEEZLZILTIEI N,
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HEPEH D F I

1. W7WKERERLURASEEEZ20 U LT TE HICARZ2ENEMOREET,

2. EEZREHENOIE ~ =R — VR 7B (3O 7y 7 o X7 0) T
THELET,

3. Tic (R 4) o@D #Y) A 2 VEFEIR L TE &0,

AT = e () | RE WXL TBICRE Z4T25E)
Ve 1 02:00 B 7= WIKIE K N/A

3 . o . Neodisher MediClean Forte E£7z1& X —7
e 01:00 43 °C /KK HEIS 8 5 0 ] O ]

TIE1 01:00 43 °C /K&K N/A

HZRRIREIE] 07:00 90 °C N/A

#4: HB)ERDOTFIE

BB R, B 2RO OO L, ZoDWIERBAATEALET, BRERZILX UL
T INEZER 2 A L CR R S R £ T,

5.1.2. WE T
HE T 2RI T HRIERE A — L — T DA TT, BB 72, LUF OMEEEHFIE% #sr
LTI % IF L AToTLEEW,

FHIARYMIBNMBEICH B33 TT, Ambu® Aurad0 (3. ZK A — ML —7 ORNTEY) 2 R 5 A —
FL—=TBh NI AT IE & W, R Z DY — LI AL AW 5T, HE 2 A0+
DHRRKESIPEIPEHERLET,

Wt ORI FnFa—L | FLnFa—2n | BN )
Z’;;y?4°/a:y7‘ 3 3 N/A N/A

TR 132°C 134°C 134°C 135°C
EHA 7 NEDCIRH 04 53 03 53 10 73 10 53 f
HERRIRR ] 2043 20 43 20 43 30 43

T A PGB DR 7.5"x 13" D ECEEH AR —FIMEBNCEEE U, R ¥ F &

K5 Y ¥ FR— 50—
FEERA — FiZ, Ambu® Aura40 i ZIRIE T 572N T REA LT 2 &0,
Ambu® Aura40l TR E %, JRPE R ITHESTRE LT 72 W, Ambu® Aurad0 (&, BT H L% 8T,

WIEFNICARE LT IE & W, REFE DR —FIC AN, 10°C/50 °F ~25°C/ 77 FOIRETHRE LT
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5.1.3. i 2 WA B 3 2 HESR SHE
B RIRTRER 5 1 Ve ]

O L& Bl TR | o A BV REA
® LB B ML X5k LR (FLFa—21)
Ambu® Aura4Q™ %% o* O* Or* O**

L Ew
6. JEFE G 1CH 5 S HESTHIH

* 45 5.0 BEICREE SN RE OBELE A FIH
S 5.1.2 BIZELE S N RPE OGERE ATFH

5.2. B§RET A b

EEZHHT IS, TRoICiti SN IBRE T A 2T RMEL T X W, TAMI HAISE
P3FT Ambu® Aurad0 DGR % I/ NRICHIZ 2 72912, — RN BRI T B2 i 5o 7 1R THME
TBHIY,

5.2.1. 7 A b 1 - BB
Ambu® Aura40lZ ZEfL 5. FE £ D BASER 3 7e ¥ DIBE A3 T Wb BB ISR E T, M5BT
BHEL TV 235513, Ambu® Aura40 Z i L 72 W T 72&W0,

Ambu® Aurad0 DXUE IR ZPZIEF2— T LoD SN TWB I iR LE T,
AN RN ZHER L TLE SV, axIREDRLRVEIICL T E W, =L EIE
THAREMEDI DD E T, A By L= NHBE DT W HHE ISR L, FEINR Y M LohD
INEoTWBZ L ZHERLE T,

5.2.2. 7A b 2 - R/ T A b

DT AVEERMT BHN, FEIRVFBH T TWA Z e Z#HEELTL 72 ¥ W, Ambu Tl&, Ambu®
Aurad40 DA 7B 5ERICIHEZ R 22 2 BEIOLTVET, A L6, A 7ICUbROE W
Loh bR LE T, MR A 7% R 7 ORTHYILAREITELFTEE T, 7B ELENHT
BWOPTHEZLRIERLET, 7. AT —ar 54 A By b= S AR —2 D
JIED D >TIZRDERA,

RAT YA R
#1 #1% #2 #2Vs #3 #4 #5 #6
7 R A 6 ml 10ml | 15ml | 21ml | 30ml | 45ml | 60ml | 75ml

£ 7: Ambu® Aura40d 7% 78k & 7 b

6. Rkl
6.1. Ambu® Aurad0 = kX 2%
Ambu® Aurad0 Z N L7 E TR T— TV AT 2 BHHLET,

774N —=2a2—7"% Ambu® Aura40 IZEAL CRIBEZBIE T N TEE T, BEVHIER
{LZIT VRN =X Y FIEEF T2 e BEE TS Ambu Aurad0 2 L7774
—FEIRBEAL T TV EFA LTI TEET,
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TOTIAVFREFHEIBRIOTEEEA
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Ambu® Aura40 . /NEEF AN O YA X% THELTWE T, #EIRTA R4 e kR
HEIZOVWTIRE 1 ZSEL TR,

FrAEIRBIUS REZIZ Ambu® Aurad0 23 235551, /N EE OULEICEFELL, B DIETH
Y RAISGEEMDORERD D DI RIENEH T 22 2 BEIOLE T,
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HEBENPZ W BRAETAEAER XD BLFET I REERHD F T,
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6.4.1. fERRZR NI

Ambu® Aura40 I35 E Fa—T7 DRAL L THEHT2 2 BN L2 TEDD R AL 72751,
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Ambu® Aura40 1%, MR Unsafe T3 (MRfERR: XTD MR ERFICB W TR ZESHE) . 2D,
MRI L DI BEIDTEERA,
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Naudojimo instrukcijos
Sios instrukcijos gali bati atnaujinamos be papildomo jspéjimo.
Naujausias naudojimo instrukcijas galima gauti i$ gamintojo.
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1. Svarbi informacija - Perskaitykite pries naudodami
Pries pradédami naudoti ,Ambu® Aura40*, atidZiai perskaitykite Sias saugos instrukcijas.

Si naudojimo instrukcija gali biti atnaujinama be papildomo jspéjimo. Pageidaujant galima gauti
dabartinés versijos kopijas. Atkreipkite démesj, kad Sioje instrukcijoje neaiskinamos ir neaptariamos
klinikinés proceduros. Joje aprasomos tik pagrindinés ,Ambu® Aura40” naudojimo proceduros ir
atsargumo priemonés.

Pries pradédami naudoti ,Ambu® Aura40”, visi naudotojai turi bati tinkamai apmokyti naudotis
siuo gaminiu ir supazindinti su Siose instrukcijose nurodyta paskirtimi, jspéjimais, perspéjimais ir
indikacijomis.

1.1. |spéjimai/Perspéjimai
Siose naudojimo instrukcijose pateikiami atitinkami su ,Ambu® Aura40” susije jspéjimai,
apibddinantys galimus saugos pavojaus veiksnius.

isPEsMAs /N

Pries naudodamas ,Ambu® Aura40”, naudotojas turi susipazinti su toliau pateikiamais jspéjimais.

1. ,Ambu® Aura40” tiekiama nesterili, todél pries naudojant pirma karta ir pries kiekviena kita
naudojima reikia iSvalyti ir sterilizuoti.

2. Sutepkite tik galinj movos gala, kad neuzsikimsty kvépavimo taky tarpas arba nebuty
jsiurbta tepimo skyscio.

3. Nenaudokite pernelyg didelés jégos jvesdami ,Ambu® Aura40*, kad nejvykty trauma.

4. Grieztai paisykite 1 lenteléje pateikiamy movos pripatimo tariy. Jvede niekada per daug
nepripaskite movos.

5. Jei ,Ambu® Aura40” naudojama nevalgiusiam pacientui, kurio skrandyje gali bati like
turinio, reikia imtis priemoniy skrandzio turiniui iStustinti ir tinkamai neutralizuoti
ragstinguma. Pavyzdziai (tuo neapsiribojama): vidutinio lygio nutukimas arba stemplinés
angos isvarza.

6. Pacientams, kuriems nustatyta sunki burnos ryklés trauma, ,Ambu® Aura40” galima naudoti
tik tada, kai visi kiti bandymai atstatyti kvépavimo takus yra nesékmingi.

7. ,Ambu® Aura40” gali uzsidegti nuo lazerio spinduliy ar elektrokauterio.

8. Nekeiskite ir neiSmontuokite jokiy ,Ambu® Aura40“ komponenty, nes dél to gali bati
sugadintas gaminys.

9. ,Ambu® Aura40” valyti ir sterilizuoti nenaudokite germicidy, dezinfekanty ar
cheminiy medziagy, pvz., gliutaraldehido, etileno oksido, fenolio pagrindo valikliy,
valikliy su jodu arba ketvirtinio amonio junginiy. Sios substancijos jsigeria j medziaga,
todél gali bati smarkiai nudeginti paciento audiniai ir prasciau veiks prietaisas.
Nenaudokite ,Ambu® Aura40”, kai paveiké tokios substancijos.

10. Rankinio védinimo anga reikia atidaryti pries pakuojant ruosiantis sterilizuoti, kad nebaty
nesutaisomai sugadinta mova ir kontrolinis balionas.

11. Nenaudokite ir likviduokite prietaisa, jei kuris nors bandymas nepavyko.

12. Saugiai iSmeskite ,Ambu® Aura40” vadovaudamiesi vietos teisés akty reikalavimais deél
medicininiy atlieky tvarkymo.

13. Priziarékite, kad atliekant veikimo bandyma ir naudojant kliniskai rankinio védinimo anga
baty uzdaryta.

14. Nenaudokite ,Ambu® Aura40*, jei kaukés jungtis néra tvirtai pritvirtinta prie kvépavimo
taky vamzdelio iSorinio galo.

15. Nenaudokite ,Ambu® Aura40* jei rankinio védinimo anga néra tvirtai prigludusi arba
atjungta nuo kontrolinio baliono.

16. Nenaudokite ,Ambu® Aura40”, jeigu mova deformuota ir aptinkate oro nuotékio pozymiy.



DEMESIO

1. Pagal federalinius JAV jstatymus jsigyti ar uzsisakyti $j prietaisg leidziama tik gydytojui.

2. Skirtas naudoti tik gydytojams, apmokytiems naudoti ,Ambu® Aura40”.

3. Uztikrinkite, kad prietaisas pries naudojima nebaty pazeistas.

4. Prie$ naudodami prietaisg atlikite trumpa funkcinj tikrinima. Jei bent vieno tikrinimo
rezultatas neigiamas, prietaiso naudoti negalima.

5. Jei kvépavimo taky problemos islieka arba ventiliuojama nepakankamai, ,Ambu® Aura40”
reikia iStraukti ir vél jvesti arba kvépavimo takus atstatyti kitais badais.

6. Procedlros metu pacientai turi bati visa laika tinkamai stebimi.

7. Prie§ atstatant kvépavimo konturg reikia patikrinti, ar visos anestezijos kvépavimo sistemos
jungtys veikia patikimai.

8. Turékite paruosta naudoti atsargine ,Ambu® Aura40” kauke.

. ,Ambu Aura40” nesaugu naudoti MR aplinkoje.

10. Atsargiai elkités su ,Ambu® Aura40”, nes ji pagaminta i$ silikono, kuris gali suplysti arba jj
galima pradurti. Saugokite nuo saly¢io su astriais ar smailiais daiktais.

11. Pripatimo sistemoje esant skyscio gali pirma laiko sugesti pripatimo voztuvas.

12. Visi plovikliai turi bati praskiesti iki rekomenduojamo lygio / koncentracijos,
rekomenduojamos temperatdros, vandens kokybés (pvz., pH, kietumas) ir poveikio
(mirkymo ar kontakto) laiko, kaip nurodyta ploviklio gamintojo rekomendacijose.

13. Norint tinkamai sterilizuoti, reikia efektyviai iSvalyti.

14. Ruosdami ir jvesdami ,Ambu® Aura40” visuomet mavékite pirstines, kad sumazintuméte
uztersimo tikimybe. Jsitikinkite, kad nuo movos nuimtas apsauginis movos gaubtas.

15. 7 lenteléje nurodyti pripatimo kiekiai taikomi tik bandymo metu. Jprastai naudojant prietaisa
Sie tariai néra taikomi. Rekomenduojama standartinj pripatimo tarj rasite 1 lenteléje.

2. Jvadas
2.1. Numatytoji paskirtis

»+Ambu® Aura40” skirta naudoti kaip alternatyva veido kaukei, kad baty pasiekta ir islaikoma
kvépavimo taky kontrolé atliekant anestezines proceduras jprastais ir kritiniais atvejais
nevalgiusiems pacientams.

»+Ambu® Aura40” taip pat galima naudoti, kai kyla netikéty sunkumy, susijusiy su kvépavimo
taky pralaidumu.

Kauke taip pat pageidautina naudoti esant kritinei kvépavimo taky buaklei.

»+Ambu® Aura40” taip pat galima naudoti norint pasiekti gerg kvépavimo taky pralaiduma gaivinant
visiskai samone praradusj pacienta be liezuvinio ryklés nervo ir gerkly refleksy, kuriam gali bati
reikalinga dirbtiné plauciy ventiliacija.

Prietaisas neskirtas naudoti vietoje endotrachéjinio vamzdelio ir tinkamiausias naudoti atliekant
chirurgines procediras, kai néra manoma, kad trachéjiné intubacija yra reikalinga.

2.2. Kontraindikacijos

+Ambu® Aura40” neapsaugo paciento nuo regurgitacijos ir aspiracijos pasekmiy. ,Ambu® Aura40”
galima naudoti tik tiems pacientams, kuriuos kliniskai jvertino gydytojas, zZinantis, kaip atlikti
anestezija, taip pat tiems, kuriems galima naudoti gerkly kauke.

Kai ,Ambu® Aura40” naudojamas visiskai nesamoningam pacientui, kurj reikia gaivinti arba suteikti
skubiaja pagalba esant sudétingai kvépavimo taky biklei (pvz., negalima intubuoti, ventiliuoti),
kyla regurgitacijos ir aspiracijos pavojus. Siuos pavojaus veiksnius reikia jvertinti palyginant su
galima nauda atkarus kvépavimo takus (zr. vietos jstaigos protokole pateikiamus nurodymus).
»+Ambu® Aura40” negalima naudoti gaivinant ar teikiant skubiaja pagalba pacientams, kurie néra
visiSkai prarade samonés ir gali priesintis jvedimui.

147



3. Specifikacijos
+Ambu® Aura40” veikimas atitinka Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicininiy prietaisy.

ASTM F 2560-06 standartiné specifikacija, taikoma virsgerkliniams kvépavimo takams ir jungtims.
Jei reikia, pagal uzklausa gali buti pateikta klinikiniy tyrimy metody, medziagy, duomeny ir
rezultaty santrauka, patvirtinanti atitiktj Sio standarto reikalavimams.

+Ambu® Aura40” yra daugkartinio naudojimo prietaisas, pateikiamas nesterilus.

Zr. @ pav. ,Ambu® Aura40”

Paciento svoris

Didziausias
movos
pripatimo taris
Didziausias
leistinas vidinis
movos slégis
® Kvépavimo
taky jungtis
Min. vamzdelio
vid. skersmuo

Maks. vamzdelio
iSor. skersmuo

@ Pripatimo
voztuvas

Laikymo
temperatura
Vidinis
ventiliavimo
kanalo taris

Slégio krytis

Min. tarpdanciy
tarpas

Vidinis kelias
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Nr.1

<5kg

4 ml

5,2mm

10,5 mm

5,5ml

<10
cmH,0
esant
15
I/min

15mm

10,3cm

Nr. 1%

5-10
kg

7ml

7,3 mm

13 mm

8ml

<06
cmH,0
esant
15
1/min

17 mm

12,0cm

Kaukes dydis

Nr. 2 Nr. 2% Nr.3 Nr. 4 Nr.5 Nr.6
10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-70 | 70-100 > 100 k
kg kg kg kg kg J
10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
60 cmH,0
15 mm iSorinis sriegis (ISO 5356-1)
10,6
86mm | 85mm | 85mm | 9,6 mm 11,3 mm
mm
22,5
15mm [175mm | 175 mm | 20 mm 25 mm
mm
Luerio jungtis (ISO 594-1)
10-25°C
11 ml 15 ml 16 ml 21 ml 30 ml 36 ml
<07 <0,5 <16 <09 <0,5 <0,2
c¢cmH,0 | cmH,0 | ¢cmH,O0 | cmH,0 | cmH, 0 | cmH,0
esant esant esant esant esant esant
15 15 15 15 15 15
1/min 1/min I/min I/min I/min 1/min
19mm | 21mm | 25mm | 29mm | 31T mm | 33 mm
13,8cm | 159cm | 159cm | 17,8 cm | 20,0cm | 22,0cm

1 lentelé.,,Ambu® Aura40” specifikacijos



3.1. Medziagos

,+Ambu® Aura40” yra visiskai be latekso. Gaminiui ir pakuotei naudojamos toliau nurodytos medziagos.

Dalis Medziaga
@ Kvépavimo taky jungtis Polisulfonas
@/® Vamzdelis/mova Silikonas

Poliesteris/polipropilenas/nitrilas/
neradijantysis plienas

@ Priputimo voztuvas
®/@ Kontrolinis balionas/rankinio védinimo anga | Silikonas
® Kontrolinis vamzdelis Silikonas
Pakuoté — maiselis JTyvek"/PET/PE

2 lentelé. ,Ambu® Aura40” naudojama medziaga
Zr. ® pav. ,Ambu® Aura40”

4, Veikimo principai
Kauké sukurta taip, kad atitikty gerklaryklés kontarus, o jos spindis baty nukreiptas j gerkly anga.
Tinkamai jstacius, galinis movos galas remiasi j virsutinj stemplés sfinkter;j.

+Ambu® Aura40” siiloma astuoniy skirtingy dydziy, kad baty galima naudoti skirtingo svorio
pacientams. Parinkimo nurodymus ir maks. pripatimo tarj rasite 1 lenteléje. Atkreipkite démesj,
kad 1 lenteléje nurodytas didZiausias pripatimo tdris. Taikant nurodyta didziausia pripatimo tarj,
movos slégis gali virsyti didziausig 60 cmH,O slégj. Rekomenduojama nuolat stebéti movos slégj.

Zr. @ pav. Tinkama ,Ambu® Aura40” padétis anatominiy orientyry atzvilgiu.

Anatominiai orientyrai ~Aurad0”

A - stemplé G - poliezuvinis kaulas 1 - paciento galas

B -trachéja H - liezuvis 2 - dydzio zyméjimas

C - Ziediné kremzlé | - burnos ertmé 3 - ventiliavimo anga

D - skydliaukés kremzlé J - nosiaryklé 4 - ventiliavimo kelias

E - gerkly jéjimo anga K - kandziai 5 - normalus jvedimo zymiy gylis
F - antgerklis 6 — prietaiso galas

3 lentelé. Anatominiy orientyry ir ,Ambu®Aura40” detaliy aprasymas
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5. Paruosimas naudoti

5.1. Valymas ir sterilizavimas
Valyti ir sterilizuoti, kaip aprasyta toliau, reikia prie$ pirma karta naudojant ir kiekviena karta prie$
naudojant, nes ,Ambu® Aura40” pateikiamas nesterilus.

+Ambu® Aura40” galima naudoti ne daugiau kaip 40 karty, jei laikomasi rekomenduojamy valymo,
sterilizavimo ir naudojimo procedary. Norint saugiai naudotis prietaisu iki 40 karty, batina jj
tinkamai valyti ir sterilizuoti.

»+Ambu® Aura40” sterilizavimo jrasy kortelé pridedama prie kiekvieno prietaiso.
Norint, kad baty tinkamai pildomi sterilizavimo ciklo dokumentai, kaskart sterilizavus ,Ambu®
Aura40” reikia uzpildyti jrady kortele.

+~Ambu A/S” patvirtino 5.1.1 ir 5.1.2 dalyse pateikiamas instrukcijas kaip tinkamas taikyti paruosiant
+Ambu® Aura40” naudoti pakartotinai. Nukrypus nuo pateikiamy instrukcijy, reikia atitinkamai
jvertinti efektyvuma ir galima neigiama poveikj.

5.1.1. Valymo instrukcijos

Rekomenduojama vadovautis vadove aprasyta ir patvirtinta arba automatizuota valymo procedura,
kad baty tinkamai valoma.

Valant svarbu, kad rankinio védinimo anga baty uzdaryta ir j pripatimo voztuva nepatekty jokio skyscio.

Zr. ®A pav. Uzdaryta rankinio védinimo anga.

+Ambu® Aura40” turi bati laikoma sudrékinta laikotarpiu tarp naudojimo ir po to atliekamo
valymo. Nesvarumy pertekliy nuvalykite vienkartine / popierine sluoste. Kruopsciai praplaukite
»+Ambu® Aura40” saltu tekanciu vandentiekio vandeniu, kad nesusidaryty baltymy koaguliacija.

Rekomenduojama valyti vienu i$ Siy dviejy valymo bady

Norint, kad kvépavimo taky vamzdelis baty valomas tinkamai, rekomenduojama naudoti Sepetélj
minkstais Sereliais. Sepetélis turi gerai priglusti, bet valymo vietoje turi judéti pirmyn ir atgal. Niekada
nenaudokite kiety sepetéliy ar kity medziagy, kurios galéty apgadinti silikonine mova ar pavirsiy.

Pasalinkite visas valymo medziagy liekanas kruopsciai 1 minute praplaudami mova ir kvépavimo
taky vamzdelj tekanciu vandentiekio vandeniu. Patikrinkite, ar vanduo prateka pro vamzdelj.
Atidziai apziarékite ,Ambu® Aura40*, ar nuvalytos visos matomos pasalinés medziagos. Jei reikia,
pakartokite pries tai aprasyta procedura. Jei pripltimo vozZtuve pastebite skystj, pakratykite
kontrolinj baliona ir patapsnokite ranksluosciu per pripttimo voztuva ir rankine védinimo anga,
kad pasalintuméte skyscio pertekliy. Nusausinkite prietaisa minksta Svaria Sluoste.

Rankinio valymo procediira
1. Plaukite prietaisa tekanciu $altu vandentiekio vandeniu maziausiai viena minute, kad
pasalintuméte matomus nesvarumus.
1.1. Plovimo metu praplaukite kvépavimo taky vamzdelio vidy 20 ml vandentiekio vandens.
1.2. Spindzio Sepetéliu minkstais Sereliais maziausiai 15 sekundziy valykite kvépavimo
taky vamzdelj.
2. Paruoskite ploviklio vonele naudodami ,Neodisher Mediclean Forte” arba atitinkamo ploviklio
tirpalg, kaip nurodyta ploviklio gamintojo rekomendacijose.
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3. Visiskai panardinkite prietaisa, kad jis buty panardintas tirpale, kaip nurodyta ploviklio
instrukcijy etiketéje.
3.1. Mirkymo metu kruop3¢iai valykite prietaisg maziausiai 30 sekundziy M16 stiliaus
Sepetéliu minkstais Sereliais, kol bus pasalinti visi matomi nesvarumai.
3.2. Praplaukite kvépavimo taky vamzdelj maziausiai 20 ml paruosto ploviklio.
3.3. Valykite kvépavimo taky vamzdelj bent 15 sekundziy $epetéliu minkstais Sereliais.
4. Plaukite prietaisa vieng minute tekanciu vandentiekio vandeniu.

4.1. Plovimo metu praplaukite kvépavimo taky vamzdelj bent 20 ml vandentiekio vandens.

5. Nusausinkite prietaisg Svaria nesipukuojancia sluoste ir suslégtu oru.

Automatinio valymo procediira
1. Plaukite prietaisg tekanciu $altu vandentiekio vandeniu maziausiai 2 minutes, kad
pasalintuméte matomus nesvarumus.

2. Perkelkite prietaisa ant 4 lygiy kolektoriy stovo priedo (arba kito atitinkamo stovo) plautuvés

viduje, kad baty apdorojama.
3. Pasirinkite atitinkama cikla, kaip nurodyta toliau (4 lentelé).

Etapas Laikas Temperatiira Valymo priemoneés riisis ir
P (minutés) p koncentracija (jei taikoma)
1 praplovimas 02:00 ?altas RS Netaikoma
¢iaupo
o L ,Neodisher MediClean Forte” arba
. 43 °C vandentiekio s L h S
1 plovimas 01:00 atitinkama ploviklj naudoti gamintojo
vanduo . .
rekomenduojamos koncentracijos
1 skalavimas 01:00 451G VTR Netaikoma
vanduo
Doy 07:00 90°C Netaikoma
laikas

4 lentelé. Automatinio valymo procedtra

Atlikus automatinj prietaiso plovima, jj batina iSimti i$ plautuvés ir nusausinti minksta Svaria
Sluoste. Spindj reikia iSdziovinti filtruotu suslégtu oru.

5.1.2. Sterilizavimo instrukcija

Vienintelis rekomenduojamas sterilizavimo metodas yra autoklavavimas garais. Grieztai paisykite

toliau pateikty patvirtinty instrukcijy, kad tinkamai sterilizuotuméte ir neapgadintuméte.

Rankinio védinimo anga turi bati atidaryta. Prie$ apdorojant gary autoklave, ,Ambu® Aura40” reikia

jdéti j tinkama gary autoklave naudoti maiselj. Patikrinkite, ar pakuoté yra pakankamai didelé,
kad joje tilpty prietaisas ir nebaty apgadinti sandarikliai.
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Pirminis Pirminis

Sterilizatoriaus tipas Sunkis Sunkis
vakuumas vakuumas

Parenglfmo!o . 3 3 Netaikoma Netaikoma

apdorojimo impulsai

Temperatara 132°C 134°C 134°C 135°C

Viso ciklo poveikio laikas | 04 minutés 03 minutés 10 minuciy 10 minuciy

Dziovinimo laikas 20 minuciy 20 minuciy 20 minuciy 30 minuciy

Bandomojo elemento Atskirai jdedamas j 7,5 x 13 col. uzsisandarinantj maiselj ir

konfiguracija padedamas ant sterilizatoriaus krasto

5 lentelé. Sterilizavimo parametrai
Kiekvieng karta sterilizavus ,Ambu® Aura40” reikia uzpildyti jrao kortele.
Po sterilizavimo ,Ambu® Aura40” reikia laikyti vadovaujantis patvirtinta ligoninés praktika. Laikymo

metu ,Ambu® Aura40” neturi veikti tiesioginiai saulés spinduliai arba aukstesné temperatara.
Laikykite neatidarytuose maiseliuose nuo 10 °C/ 50 °F iki 25 °C/ 77 °F temperaturoje.

5.1.3. Valymo ir sterilizavimo rekomendacijos

Tinkami metodai Valymas Sterilizavimas
O Taikoma Valymas Plovimo Gravitacinis Dinaminis
. rankiniu irenainys oro $alinimas, oro Salinimas
® Netaikoma badu eNGINYS | sterilizavimas garais | (pirminis vakuumas)

»+Ambu® Aura40” O* O* Ox* Ox*
6 lentelé. Valymo ir sterilizavimo rekomendacijos

* Specialios patvirtintos procediros aprasytos 5.1.1 dalyje
** Specialios patvirtintos procediros aprasytos 5.1.2 dalyje

5.2. Veikimo tikrinimas
Prie$ naudojant prietaisa batina atlikti toliau aprasyta veikimo bandyma. Bandymai turi bati
atliekami pagal taikoma medicinine praktika, kad ,Ambu® Aura40” nebaty uztersta pries jvedant.

5.2.1. 1 bandymas. Apziira
AtidZiai apziarékite, ar ,Ambu® Aura40” neapgadinta, pvz., néra pradarimy, jorézimy, uzsikimsimy,
atsilaisvinusiy detaliy ir pan. Nenaudokite ,Ambu® Aura40*, jei ji kokiu nors budu apgadinta.

Patikrinkite, ar ,Ambu® Aura40” kvépavimo taky jungtis tvirtai pritvirtinta prie kvépavimo taky vamzdelio.

Patikrinkite, ar negalima lengvai istraukti. Nesukite jungties, nes galite sugadinti sandariklj. Atidziai
apziurékite, ar kontrolinis balionas neapgadintas, ir patikrinkite, ar rankinio védinimo anga tvirtai laikosi.
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5.2.2. 2 bandymas. Priputimo / iSleidimo bandymas

Pries atlikdami $j bandyma patikrinkite, ar rankinio védinimo anga yra uzdaryta. ,Ambu”
rekomenduoja visiskai isleisti ,Ambu® Aura40” mova. Ileide ora patikrinkite, ar movoje néra
rauksliy ir klos¢iy. Pripaskite mova iki 7 lenteléje nurodyto tinkamo tario. Jsitikinkite, ar pripasta
mova yra simetriska ir lygi. Mova, pagrindinis vamzdelis ar kontrolinis balionas negali bati
deformuoti ir turi bati visiskai sandarus.

Kaukés dydis
Nr.1 Nr. 12 Nr. 2 Nr. 2% Nr.3 Nr.4 Nr.5 Nr.6

Movos 6 ml 10ml | 15ml | 21ml | 30ml | 45ml | 60ml | 75ml
pripatimo taris
7 lentelé. Patikrinkite ,Ambu® Aura40” movos pripatimo tarj

6. Specializuotas naudojimas

6.1. Intubavimas pro ,,Ambu® Aura40”
Intubuojant pro ,Ambu® Aura40” rekomenduojama naudoti keiciamajj kateter;j.

Pro ,Ambu® Aura40” galima stebéti kvépavimo takus lanksc¢iu fibroskopu. Svarbu i$ anksto
pacientui tiekti pakankamai deguonies ir taikyti standartines stebéjimo proceddras. Fibroskopu
intubuoti pro ,AmbuAura40” galima naudojant kei¢iamajj kateter;.

|vedama ,Ambu® Aura40”, o keiciamasis kateteris jvedamas virs fibroskopo. Fibroskopas vedamas
tol, kol bus matoma trachéjos ketera, o kei¢iamasis kateteris nukreipiamas ir paliekamas trachéjoje.
»Ambu® Aura40” yra istraukiama. Endotrachéjinis vamzdelis uzdedamas ant kei¢ciamojo kateterio ir
jvedamas Zemyn j trachéja. Keic¢iamasis kateteris yra istraukiamas.

6.2. ,Ambu® Aura40” naudojimas atliekant aklaja trachéjine intubacija
Siuo metu néra paskelbty duomeny apie aklajj trachéjinj intubavima pro ,Ambu® Aura40”,
Todél neturime jokiy klinikiniy jrodymy, patvirtinanciy sékminguma ir metodikos naudinguma.
Todél negalime rekomenduoti atlikti akla trachéjinj intubavima pro ,Ambu® Aura40”.

6.3. Naudojimas vaikams

+Ambu® Aura40” yra keturiy skirtingy vaikams skirty dydziy. Zr. 1 lentele, kurioje pateikiami
parinkimo nurodymai ir didziausias pripatimo taris.

Rekomenduojama, kad ,Ambu® Aura40” naujagimiams ir maZiems vaikams naudoty
anesteziologas, zinantis, kaip elgtis su pacientais vaikais, ir jau turintis patirties, kaip jvesti gerkly
kauke j suaugusiy pacienty kvépavimo takus.

»~Ambu® Aura40” galima jvesti pacientams vaikams taip pat, kaip apradyta suaugusiesiems, atlikus
intravenine nejautra arba naudojant anestezines dujas. Svarbu, kad pries jvedant baty pasiektas
pakankamas anestezijos (arba nejautros) lygis.

|vedimas turéty vykti sékmingai esant tokio pat lygio anestezijai, kuri tinkama atliekant intubavima
pro trachéja.

Atkreipkite démesj, kad naudojant ,Ambu® Aura40”, kaip ir bet kokiu kitu badu atkuriant
kvépavimo taky pralaiduma ir taikant anestezija pacientams vaikams, kai ventiliacija yra
nepakankama, desaturacija dazniausiai jvyksta greiciau, nes vaikai sunaudoja daugiau deguonies.
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6.4. Kritinés ir ekstremalios situacijos

6.4.1. Kritinés situacijos

+Ambu® Aura40” néra skirta naudoti vietoje endotrachéjinio vamzdelio.

Tadiau tais atvejais, kai trachéjinis intubavimas néra tinkamas arba jo nepavyksta atlikti,
+Ambu® Aura40” galima sékmingai naudoti kvépavimo taky pralaidumui atkurti.

6.4.2. Ekstremalios situacijos

»Ambu® Aura40” galima naudoti kardiopulmoninio gaivinimo metu, kaip laiking kvépavimo taky
pralaidumo atkarimo priemone arba kanalg intubavimui. Gaivinant pacientas turi bati visiskai
nesgmoningas, su prislopintais kvépavimo taky refleksais. Regurgitacijos ir aspiracijos rizika turi
bati pagrjsta vertinant galima kvépavimo taky pralaidumo atkarimo ir deguonies tiekimo nauda.

6.5. Magnetinio rezonanso tomografija (MRT)
»+Ambu® Aura40” nesaugu naudoti MR aplinkoje. Todél nerekomenduojama naudoti atliekant MRT.

7. Gamintojo garantija

+Ambu® Aura40” suteikiama garantija esant medziagy ir gamybos defektams keturiasdesimciai
(40) naudojimo karty arba vieneriy (1) mety laikotarpiui nuo saskaitos faktaros iSraSymo datos,
atsizvelgiant j tai, kas jvyksta pirmiau, su salyga, kad buvo naudojama vadovaujantis naudojimo
instrukcija. Uzpildyta jraso kortele reikia pridéti prie bet kurios ,Ambu® Aura40” kaukeés, grazintos
defektui jvertinti.

Garantija taikoma tik perkant i$ jgaliotojo platintojo.

+~Ambu” ir kiti prekiy zenklai yra ,Ambu A/S" prekiy zenklai
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Lietosanas instrukcija
Silietodanas instrukcija var tikt atjauninata bez iepriek3éja bridinajuma.
Sis redakcijas kopijas pieejamas pie razotaja.
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1. Svariga informacija - Izlasit pirms lietosanas
Pirms Ambu® Aura40 lietosanas rupigi izlasiet $is drosibas instrukcijas.

Lietosanas pamaciba var tikt atjauninata bez iepriek$éja bridinajuma. Sis redakcijas eksemplari ir
pieejami péc pieprasijuma. Nemiet véra, ka $aja pamaciba netiek skaidrotas vai iztirzatas kliniskas
procedaras. Taja aprakstita tikai pamata izmantosana un piesardzibas pasakumi, kas attiecas uz
Ambu® Aura40 izmantosanu.

Ir svarigi, lai pirms Ambu® Aura40 pirmreizéjas izmantosanas operatori batu sanémusi pienacigu
apmacibu par izstradajuma ekspluatésanu un parzinatu $aja lietoSanas pamaciba noradito
paredzéto lietojumu, bridindjumus, piesardzibas pasakumus un indikacijas.

1.1. Bridinajumi/Piesardzibas pasakumi
Visos $ajos lietoSanas noradijumos ir sniegti atbilstosi bridinajumi, kuros aprakstiti iespéjamie
drosibas riski, kas saistiti ar Ambu® Aura40 lietosanu.

BRIDINAJUMS /I\

Pirms Ambu® Aura40 lietosanas lietotajam ir japarzina talak minétie bridinajumi.

1. lerice Ambu® Aura40 tiek piegadata nesterila, un ta ir jatira un jasterilizé pirms pirmas
lietoSanas reizes un katras nakamas lietosanas reizes.

2. leellojiet tikai mansetes aizmuguréjo galu, lai novérstu elpcelu atveres nosprostosanos
vai smérvielas aspiraciju.

3. Laiizvairitos no traumam, ierices Ambu® Aura40 ievadisanas laika nelietojiet parmérigu spéku.

4. Stingri ievérojiet ieteiktos mansetes pieptsanas tilpumus, ka noradits 1. tabula.

Péc ievietosanas nekad nedrikst piepildit manseti ar parmérigu gaisa daudzumu.

5. Jaierici Ambu® Aura40 izmanto pacientam tuksa dasa, kuram varétu bat saglabats kunga
saturs, ir javeic atbilstosi pasakumi, lai iztuksotu kungi un lietotu atbilstosu skabi neitralizéjosu
lidzekli. Sadi pieméri ir ari, bet ne tikai, vidéja aptaukoanas un diafragmas triice.

6. Pacientiem ar smagam baribas vada traumam ierici Ambu® Aura40 drikst izmantot tikai tad,
kad visi paréjie méginajumi nodrosinat elpcelu ir bijusi nesekmigi.

7. lerice Ambu® Aura40 ir uzliesmojosa, ja ta atrodas blakus lazeru un elektrokauterizacijas
aprikojumam.

8. Neaizvietojiet un neizjauciet Ambu® Aura40 sastavdalas, jo tas var izraisit izstradajuma
darbibas traucéjumus.

9. Ambu® Aura40 tirisanai vai sterilizacijai neizmantojiet baktericidus, dezinfekcijas vai
kimiskus lidzeklus, pieméram, glutaraldehidu, etilénoksidu, tirisanas lidzeklus uz fenola
bazes, jodu saturosus tirisanas lidzek|us vai ¢etraizvietota amonija savienojumus.
Materials absorbé $adas vielas, ka rezultata pacients tiek paklauts iespéjamiem smagiem
audu apdegumiem, iespé&jami ari ierices bojajumi. Neizmantojiet ierici Ambu® Aura40,
kam lietota kada no Sim vielam.

10. Lai novérstu mansetes un pilotbalona neatgriezeniskus bojajumus, pirms iepako$anas
sterilizacijas nolika manualajai ventilacijas atverei jabut atvértai.

11. Neizmantojiet un neizniciniet ierici, ja kada no parbaudém ir neveiksmiga.

12. Likvidéjiet ierici Ambu® Aura40 drosa veida saskana ar vietéjiem noradijumiem par
mediciniskajiem atkritumiem.

13. Parbaudiet, vai manuala ventilacijas atvere ir aizvérta funkcionalas testésanas un kliniska
lietojuma laika.

14. Nelietojiet ierici Ambu® Aura40, ja maskas savienotajs nav ciesi iestiprinats elpcelu
caurulites aréja gala.

15. Nelietojiet ierici Ambu® Aura40, ja manuala ventilacijas atvere ciedi nepiegulst vai ir
atvienota no pilotbalona.

16. Nelietojiet Ambu® Aura40, ja mansetei ir kadi izspiedumi vai noplades pazimes.



UZMANIBU!

1. ASVfederalais likums nosaka 3is ierices pardosanu tikai arstam vai péc arsta rikojuma.

2. Drikst lietot tikai arsti, kas ir apmaciti lietot ierici Ambu® Aura40.

3. Pirms lietosanas parliecinieties, vai ierice nav bojata.

4. Pirms ierices lietosanas veiciet Tsu funkcionalo parbaudi. Negativs rezultats kada no
parbaudém nozimé, ka ierici nedrikst lietot.

5. Jaelpcelu problémas neizzud vai ventilacija ir nepietiekama, ierice Ambu® Aura40 ir
jaiznem un jaievieto vélreiz vai jaizveido dross elpcels citada veida.

6. Lieto3anas laika pacientiem vienmér jabat pienacigi uzraudzitiem.

7. Pirms elpinasanas kontdra izveido$anas japarbauda visu anestézijas elpinasanas sistémas
savienotaju drosa darbiba.

8. Nodrosiniet rezerves Ambu® Aura40 pieejamibu un gatavibu talitéjai izmanto3anai.

9. lerice Ambu® Aura40 nav drosa lietoSanai magnétiskas rezonanses vidé.

10. lerice Ambu® Aura40 jalieto uzmanigi, jo ta ir izgatavota no silikona, ko iespé&jams saplést
vai caurdurt. Izvairieties no saskares ar asiem vai spiciem priek$metiem.

11. Skidrums piepildisanas sistéma var izraisit priekslaicigu piepildisanas varsta atteici.

12. Visi mazgasanas lidzekli jaizmanto ieteicamaja atskaidijuma/koncentracija, temperatira,
Gdens kvalitaté (piem., pH limenis, cietiba) un iedarbibas laika (mércésanas vai saskares)
saskana ar mazgasanas lidzekla razotaja noradijumiem.

13. Lai panaktu pareizu sterilizaciju, javeic efektiva tirisana.

14. lerices Ambu® Aura40 sagatavosanas un ievietosanas laika obligati lietojiet cimdus,
lai péc iespéjas samazinatu kontaminacijas risku. Parliecinieties, ka no mansetes ir
nonemts mansetes aizsargs.

15. 7.tabula noraditie piepildisanas tilpumi paredzéti tikai testé$anai. Sos tilpumus nedrikst
izmantot ierices normalas lietosanas laika — ieteicamie standarta piepildisanas tilpumi ir
noraditi 1. tabula.

2.levads

2.1. Paredzéta lietoSana

lerici Ambu® Aura40 lieto ka alternativu sejas masku elposanas kontroles nodrosinasanai un
uzturésanai anestézijas procediru laika parastas un arkartas situacijas, pacientam esot tuksa dasa.
lerici Ambu® Aura40 var lietot ari tad, ja saistiba ar elpcelu parvaldibu rodas neparedzétas gratibas.
Maska var bt vélama ari dazas kritiskas ar elpceliem saistitas situacijas.

lerici Ambu® Aura40 var izmantot ari tam, lai izveidotu tiru elpcelu tada pacienta atdzivinasanas
pasakumu laika, kurs$ ir dzila nesamana un kuram nav glosofaringeala un laringeala refleksa,

bet nepieciesama maksliga ventilacija.

lerici nav paredzéts izmantot endotrahealas caurulites aizstasanai. To vislabak lietot kirurgiskas
procedaras, kuras trahejas intubacija netiek uzskatita par nepiecieSsamu.

2.2. Kontrindikacijas

Ambu® Aura40 neaizsarga pacientu no regurgitacijas un aspiracijas sekam. lerici Ambu® Aura40
drikst lietot tikai pacientiem, kurus kliniski novértéjis arsts, kas parzina anestéziju, atzistot, ka Sie
pacienti ir pieméroti laringealas maskas elpcela izmantosanai.

Jaierici Ambu® Aura40 lieto dzili bezsamana eso$am pacientam, kuram nepiecieSama
atdzivinasana, vai neatliekamas palidzibas pacientam ar sarezgitu elpcelu situaciju (t.i., “nevar
intubét, nevar ventilét”), pastav regurgitacijas un aspiracijas risks. Sis risks ir ripigi jaizvérte,
salidzinot ar iespéjamo ieguvumu no elpcelu izveido3anas (skatiet vadlinijas, kas noteiktas jasu
vietéja protokola). lerici Ambu® Aura40 nedrikst lietot tadu pacientu atdzivinasanai vai neatliekamai
arstésanai, kuri nav pilniba bezsamana un kuri var pretoties ievietosanai.
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3. Specifikacijas

Ambu® Aura40 atbilst Padomes Direktivai Nr. 93/42/EEK par medicinas iericem. ASTM F 2560-06
standarta specifikacija supralaringealiem elpceliem un savienotajiem. Péc pieprasijuma ir pieejams
klinisko pétijumu metozu, materialu, datu un rezultatu kopsavilkums, kas apstiprina $i standarta prasibas.

Ambu® Aura40 ir atkartoti lietojama ierice, kas tiek piegadata nesterila.

Skatiet @. attélu. Ambu® Aura40

#1 #1%2

5-10

Pacienta svars
kg

<5kg

Maksimalais
mansetes
tilpums piepil-
disanai ar gaisu

4 ml 7ml

Maksimalais
mansetes
ieksé&jais
spiediens

@ Elpcelu
savienotajs

Min. Caurulites

iekséjais diametrs >2mm | 7,3 mm

Maks. Caurulites

A, 10,5mm /| 13 mm
aréjais diametrs
@ Piepildisanas
varsts
Uzglabasanas
temperatura
Vendlacijas cela | 5y | gy
iekségjais tilpums
<10 <0,6
Spiediena cmH,O | cmH,0
kritums piel5 piel5
I/min I/min
Min. starpzobu 15mm | 17 mm
sprauga
lekséjais cel$ | 10,3cm | 12,0cm

Maskas izmérs
#2 #2> #3 #4
10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-70
kg kg kg kg
10 ml 14 ml 20 ml 30 ml
60 cmH,0

ar izcilni, 15 mm (1SO 5356-1)
86mm | 8§5mm | 85mm | 9,6 mm
15 mm

175 mm | 175 mm | 20 mm

Luera savienotajs (ISO 594-1)

10-25°C

11 ml 15 ml 16 ml 21 ml

<0,7 <0,5 <16 <09
c¢cmH,0 | cmH,0 | cmH,O | ¢cmH,0
piel5 piel5 piel5 piel5
I/min I/min I/min I/min
19mm | 2Tmm | 25mm | 29 mm
13,8cm | 159cm | 159cm | 17,8 cm

1. tabula Ambu® Aura40 specifikdcijas
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#5 #6
70-100
kg > 100 kg
40 ml 50 ml
10,6 mm | 11,3 mm
22,5mm | 25mm
30 ml 36 ml
<0,5 <0,2
cmH,0 | cmH,O
pie 15 piel5
I/min I/min
31 mm 33 mm
200cm | 22,0cm



3.1. Materiali

lerice Ambu® Aura40 nesatur lateksu. Izstradajumam un iepakojumam izmantotie materiali:

Dala Materials

@ Elpcelu savienotajs Polisulfons

@/® Caurule/Mansete Silikons

@ Piepildisanas varsts Poliesteris/polipropiléns/nitrils/nerisosais térauds

©®/@ Pilotbalons/manuala ventilacijas atvere | Silikons
Pilotcaurule Silikons
lepakojums — maiss Tyvek/PET/PE

2. tabula lerice Ambu® Aura40 izmantotie materiali
Skatiet attélu @ Ambu® Aura40

4, Darbibas principi

Maska izstradata t3, lai pielagotos rikles balsenes dalas kontaram, un tas lGmens ir vérsts pret
laringealo atveri. Ja mansetes distalais gals ir ievietots pareizi, tas atrodas preti augséjam baribas
vada sfinkteram.

lerice Ambu® Aura40 ir pieejama astonos dazados izméros dazada svara pacientiem. Atlases
vadlinijas un maksimalos piepildisanas tilpumus skatiet 1. tabula. Nemiet véra, ka 1. tabula
noraditie mansetes piepildisanas tilpumi ir maksimalie tilpumi. Piemérojot noradito maksimalo
piepildisanas tilpumu, mansetes spiediens var parsniegt 60 cmH,O. leteicams nepartraukti
uzraudzit mansetes spiedienu.

Skatiet @. attélu. Ambu® Aura40 pareizs novietojums attieciba pret anatomiskajiem orientieriem.

Anatomiskie orientieri Aura40
A - Baribas vads G - Méles kauls 1 - Pacienta gals
B - Traheja H - Méle 2 — Lieluma markéjums

C ~Trahejas skrimsju | - Mutes dobums | 3 - Ventilacijas atvérums

gredzens

D - Vairogdziedzera skrimsli | J - Aizdegune 4 - VentiléSanas cel$

E - Laringeala ievade K - Dzerokli 5 — Normala dziluma ievieto$anas atzimes
F - Uzgamuris 6 — Aparata dala

3. tabula Anatomisko orientieru un Ambu® Aura40 dalu apraksts

5. Sagatavosana lietosanai

5.1. TiriSana un sterilizacija
Tirisana un sterilizacija, ka aprakstits talak, javeic pirms pirmas lietosanas un pirms katras nakamas
lietosanas reizes, jo ierice Ambu® Aura40 tiek piegadata nesterila.
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lerici Ambu® Aura40 var izmantot ne vairak ka 40 reizes, ja tiek ievérotas ieteiktas tirisanas,
sterilizacijas un apstrades procediras. lerices pareiza tirisana un sterilizacija ir batiska,
lai nodrosinatu nepartrauktu drosu lietosanu lidz 40 reizém.

Katrai iericei no piegades briza ir pievienota Ambu® Aura40 sterilizacijas registracijas karte.
Lai nodrosinatu pareizu sterilizacijas ciklu dokumentaciju, registracijas karte jaaizpilda katru reizi,
kad ierice Ambu® Aura40 tiek sterilizéta.

Uznémums Ambu A/S ir apstiprinajis 5.1.1. un 5.1.2. sadala sniegtos noradijumus ka tadus,
saskana ar kuriem iespéjams sagatavot ierici Ambu® Aura40 atkartotai lietosanai. Jebkura novirze
no sniegtajiem noradijumiem ir pienacigi jaizvérteé attieciba uz efektivitati un iespéjamam
nelabvéligam sekam.

5.1.1. Noradijumi par tirisanu

Lai nodrosinatu pareizu tirisanu, ieteicams ievérot aprakstito apstiprinato manualo vai
automatizéto tirisanas procediru.

Tirisanas laika manualajai ventilacijas atverei jabat aizvértai, lai novérstu skidruma ieklasanu
piepildisanas varsta.

Skatiet attélu ®A. Aizvérta manuala ventilacijas atvere.

lericei Ambu® Aura40 laika starp lietosanu un turpmako tirisanu jabat mitruma. Ar vienreizlietojamo
dranu/papira salveti notiriet liekos netirumus. Lai izvairitos no olbaltumvielu koagulacijas,
rapigi noskalojiet ierici Ambu® Aura40 teko3a auksta krana adeni.

leteicams izmantot vienu no divam talak noraditajam tiriSanas metodém.

Lai nodrosinatu pareizu elpcelu caurulites tirisanu, ieteicams izmantot suku ar mikstiem sariem.
Sukam ir ciesi japiegulst, bet tiramaja vieta tam ir jaspéj parvietoties uz prieksu un atpakal.

Nekad neizmantojiet cietas sukas vai citus materialus, kas var sabojat silikona manseti vai virsmu.
Notiriet visas tirisanas atliekas, rapigi skalojot manseti un elpcelu cauruliti silta krana ddenit

1 minati. Parliecinieties, ka tdens izplast caur cauruliti. Lai parliecinatos, ka ir notiriti visi redzamie
sveskermeni, rapigi nopétiet ierici Ambu® Aura40. Ja nepieciesams, atkartojiet ieprieks aprakstito
procedaru. Ja piepildisanas varsta pamanits skidrums, sakratiet pilotbalonu un viegli piesitiet

ar piepildisanas varstu un manualo ventilacijas atveri pret dvieli, lai nonemtu lieko Skidrumu.
Nosusiniet ierici, izmantojot mikstu, tiru dranu.

Manualas tiriSanas procedara
1. Skalojiet ierici zem tekosa auksta sadzives (krana) Gdens straklas vismaz 1 minati, lai notiritu
redzamos netirumus.
1.1. Skalosanas laika izskalojiet elpcelu caurulites iekspusi ar 20 ml sadzives (krana) adens.
1.2. Izmantojiet limenu suku ar mikstiem sariniem un vismaz 15 sekundes tiriet elpcelu cauruliti.
2. Sagatavojiet mazgasanas lidzekla vannu, izmantojot Neodisher Mediclean Forte vai lidzvértigu
mazgasanas lidzekla skidumu péc mazgasanas lidzekla razotaja ieteikuma.
3. Pilniba iemérciet ierici $kiduma saskana ar tirisanas lidzekla noradijumiem uz etiketes.
3.1. Mércésanas laika rapigi notiriet ierici ar mikstu M16 stila suku vismaz 30 sekundes,
lidz tiek nonemti visi redzamie netirumi.
3.2. Izskalojiet elpcelu cauruliti ar vismaz 20 ml sagatavota mazgasanas lidzekla.
3.3.Izmantojiet [limenu suku ar mikstiem sariniem un vismaz 15 sekundes tiriet elpcelu cauruliti.
4. Skalojiet ierici 1 minati ar tekosu sadzives (krana) Gdeni.
4.1. Skalosanas laika skalojiet elpcelu cauruliti ar vismaz 20 ml sadzives (krana) adens.
5. Nosusiniet ierici ar tiru bezpliksnu dranu un saspiestu gaisu.
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Automatizéta tiriSanas procedira

1. Skalojiet ierici zem tekosa auksta sadzives (krana) Gdens straklas vismaz 2 minates, lai notiritu
redzamos netirumus.

2. Parnesiet ierici uz 4 limenu kolektora stativa piederuma (vai citas piemérotas plauktu sistémas),
kas ievietots mazgataja, lai veiktu apstradi.

3. lzvélieties atbilstosu ciklu, ka noradits talak (4. tabula).

Laiks _ Tirisanas lidzekla veids un
Posms . Temperatara S e e s = .
(mindates) koncentracija (ja piemérojams)
P_|rmsmazgasanas 02:00 Auksts krana Gdens N/A
faze 1

Neodisher MediClean Forte vai
lidzvértigs tirisanas lidzeklis ar
razotaja ieteikto koncentraciju

Mazgaganas faze1 | 01:00 43 °C temperatras
krana tdens
43 °C temperataras

krana Gdens ik

Skalosanas faze 1 01:00
Zavésanasilgums | 07:00 90 °C N/A
4. tabula Automatizéta tirisanas procediira
Péc automatizétas mazgasanas ierice ir jaiznem no mazgataja un janozavé ar mikstu, tiru dranu.

5.1.2. Noradijumi par sterilizaciju
Vieniga ieteicama sterilizacijas metode ir autoklavésana ar tvaiku. Stingri ievérojiet talak minétos
apstiprinatos noradijumus, lai nodrosinatu pareizu sterilizaciju un novérstu bojajumus.

Manualajai ventilacijas atverei jabut atvérta stavokli. lerice Ambu® Aura40 pirms apstrades ar tvaiku
autoklava jaievieto piemérota, pret tvaiku drosa maisa. Parliecinieties, ka iepakojums ir pietiekami
liels, lai taja varétu ievietot ierici, nenoslogojot blives.

Sterilizatora tips PriekSvakuums | Prieksvakuums | Gravitacija @ Gravitacija
Impulsu sagatavosana 3 3 N/A N/A
Temperatira 132°C 134 °C 134°C 135°C
Il:iIII:: SIKLEERSpesslias 04 minates 03 minates 10 minates 10 minates
Zavésanas ilgums 20 mindtes 20 minates 20 mindtes | 30 minQtes
Vienuma parbaudes lepakots atseviski 7,5" x 13" pasnoslédzosa maisina un novietots uz
konfiguracija malas sterilizatora

5. tabula Sterilizacijas parametri
Registracijas karte jaaizpilda katru reizi, kad ierice Ambu® Aura40 tiek sterilizéta.
Péc sterilizacijas ierice Ambu® Aura40 jauzglaba saskana ar apstiprinato slimnicas praksi. lerici

Ambu® Aura40 uzglabasanas laika nedrikst paklaut tiesai saules gaismai vai paaugstinatai
temperatarai. Uzglabajiet neatvértos maisinos 10 °C/ 50 °F lidz 25 °C/ 77 °Ftemperatra.
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5.1.3. TiriSanas un sterilizacijas ieteikumi

Pielietojamas

Tirisana Sterilizacija
metodes
O Piemérojams Manuala | Mazgasanas Gravitacijas Dinamiska gaisa
o tiritana arice parvietosana izvadisana
® Nav piemérojams Sterilizacija ar tvaiku | (priek$vakuums)
Ambu® Aura40 O* O* O** O**

6. tabula TiriSanas un sterilizacijas ieteikumi
* Noteiktas apstiprinatas procedaras, kas aprakstitas 5.1.1. sadala.
** Noteiktas apstiprinatas procediras, kas aprakstitas 5.1.2. sadala.

5.2. Funkcionala testésana

Pirms ierices lietosanas javeic talak aprakstita funkcionala testésana. Testiem jabat veiktiem veida,
kas savienojams ar visparpienemto medicinisko praksi, lai izvairitos no ierices Ambu® Aura40
kontaminacijas pirms ievadisanas.

5.2.1. 1. parbaude - Vizuala apskate
Rupigi parbaudiet, vai iericei Ambu® Aura40 nav bojajumu, pieméram, perforacijas, skrapéjumu,
nosprostojumu, valigu dalu utt. Nelietojiet ierici Ambu® Aura40, ja ta ir bojata jebkada veida.

Parbaudiet, vai Ambu® Aura40 elpcelu savienotajs ir ciesi piestiprinats elpcelu caurulitei.
Parliecinieties, ka to nevar viegli nonemt. Savienojumu nedrikst pagriezt, jo tadéjadi iespéjams
bojat blivi. Rupigi parbaudiet, vai pilotbalons nav bojats, un parliecinieties, vai manuala ventilacijas
atvere ciesi piegulst.

5.2.2. 2. parbaude - Piepildisanas/iztukSoSanas parbaude

Pirms parbaudes parliecinieties, vai manuala ventilacijas atvere ir aizvérta. Ambu iesaka pilniba
izlaist gaisu no Ambu® Aura40 mansetes. Péc gaisa izlaiSanas rupigi parbaudiet, vai mansete ir
bez krokam un locijuma vietam. Piepildiet manseti ar parmérigu gaisa daudzumu lidz 7. tabula
noraditajam tilpumam. Parbaudiet, vai mansete ar gaisu piepildita stavokli ir simetriska un gluda.
Manseté, pilotcaurulé un pilotbalona nedrikst bat nekadu izliekumu vai noplades pazimju.

Maskas izmérs

#1 #1%2 #2 #2> #3 #4 #5 #6

Mansetes tilpumi
parmérigai piepildisanai 6 ml 10ml | 15ml | 21ml | 30ml | 45ml | 60ml | 75ml
ar gaisu

7.tabula Parbaudiet ierices Ambu® Aura40 tilpumu parmérigai piepildisanai ar gaisu

6. Specializéta lietosana

6.1. Intubacija, izmantojot Ambu® Aura40
Intubacijai caur Ambu® Aura40 ieteicams izmantot apmainas katetru.

Lai apskatitu elpcelus, caur ierici Ambu® Aura40 var izvadit elastigu Skiedru zondi. Ir svarigi veikt
pacienta iepriek$&ju oksigenaciju un izmantot standarta uzraudzibas proceddiras. Skiedru optikas
intubaciju ar ierici Ambu Aura40 var veikt, izmantojot apmainas katetru.
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Jaievada ierice Ambu® Aura40 un jaizvada apmainas katetrs virs $kiedru zondes. Skiedru zonde
jaievieto, lidz saskatams kilis; apmainas katetrs jaievirza un jaatstaj traheja. lerice Ambu® Aura40
jaiznem. ET caurulite janovieto uz apmainas katetra un jaievirza traheja. Jaiznem apmainas katetrs.

6.2. lerices Ambu® Aura40 izmantosana trahejas intubacijai bez vizualizacijas
Paslaik nav publicéti dati par ierices Ambu® Aura40 izmanto$anu trahejas intubacijai bez vizualizacijas.
Nav klinisku pieradijumu, kas apstiprinatu panakumu limeni un noderigu tehniku. Tadé| nevaram
ieteikt veikt trahejas intubaciju bez vizualizacijas, izmantojot ierici Ambu® Aura40.

6.3. Lietosana pediatrija

lerice Ambu® Aura40 ir pieejama Cetros dazados izméros pediatrijas pacientiem. Atlases vadlinijas
un maksimalos piepildisanas tilpumus skatiet 1. tabula.

lerici Ambu® Aura40 jaundzimusajiem un maziem bérniem ieteicams lietot anesteziologam,

kuram ir pieredze darba ar pediatrijas pacientiem un kuram jau ir pieredze darba ar pieauguso
laringealas maskas elpceliem.

lerici Ambu® Aura40 pediatrijas pacientiem var ievietot atbilstosi procedarai, kas aprakstita darbam
ar pieaugusajiem péc intravenozas vai gazveida indukcijas. Pirms ievieto$anas ir svarigi panakt
atbilsto3u anestézijas (vai bezsamanas) limeni.

levietosanai jabat veiksmigai tada pasa anestézijas [imeni, kads batu piemérots trahejas intubacijai.
Nemiet véra, ka, izmantojot ierici Ambu® Aura40 jebkada veida elpcelu parvaldibai un anestézijai

pacienti patéré vairak skabek|a.

6.4. Kritiskas un arkartas situacijas

6.4.1. Kritiskas situacijas

lerici Ambu® Aura40 nav paredzéts lietot ka endotrahealas caurules aizstajéju. Tomér gadijumos,
kad trahejas intubacija nav piemérota vai ir bijusi neveiksmiga, ierici Ambu® Aura40 var sekmigi
izmantot elpcelu izveidosanai.

6.4.2. Arkartas situacijas

lerici Ambu® Aura40 var izmantot kardiopulmonalas reanimacijas laika ka pagaidu glabsanas
elpcelu vai ka intubacijas kanalu. Atdzivinasanas situacija pacientam jabat dzili bezsamana ar
mazinatiem elpcelu refleksiem. Regurgitacijas un aspiracijas risks jaizsver, nemot véra iespéjamo
ieguvumu no elpcelu izveidosanas un skabekla nodrosinasanas.

6.5. Magnétiskas rezonanses attéelveidosana (MRI)
Ambu® Aura40 nav drosa lietoSanai magnétiskas rezonanses vidé. Tadé| to nav ieteicams lietot
kopa ar MRI.

7. Razotaja garantija

lericei Ambu® Aura40 ir garantija pret materialu un razosanas defektiem cetrdesmit (40) lietosanas
reizém vai vienu (1) gadu péc rékina izrakstisanas datuma (atkariba no ta, kurs periods beidzas
pirmais), ja ierice izmantota atbilstosi lietoSanas instrukcijai. Ja ierice Ambu® Aura40 tiek nosatita
atpakal, lai izvértétu defektu, tai japievieno aizpildita registracijas karte.

Garantija ir spéka tikai tad, ja ierice iegadata pie pilnvarota izplatitaja.

Ambu® Aura40 nav drosa lietosanai magnétiskas rezonanses vidé
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Gebruiksaanwijzing
De gebruiksaanwijzing kan zonder kennisgeving worden bijgewerkt.
Exemplaren van de huidige versie zijn verkrijgbaar bij de fabrikant.
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1. Belangrijke informatie - Lezen vo6r gebruik
Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u de Ambu® Aura40 gebruikt.

De gebruiksaanwijzing kan zonder nadere kennisgeving worden bijgewerkt. Exemplaren van de
huidige versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u erop dat deze gebruiksaanwijzing geen
uitleg of bespreking bevat van klinische ingrepen. Enkel de algemene werking en de te nemen
voorzorgsmaatregelen in verband met het gebruik van de Ambu® Aura40 worden behandeld.

Het is uiterst belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid in het gebruik van het product
voordat ze de Ambu® Aura40 voor de eerste keer gaan gebruiken en dat ze op de hoogte zijn
van het beoogde gebruik en de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en indicaties in deze
gebruiksaanwijzing.

1.1. Waarschuwingen/Aanmaningen tot voorzichtigheid
In deze gebruiksaanwijzing worden passende waarschuwingen gegeven met een beschrijving van
mogelijke veiligheidsrisico's in verband met het gebruik van de Ambu® Aura40.

WAARSCHUWING /N

De gebruiker moet voér gebruik van de Ambu® Aura40 op de hoogte zijn van de volgende

waarschuwingen.

1. De Ambu® Aura40 wordt niet-steriel geleverd en moet véor het eerste gebruik en voor elk
daaropvolgend gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd.

2. Smeer alleen de posterieure tip van de cuff om blokkering van de luchtwegopening of
aspiratie van het smeermiddel te voorkomen.

3. Gebruik om trauma te voorkomen nooit bovenmatige kracht tijdens het inbrengen van de
Ambu® Aura40.

4. Houd u strikt aan de aanbevolen opblaasvolumes voor de cuff zoals gespecificeerd in tabel
1. Blaas de cuff na het inbrengen nooit te hard op.

5.  Als de Ambu® Aura40 wordt gebruikt bij een nuchtere patiént die mogelijk maaginhoud
heeft vastgehouden, moeten er maatregelen worden genomen om de maaginhoud te
legen en een geschikte maagzuur neutraliserende behandeling toe te dienen.
Voorbeelden zijn, maar worden niet beperkt tot, matige obesitas en hiatale hernia.

6. Bij patiénten met ernstig orofaryngeaal trauma mag de Ambu® Aura40 alleen worden
gebruikt wanneer alle andere pogingen om een luchtweg tot stand te brengen, zijn mislukt.

7. De Ambu® Aura40 is ontvlambaar in de buurt van lasers en elektrocauterisatieapparatuur.

8. Vervang of demonteer geen componenten van de Ambu® Aura40, aangezien dit kan leiden
tot productdefecten.

9. Gebruik geen kiemdodende middelen, desinfectiemiddelen of chemische middelen zoals
glutaraldehyde, ethyleenoxide, reinigingsmiddelen op basis van fenol, jodiumhoudende
reinigingsmiddelen of quaternaire ammoniumverbindingen om de Ambu® Aura40 te
reinigen of te steriliseren. Het materiaal absorbeert dergelijke stoffen, wat kan leiden tot
blootstelling van de patiént aan mogelijk ernstige weefselbrandwonden en mogelijke
verslechtering van het hulpmiddel. Gebruik geen Ambu® Aura40 die aan een van deze
stoffen is blootgesteld.

10. De handmatige ontluchting moet voorafgaand aan sterilisatie geopend zijn om
onherstelbare schade aan de cuff en de geleidingsballon te voorkomen.

11. Gebruik het apparaat niet en vernietig het niet als een van de tests mislukt.

12. Voer de Ambu® Aura40 op een veilige manier af volgens de lokale richtlijnen voor medisch afval.

13. Zorg ervoor dat de handmatige ontluchting gesloten is tijdens functionele tests en
klinisch gebruik.
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14. Gebruik de Ambu® Aura40 niet als de aansluiting van het masker niet goed in het uiteinde
van de luchtwegslang past.

15. Gebruik de Ambu® Aura40 niet als de handmatige ontluchting niet goed vastzit of is
losgekoppeld van de geleidingsballon.

16. Gebruik de Ambu® Aura40 niet in geval van uitstulpingen op de cuff of tekenen van lekkage.

VOORZICHTIG

1. Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit apparaat enkel worden verkocht aan
of in opdracht van een arts.

2. Uitsluitend voor gebruik door artsen die zijn opgeleid in het gebruik van een Ambu® Aura40.

Zorg ervoor dat het apparaat voér gebruik niet beschadigd raakt.

4. Voer voor het gebruik van het apparaat een korte functietest uit. Wanneer een van de tests
niet succesvol is, mag het apparaat niet worden gebruikt.

5. Als de luchtwegproblemen aanhouden of de beademing onvoldoende is, moet de
Ambu® Aura40 worden verwijderd en opnieuw worden ingebracht of moet op een andere
manier een veilige luchtweg tot stand worden gebracht.

6. De patiént dient tijdens het gebruik te allen tijde zorgvuldig te worden geobserveerd.

7. Controleer of alle aansluitingen van het anesthesiebeademingssysteem goed werken
voordat u het ademhalingssysteem tot stand brengt.

8. Eenreserve-exemplaar van de Ambu® Aura40 dient voor onmiddellijk gebruik aanwezig te zijn.

9. De Ambu Aura40 is MR-onveilig.

10. Hanteer de Ambu® Aura40 voorzichtig, want hij is gemaakt van silicone en kan scheuren of
worden doorboord. Vermijd contact met scherpe of puntige voorwerpen.

11. Vloeistof in het inflatiesysteem kan voortijdig falen van het opblaasventiel veroorzaken.

12. Alle reinigingsmiddelen moeten worden gebruikt binnen de aanbevolen verdunning/
concentratie, temperatuur, waterkwaliteit (bijv. pH, hardheid) en blootstellingstijd (weken of
contact) in overeenstemming met de aanwijzingen van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

13. Er moet een effectieve reiniging worden uitgevoerd om een goede sterilisatie te verkrijgen.

14. Draag altijd handschoenen tijdens de voorbereiding en het inbrengen van de Ambu® Aura40
om besmetting tot een minimum te beperken. Zorg ervoor dat de cuffbeschermer van de
cuff is verwijderd.

15. Dein tabel 7 vermelde opblaasvolumes zijn uitsluitend bedoeld voor testdoeleinden.
Deze volumes mogen niet worden gebruikt bij normaal gebruik van het apparaat - de
aanbevolen standaard opblaasvolumes zijn te vinden in tabel 1.

w

2. Inleiding
2.1. Beoogd gebruik

De Ambu® Aura40 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.

De Ambu® Aura40 kan ook worden gebruikt wanneer zich onverwachte problemen voordoen in
verband met luchtwegbeheer.

In sommige kritieke luchtwegsituaties kan het masker ook de voorkeur krijgen.

De Ambu® Aura40 kan ook worden gebruikt om een open luchtweg tot stand te brengen tijdens
de reanimatie bij de zeer bewusteloze patiént met afwezige glossofarynx- en larynxreflexen die
mogelijk kunstmatige beademing nodig hebben.

Het hulpmiddel is niet bedoeld voor gebruik als vervanging van een endotracheale tube en is

het meest geschikt voor gebruik bij chirurgische ingrepen waarbij tracheale intubatie niet nodig
wordt geacht.

166



2.2. Contra-indicaties

De Ambu® Aura40 beschermt de patiént niet tegen de gevolgen van regurgitatie en aspiratie.

De Ambu® Aura40 mag alleen worden gebruikt bij patiénten die klinisch zijn beoordeeld door een
arts die bekend is met anesthesie, en die in aanmerking komen voor een larynxmaskerluchtweg.

Wanneer de Ambu® Aura40 wordt gebruikt bij een zeer bewusteloze patiént die reanimatie nodig
heeft of bij een spoedpatiént met een moeilijke luchtwegsituatie (d.w.z. 'kan niet intuberen,

kan niet ventileren'), bestaat het risico van regurgitatie en aspiratie. Dit risico moet zorgvuldig
worden afgewogen tegen het mogelijke voordeel van het tot stand brengen van een luchtweg

(zie de richtlijnen die zijn opgesteld volgens uw eigen lokale protocol). De Ambu® Aura40 mag niet
worden gebruikt voor reanimatie of noodbehandeling van patiénten die niet zeer bewusteloos zijn
en die weerstand tegen het inbrengen kunnen bieden.

3. Specificaties

De functie van de Ambu® Aura40 voldoet aan Richtlijn 93/42/EEG van de Raad betreffende medische
hulpmiddelen. ASTM F 2560-06 Standaardspecificatie voor SupraLaryngeale luchtwegen en connectors.
Een samenvatting van de methoden, materialen, gegevens en resultaten van klinische onderzoeken die
de vereisten van deze norm valideren, is op verzoek beschikbaar, indien van toepassing.

De Ambu® Aura40 is een herbruikbaar apparaat dat niet-steriel wordt geleverd.

Zie afbeelding @®. Ambu® Aura40

Maskermaat

#1 #1Y2 #2 #2% #3 #4 #5 #6
Gewicht van de <5k 5-10 | 10-20 H 20-30 | 30-50 | 50-70 |70-100 - 100 k
patiént 9 kg kg kg kg kg kg 9
Maximaal
opblaasvolume 4 ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml | 40ml 50 ml
van de cuff
Maximale
intracuffdruk 60 cmH;0
@ Luchtweg- 15 mm mannelijk (ISO 5356-1)
connector
Min. 106
Binnendiameter 52mm | 73mm | 8,6 mm | 85mm | 8,5mm | 9,6 mm m;n 11,3 mm
van slang
Max. 25
Buitendiameter 10,5mm| 13mm | 15mm [ 17.5mm | 17.5mm | 20 mm m|:n 25 mm

van slang
@ Opblaasventiel Luer-connector (ISO 594-1)

Opslag-

10°Ctot 25°C
temperatuur

Intern volume van

! . 5,5 ml 8sml 11 ml 15 ml 16 ml 21 ml 30 ml 36 ml
beademingstraject
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<10 <06 <07
. c¢cmH,O | cmH,O0 | cmH,0
Drukdaling bij15 | bij15 | biji5
I/min 1/min I/min
Min. opening 15mm | 177mm | 19 mm
tussen tanden
Intern traject 10,3cm | 120cm | 13,8cm

<0,5 <16 <09 <0,5 <0,2
c¢cmH,O0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,O | cmH,0

bij 15 bij 15 bij 15 bij 15 bij 15

1/min 1/min I/min I/min I/min
21mm | 25mm | 29 mm | 31 mm | 33 mm
159cm | 159cm | 17,8 cm | 20,0cm | 22,0cm

Tabel 1. Specificaties voor de Ambu® Aura40

3.1. Materialen

De Ambu® Aura40 is 100% latexvrij. De gebruikte materialen voor het product en de verpakking zijn:

Onderdeel

@ Luchtwegconnector

@/® Slang/manchet

@ Opblaasventiel

©®/@ Geleidingsballon/handmatige ontluchting
® Geleidingsslang

Verpakking - Zak

Materiaal

Polysulfon

Silicone
Polyester/polypropyleen/nitril/roestvrij staal
Silicone

Silicone

Tyvek/PET/PE

Tabel 2. Materiaal gebruikt voor de Ambu® Aura40

Zie afbeelding @ Ambu® Aura40

4., Werkingsprincipes

Het masker is zo ontworpen dat het zich vormt naar de contouren van de hypofarynx met het
lumen naar de larynxopening gericht. Bij correcte inbrenging rust de distale tip van de cuff tegen

de sfincter van de bovenste slokdarm.

De Ambu® Aura40 is verkrijgbaar in acht verschillende maten voor gebruik bij patiénten met
verschillende gewichten. Zie tabel 1 voor selectierichtlijnen en max. opblaasvolumes. Houd er
rekening mee dat de opblaasvolumes voor de cuff in tabel 1 de maximale volumes zijn. Als het
vermelde maximale opblaasvolume wordt toegepast, kan dit reageren op een cuffdruk boven
het maximum van 60 cmH,0. Het wordt aanbevolen om de cuffdruk continu te bewaken.

Zie afbeelding @. Correcte positie van de Ambu® Aura40 ten opzichte van anatomische oriéntatiepunten.

Anatomische oriéntatiepunten
A - Slokdarm G - Hyoide bot

B - Luchtpijp H-Tong

C - Cricoidering
D - Schildklierkraakbeen
E - Larynxinlaat

F - Epiglottis

| - Buccale holte
J - Nasofarynx

K - Snijtanden

Aura40

1 - Patiéntzijde

2 - Maataanduiding

3 - Ventilatieopening

4 - Beademingsweg

5 - Normale diepte van insteekmarkeringen

6 — Machine-uiteinde

Tabel 3. Beschrijving van anatomische oriéntatiepunten en Ambu® Aura40-onderdelen
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5. Voorbereiding voor gebruik

5.1. Reiniging en sterilisatie
Reiniging en sterilisatie zoals hieronder beschreven moeten vé6r het eerste gebruik en véér elk
daaropvolgend gebruik worden uitgevoerd, aangezien de Ambu® Aura40 niet-steriel wordt geleverd.

De Ambu® Aura40 kan maximaal 40 keer worden gebruikt, mits de aanbevolen reinigings-,
sterilisatie- en hanteringsprocedures worden gevolgd. Een goede reiniging en sterilisatie van het
hulpmiddel is van essentieel belang om een continu veilig gebruik tot 40 keer te garanderen.

Bij de levering van elk apparaat wordt een registratiekaart meegeleverd voor sterilisatie van de
Ambu® Aura40. Om zeker te zijn van een juiste documentatie van de sterilisatiecycli moet de
registratiekaart elke keer dat de Ambu® Aura40 wordt gesteriliseerd, worden ingevuld.

Ambu A/S heeft de instructies in 5.1.1. en 5.1.2. gevalideerd als zijnde in staat om een Ambu® Aura40
voor hergebruik voor te bereiden. De effectiviteit en mogelijke nadelige gevolgen van afwijkingen
van de instructies moeten naar behoren worden geévalueerd.

5.1.1. Reinigingsinstructies

Het wordt aanbevolen om de beschreven gevalideerde handmatige of geautomatiseerde
reinigingsprocedure te volgen om een goede reiniging te garanderen.

Het is belangrijk om de handmatige ontluchting tijdens het reinigen gesloten te houden om
blootstelling van het opblaasventiel aan vloeistof te voorkomen.

Zie afbeelding ®A. Gesloten handmatige ontluchter.

De Ambu® Aura40 moet tussen het gebruik en de daaropvolgende reiniging vochtig worden
gehouden. Verwijder overtollig vuil met een wegwerpdoek/papieren doekje. Spoel de
Ambu® Aura40 grondig af in koud stromend leidingwater om eiwitcoagulatie te voorkomen.

Het wordt aanbevolen om een van de twee volgende reinigingsmethoden te gebruiken:
Voor een goede reiniging van de luchtwegslang wordt een zachte borstel aanbevolen.

Borstels moeten stevig aansluiten, maar in staat zijn om heen en weer te bewegen in het gebied
dat wordt gereinigd. Gebruik nooit harde borstels of andere materialen die de silicone cuff of het
oppervlak kunnen beschadigen.

Verwijder alle reinigingsresten door de cuff en de luchtwegslang gedurende 1 minuut grondig af
te spoelen met stromend warm leidingwater. Zorg ervoor dat het water door de slang stroomt.
Onderzoek de Ambu® Aura40 nauwkeurig om te waarborgen dat al het zichtbare vuil is verwijderd.
Herhaal de bovenstaande procedure indien nodig. Als er vioeistof in het opblaasventiel wordt
waargenomen, schudt u de geleidingsballon en tikt u het opblaasventiel en de handmatige
ontluchting tegen een handdoek om overtollige vloeistof te verwijderen. Droog het apparaat af
met een zachte, schone doek.

Handmatige reinigingsprocedure
1. Spoel het hulpmiddel minimaal één minuut onder stromend koud leidingwater (uit de kraan)
om zichtbaar vuil te verwijderen.
1.1. Laat tijdens het spoelen 20 ml leidingwater (uit de kraan) door de binnenkant van de
luchtwegslang stromen.
1.2. Gebruik een zachte lumenborstel om de luchtwegslang minimaal 15 seconden te borstelen.
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2. Maak een reinigingsbad klaar met Neodisher Mediclean Forte of een gelijkwaardige
reinigingsmiddeloplossing op aanbeveling van de fabrikant van het reinigingsmiddel.
3. Dompel het hulpmiddel volledig onder in de oplossing volgens het instructielabel van het
reinigingsmiddel.
3.1. Reinig het hulpmiddel tijdens de inweektijd minimaal 30 seconden grondig met een
zachte borstel (M16) totdat al het zichtbare vuil is verwijderd.
3.2. Spoel de luchtwegslang met minimaal 20 ml geprepareerd reinigingsmiddel.
3.3. Gebruik een zachte lumenborstel om de luchtwegslang gedurende minimaal
15 seconden te reinigen.
4. Spoel het hulpmiddel gedurende één minuut met stromend leidingwater (uit de kraan).
4.1. Laat tijdens het spoelen 20 ml leidingwater (uit de kraan) door de luchtwegslang stromen.
5. Droog het hulpmiddel met een schone, pluisvrije doek en perslucht.

Automatische reinigingsprocedure

1. Spoel het hulpmiddel minimaal 2 minuten onder stromend koud leidingwater (uit de kraan)
om zichtbaar vuil te verwijderen.

2. Verplaats het hulpmiddel naar het verdeelrekaccessoire met 4 niveaus (of een ander geschikt
reksysteem) in de wasmachine voor verwerking.

3. Selecteer de juiste cyclus zoals hieronder vermeld (tabel 4):

Fase Tufi Temperatuur Typg en concentratle. reinigingsmiddel
(minuten) (indien van toepassing)
Voorwascyclus1 | 02:00 Koud leidingwater | n.v.t.
Neodisher Mediclean Forte of een
. o gelijkwaardig reinigingsmiddel met
Wascyclus 1 01:00 43 °C Kraanwater de door de fabrikant aanbevolen
concentratie
Spoeling 1 01:00 43 °C Kraanwater n.v.t.
Droogtijd 07:00 90 °C n.v.t.

Tabel 4. Automatische reinigingsprocedure

Na automatisch wassen moet het hulpmiddel uit de wasmachine worden verwijderd en met een
zachte, schone doek worden gedroogd. Het lumen moet met gefilterde perslucht worden gedroogd.

5.1.2. Instructies voor sterilisatie
De enige aanbevolen sterilisatiemethode is autoclaveren met stoom. Volg de hiernavolgende
gevalideerde instructies strikt op om een goede sterilisatie te garanderen en schade te voorkomen.

De handmatige ontluchting moet in de open stand staan. De Ambu® Aura40 moet voor het
autoclaveren mete stoom in een geschikte stoomautoclaafbestendige zak worden geplaatst.
Zorg ervoor dat de verpakking groot genoeg is om het hulpmiddel in te sluiten zonder de
afdichtingen te belasten.

Sterilisatortype Voorvacuiim | Voorvacuiim | Zwaartekracht | Zwaartekracht
Preconditionerings- 3 3 NVt _—

pulsen

Temperatuur 132°C 134 °C 134 °C 135°C
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Blootstellingstijd

q 04 minuten 03 minuten 10 minuten 10 minuten
van volledige cyclus
Droogtijd 20 minuten 20 minuten 20 minuten 30 minuten
Artikelconfiguratie Individueel in een zakje verpakt in een zelfklevende zak van
testen 7,5 x 13 inch en op de rand in de sterilisator geplaatst

Tabel 5. Sterilisatieparameters
De registratiekaart moet elke keer dat de Ambu® Aura40 wordt gesteriliseerd, worden ingevuld.

Na sterilisatie moet de Ambu® Aura40 worden bewaard in overeenstemming met de aanvaarde
ziekenhuispraktijk. De Ambu® Aura40 mag tijdens opslag niet worden blootgesteld aan direct
zonlicht of hoge temperaturen. Bewaren in ongeopende zakken bij een temperatuur tussen
10°C/50°Fen25°C/77 °F.

5.1.3. Aanbevelingen voor reiniging en sterilisatie

Toepasbare

methoden Reiniging Sterilisatie
O Van toepassing Handmatige Was- Stoomsterilisatie Dynamische
i : reiniain machine met zwaartekracht- | luchtverwijdering
@ Niet van toepassing ging verplaatsing (Oorvecuam)
Ambu® Aura40 O* O* O+ O

Tabel 6. Aanbevelingen voor reiniging en sterilisatie

* Specifieke gevalideerde procedures beschreven in 5.1.1
** Specifieke gevalideerde procedures beschreven in 5.1.2

5.2. Functietest

Voer een functietest uit zoals hieronder beschreven voordat u het hulpmiddel gebruikt.

De tests dienen op medisch verantwoorde wijze te worden uitgevoerd om verontreiniging van de
Ambu® Aura40 voorafgaand aan het inbrengen te minimaliseren.

5.2.1. Test 1 - Visuele inspectie
Inspecteer de Ambu® Aura40 zorgvuldig op eventuele schade, zoals perforatie, krassen, verstopping,
losse onderdelen, enz. Gebruik de Ambu® Aura40 niet wanneer het op enige manier beschadigd is.

Controleer of de luchtwegconnector op de Ambu® Aura40 stevig op de luchtwegslang is bevestigd.
Zorg ervoor dat de connector er niet gemakkelijk afgetrokken kan worden. Verdraai de connector
niet, omdat dit de afdichting kan beschadigen. Controleer de geleidingsballon zorgvuldig op
beschadigingen en controleer of de handmatige ontluchting goed vastzit.

5.2.2,. Test 2 - Opblaas-/leeglooptest

Zorg ervoor dat de handmatige ontluchting is gesloten voordat u deze test uitvoert. Ambu
adviseert om de cuff van de Ambu® Aura40 volledig leeg te laten lopen. Controleer de cuff na het
leeglopen grondig op rimpels of vouwen. Blaas de cuff te ver op tot het in tabel 7 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.
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Maskermaat
#1 #1%2 #2 #2> #3 #4 #5 #6

Cuffvolumes voor te

6ml 10 ml 15ml | 21ml | 30ml | 45ml | 60ml | 75ml
hard opblazen

Tabel 7. Volumes voor het te hard opblazen van de cuff voor de Ambu® Aura40

6. Gespecialiseerd gebruik

6.1. Intubatie via de Ambu® Aura40
Het wordt aanbevolen om een vervangende katheter te gebruiken voor intubatie via de
Ambu® Aura40.

Via de Ambu® Aura40 kan een flexibele fibroscoop worden gebruikt om de luchtweg te bekijken.
Het is belangrijk dat de patiént van tevoren van zuurstof wordt voorzien en dat standaard
bewakingsprocedures worden gebruikt. Vezeloptische intubatie via de AmbuAura40 kan worden
uitgevoerd met behulp van een wisselkatheter.

De Ambu® Aura40 wordt ingebracht en er wordt een wisselkatheter over de fibroscoop
aangebracht. De fibroscoop wordt ingebracht totdat de carina te zien is en de wisselkatheter over
de fibroscoop is geschoven en in de luchtpijp is achtergelaten. De Ambu® Aura40 wordt verwijderd.
De ET-slang wordt op de wisselkatheter geplaatst en naar beneden in de luchtpijp geschoven.

De wisselkatheter wordt verwijderd.

6.2. Gebruik van de Ambu® Aura40 voor blinde tracheale intubatie

Er zijn momenteel geen gegevens gepubliceerd over blinde tracheale intubatie via de Ambu® Aura40.
We hebben daarom geen klinisch bewijs om het succespercentage en de nuttige techniek te
verifiéren. We kunnen daarom geen blinde tracheale intubatie via Ambu® Aura40 aanbevelen.

6.3. Pediatrisch gebruik

De Ambu® Aura40 is verkrijgbaar in vier verschillende maten voor pediatrische patiénten.

Zie tabel 1 voor selectierichtlijnen en maximale opblaasvolumes.

Het wordt aanbevolen dat de Ambu® Aura40 bij pasgeborenen en kleine kinderen wordt gebruikt
door een anesthesioloog die vertrouwd is met pediatrische patiénten en die al ervaring heeft met
luchtwegbeheer met volwassen larynxmaskers.

Het inbrengen van de Ambu® Aura40 bij pediatrische patiénten kan op dezelfde manier worden
uitgevoerd als beschreven voor volwassenen na intraveneuze of gasvormige inductie. Het is
belangrijk dat er voor het inbrengen voldoende anesthesie (of bewusteloosheid) wordt bereikt.
De inbrenging moet succesvol zijn op hetzelfde anesthesieniveau dat geschikt is voor

tracheale intubatie.

Houd er met de Ambu® Aura40 rekening mee, net als bij andere vormen van luchtwegbeheer en
anesthesie bij pediatrische patiénten geldt, dat als de beademing onvoldoende is, er waarschijnlijk
sneller desaturatie zal optreden vanwege het hogere zuurstofverbruik van pediatrische patiénten.
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6.4. Kritieke situaties en noodgevallen

6.4.1. Kritieke situaties

De Ambu® Aura40 is niet bedoeld voor gebruik als vervanging van de endotracheale tube.

In gevallen waarin tracheale intubatie niet geschikt is of mislukt is, kan de Ambu® Aura40 echter
met succes worden gebruikt om een luchtweg tot stand te brengen.

6.4.2. Noodgevallen

De Ambu® Aura40 kan tijdens cardiopulmonale reanimatie worden gebruikt als tijdelijke
reddingsluchtweg of als geleiding voor intubatie. In de reanimatiesituatie moet de patiént zeer
bewusteloos zijn met verzwakte luchtwegreflexen. Het risico van regurgitatie en aspiratie moet
worden afgewogen tegen het mogelijke voordeel van het tot stand brengen van een luchtweg en
het toedienen van zuurstof.

6.5. Magnetic Resonance Imaging (MRI)
Ambu en andere handelsmerken zijn handelsmerken van Ambu A/S. Het wordt daarom niet
aanbevolen voor gebruik met MRI.

7. Fabrieksgarantie

De Ambu® Aura40 is gedekt tegen materiaal- en fabricagefouten voor veertig (40) gebruiken of een
periode van één (1) jaar vanaf de factuurdatum, afhankelijk van wat zich het eerst voordoet, mits
het wordt gebruikt volgens de instructiehandleiding. De ingevulde registratiekaart moet bij elke
Ambu® Aura40 worden geretourneerd voor evaluatie van een defect.

Garantie alleen van toepassing indien gekocht bij een erkende distributeur.

Ambu en andere handelsmerken zijn handelsmerken van Ambu A/S
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Bruksanvisning
Denne bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel.
Kopier av den nyeste versjonen kan skaffes fra produsenten.
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1. Viktig informasjon - Les for bruk
Les disse Instruksjonene for sikkerhet ngye for du bruker Ambu® Aura40.

Bruksanvisningene kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen er tilgjengelig pa
foresparsel. Merk at disse instruksjonene ikke forklarer eller diskuterer kliniske prosedyrer.
De beskriver kun grunnleggende operasjoner og forholdsregler knyttet til driften av Ambu® Aura40.

For du bruker Ambu® Aura40 for ferste gang, ma operatgren veere tilstrekkelig opplaert i bruken av
produktet og vaere kjent med tiltenkt bruk, advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner nevnt
i denne bruksanvisningen.

1.1. Advarsler/Forsiktighetsregler
| denne bruksanvisningen er det gitt passende advarsler som beskriver potensielle sikkerhetsfarer
forbundet med bruk av Ambu® Aura40.

ADVARSEL /N

Brukeren ma veere kjent med fglgende advarsler for Ambu® Aura40 brukes.

1. Ambu® Aura40 leveres usteril og ma rengjeres og steriliseres for farste gangs bruk og fer
hver pafelgende bruk.

2. Smer bare den bakre tuppen av mansjetten for & unnga at luftveisdpningen blokkeres eller
at smgremiddelet aspireres.

3. Foraunnga traume ma det ikke brukes kraft under innsetting av Ambu® Aura40.

4. Overhold strengt det anbefalte volum for oppblasing av mansjett spesifisert i Tabell 1.
Mansjetten ma aldri blases opp for mye etter innsetting.

5. Hvis Ambu® Aura40 brukes pa en fastende pasient som kan ha tilbakeholdt mageinnhold,
ma det iverksettes tiltak for a temme mageinnholdet og administrere egnet antacida-
behandling. Eksempler inkluderer, men er ikke begrenset til, moderat fedme og hiatal hernie.

6. Hos pasienter med alvorlig orofaryngealt traume bgr Ambu® Aura40 bare brukes hvis ingen
andre forsgk pa a etablere en luftvei lykkes.

7.  Ambu® Aura40 er brennbar ved naervaer av utstyr med lasere og elektrokauter.

8. lkke skift ut eller demonter noen av komponentene til Ambu® Aura40. Det kan fore til feil
pa produktet.

9. Ikke bruk bakteriedrepende midler, desinfeksjonsmidler eller kjemiske midler som
glutaraldehyd, etylenoksid, fenolbaserte rengjgringsmidler, rengjeringsmidler som
inneholder jod eller kvartaere ammoniumforbindelser til a rengjere eller sterilisere
Ambu® Aura40. Materialet absorberer slike stoffer, noe som ferer til at pasienten eksponeres
for potensielt alvorlig vevsforbrenning og mulig forringelse av enheten. lkke bruk en
Ambu® Aura40 som har vaert eksponert for noen av disse stoffene.

10. Den manuelle ventilen ma dpnes for pakking for sterilisering for a unnga uopprettelig
skade pa mansjetten og pilotballongen.

11. Hvis noen av testene mislykkes, skal utstyret tilintetgjeres og ikke brukes.

12. Avhend Ambu® Aura40 pa en sikker mate i henhold til lokale prosedyrer for medisinsk avfall.

13. Pése at den manuelle ventilen er lukket under funksjonstesting og klinisk bruk.

14. Ikke bruk Ambu® Aura40 hvis maskekoblingen ikke sitter tett mot den ytre enden av
slangen til luftvei.

15. Ikke bruk Ambu® Aura40 hvis den manuelle ventilen ikke sitter tett eller er koblet fra
pilotballongen.

16. Ikke bruk Ambu Aura40 hvis det forekommer buler pa mansjetten eller tegn pa lekkasje.
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FORSIKTIG

1. Federale lover i USA begrenser salg av dette utstyret til eller etter ordre fra en lege.

2. Skal kun brukes av leger som har fatt oppleering i bruk av Ambu® Aura40.

3. Kontroller at utstyret ikke er skadet pa noen mate for det brukes.

4. Foreta en kort kontroll av funksjoner for enheten brukes. Enheten skal ikke brukes hvis noen
av testene ikke godkjennes.

5. Huvis luftveisproblemene vedvarer eller ventilasjonen er utilstrekkelig, skal Ambu® Aura40
flernes og settes inn igjen, eller sikker luftvei etableres pa andre mater.

6. Pasienten ma alltid overvakes under bruk.

7. Ferdu etablerer en pustekrets, bor alle anestesi-pustesystemets koblinger kontrolleres for
sikkerhetsfunksjon.

8. Haen ekstra Ambu® Aura40 klargjort og tilgjengelig for umiddelbar bruk.

. Ambu Aura40 er ikke trygg a bruke i MR.

10. Ambu® Aura40 ma handteres forsiktig, da den er laget av silikon som kan rives eller
punkteres. Unnga kontakt med skarpe eller spisse gjenstander.

11. Vaeske i systemet for oppblasing kan fore til feil pa ventil for oppblasing.

12. Alle rengjoringsmidler skal brukes i anbefalt fortynning/konsentrasjon, temperatur,
vannkvalitet (f.eks. pH, hardhet) og eksponeringstid (blgtlegging eller kontakt),
i samsvar med anvisningene fra produsenten av rengjgringsmiddelet.

13. Effektiv rengjeoring ma utferes for & oppna riktig sterilisering.

14. Bruk alltid hansker under klargjering og innfering av Ambu® Aura40, for & minimere
kontaminering. Forsikre deg om at beskyttelsen til mansjett er fiernet fra mansjetten.

15. Volum til oppblasingen som er spesifisert i tabell 7 er kun for testformal. Disse volumene
skal ikke brukes under normal bruk av utstyret — de anbefalte standardene for volum for
oppblasing finnes i tabell 1.

2. Innledning

2.1. Bruksomrade

Ambu Aura40 er ment a brukes som et alternativ til ansiktsmaske for 8 oppna og opprettholde
kontroll over luftveiene under rutinemessige og akutte anestesiprosedyrer hos fastende pasienter.
Ambu® Aura40 kan ogsa brukes der det oppstar uventede problemer i forbindelse med
luftveishandtering.

Masken kan ogsa brukes i noen kritiske situasjoner relatert til luftvei.

Ambu® Aura40 kan ogsa brukes til a etablere frie luftveier under gjenoppliving hos dypt
bevisstlase pasienter med manglende glossofaryngeale og laryngeale reflekser, som kan ha behov
for kunstig ventilasjon.

Enheten er ikke ment som en erstatning for en endotrakealtube, og er best egnet for bruk i
kirurgiske prosedyrer der trakeal intubering ikke anses nadvendig.

2.2, Kontraindikasjoner

Ambu® Aura40 beskytter ikke pasienten mot konsekvensene av regurgitasjon og aspirasjon.
Ambu® Aura40 skal kun brukes pa pasienter som er klinisk evaluert og funnet kvalifisert som
larynxmaske av en lege som er kjent med anestesi.

Hvis Ambu® Aura40 brukes pa svaert bevisstlgs pasient som trenger gjenoppliving, eller pa
akuttpasienter med vanskelige luftveisforhold (dvs. "kan ikke intubere, kan ikke ventilere"),

er det risiko for regurgitasjon og aspirasjon. Denne risikoen ma veies ngye opp mot den potensielle
fordelen ved a etablere en luftvei (se retningslinjene som er utarbeidet i lokale prosedyrer).

Ambu® Aura40 skal ikke brukes til gjenoppliving eller akuttbehandling av pasienter som ikke er
dypt bevisstlase, og som kan motsta innsetting.
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3. Spesifikasjoner

Ambu® Aura40 fungerer i samsvar med radsdirektiv 93/42/EEC om medisinsk utstyr. ASTM F 2560-06
Standardspesifikasjon for supralaryngeale luftveier og koblinger. Et sammendrag av metoder,
materialer, data og resultater fra kliniske studier som validerer kravene i denne standarden er

tilgjengelig pa foresparsel, hvis aktuelt.

Ambu® Aura40 er gjenbrukbart utstyr som leveres usterilt.

Se figur ©®. Ambu® Aura40

nr.1 nr. 1%
Pasientens vekt | <5kg 3 ; 10
]
Maksimalt volum
for oppblasing 4ml 7 ml

av mansjett

Maksimalt
mansjettrykk

@ Luftveiskobling

Min. I.D. rgr 52mm | 7,3 mm
Maks U.D. rgr 10,5mm| 13 mm
@ Ventil for
oppblasing
Oppbevarings-
temperatur
Internt volum
i respiratorisk 55ml 8ml
bane
<1.0 <0,6
cmH,O0 | cmH,0
Trykkfall ved 15 | ved 15
1/min 1/min
Min. gap mellom Bmm | 17 mm
tennene
Intern bane 10,3cm | 12,0cm

Maskestarrelse

nr.2 nr. 2% nr.3 nr.4 nr.5 nr.6
10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-70 | 70-100 100 k
kg kg kg kg kg 9
10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 mi
60 cmH,0

15 mm hann (ISO 5356-1)
86mm  85mm  85mm 96 mm | 10,6 mm | 11,3 mm

15mm [ 1725mm | 175 mm | 20mm | 22,5mm | 25 mm

Luer-kobling (ISO 594-1)

10 °Ctil 25 °C.

11 ml 15 ml 16 ml 21 ml 30 ml 36 ml
<0,7 <0,5 <16 <09 <0.5 <0.2
cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,O | cmH,0
ved15 | ved15 | ved15 | ved15 | ved15 | ved 15
1/min I/min 1/min I/min I/min I/min
9mm | 21mm | 25mm | 29mm | 31 mm | 33 mm
13,8cm | 159cm | 159cm | 178 cm | 20,0cm | 22,0cm

Tabell 1. Spesifikasjoner for Ambu® Aura40
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3.1. Materialer
Ambu® Aura40 er 100 % lateksfri. Felgende materialene er brukt i produktet og emballasjen:

Del Material

@ Luftveiskobling Polysulfon

@/® rgr/mansjett Silikon

@ Ventil for oppblasing Polyester/polypropylen/nitril/rustfritt stal
©®/® Pilotballong/Manuell ventil Silikon

® Pitotrer Silikon

Emballasje - pose Tyvek/PET/PE

Tabell 2. Anvendte materialer i Ambu® Aura40
Se figur ® Ambu® Aura40

4. Prinsipper for drift
Masken er designet for a tilpasse seg konturene til hypofarynx, med lumen mot strupehodet.
Nar den er riktig satt inn, hviler den distale tuppen pa mansjetten mot gvre lukkemuskel til spiserer.

Ambu® Aura40 finnes i atte ulike storrelser for bruk pa pasienter med ulik vekt. Se retningslinjer for
valg og maks. volumer for oppblasing i tabell 1. Vaer oppmerksom pa at volumene for oppblasing
av mansjetten som er angitt i tabell 1, er maksimale volumer. Ved bruk av det angitte maksimale
volumet for oppblasing kan mansjettrykket vaere hayere enn 60 cmH,0. Det anbefales & overvake
mansjettrykket kontinuerlig.

Se figur @. Riktig plassering av Ambu® Aura40 i forhold til anatomiske landemerker.

Anatomiske landemerker Aura40

A - @sofagus G - Tungebein 1 - Pasient del

B - Trakea H-Tunge 2 - Markering av storrelses

C - Ringbrusk | - Bukkal hulrom 3 - Apning til ventilasjon

D - Skjoldbrusk J - Nasofarynks 4 - Respiratorisk bane

E - Apning til strupehode | K - Fortenner 5 - Normal dybde av merker for innsetting
F - Epiglottis 6 — Maskin del

Tabell 3. Beskrivelse av anatomiske landemerker og deler av Ambu® Aura40

5. Klargjering til bruk

5.1. Rengjoring og sterilisering
Rengjering og sterilisering som beskrevet nedenfor ma utferes for forste gangs bruk og for hver
pafglgende bruk, ettersom Ambu® Aura40 leveres usteril.
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Ambu® Aura40 kan brukes maksimalt 40 ganger, forutsatt at anbefalte prosedyrer for rengjering,
sterilisering og handtering falges. Riktig rengjering og sterilisering av enheten er avgjgrende for
a sikre at utstyret kan brukes trygt opptil 40 ganger.

Et kort for logging av sterilisering av Ambu® Aura40 felger med hver enhet fra levering.
For & sikre riktig dokumentasjon av syklusene for sterilisering ma kortet for logging fylles ut hver
gang Ambu® Aura40 steriliseres.

Ambu A/S har validert instruksjonene i 5.1.1. 0g 5.1.2. som egnet til & klargjere en Ambu® Aura40 for
gjenbruk. Alle avvik fra de gitte instruksjonene skal evalueres grundig med tanke pa effektivitet og
potensielle negative konsekvenser.

5.1.1. Instruksjoner for rengjgring

Det anbefales a folge den beskrevne validerte manuelle eller automatiserte prosedyren for
rengjering for a sikre riktig rengjering.

Det er viktig & holde den manuelle luftventilen lukket under rengjering for & hindre at ventilen for
oppblasing eksponeres for vaeske.

Se figur @A. Lukket manuell ventil.

Ambu® Aura40 ma holdes fuktig mellom bruk og péfglgende rengjering. Fjern overfledig smuss
med en engangsklut/papirserviett. Skyll Ambu® Aura40 grundig i kaldt, rennende kranvann for &
unnga koagulering.

Det anbefales a bruke én av falgende to metoder for rengjoring:

En myk barste anbefales for a sikre riktig rengjering av slangen til luftvei. Barsten skal sitte tett,
men kunne beveges frem og tilbake i omradet som rengjeres. Bruk aldri harde berster eller andre
materialer som kan skade mansjetten i silikon eller overflaten.

Fjern alle rester fra rengjering ved a skylle mansjetten og luftveisrgret grundig i rennende varmt
springvann i 1 minutt. Kontroller at vannet passerer giennom slangen. Undersgk Ambu® Aura40
noye for a sikre at alle synlige fremmedstoffer er fiernet. Gjenta prosedyren ovenfor om nadvendig.
Hvis det forekommer vaeske i ventilen for oppblasing, rister du pilotballongen og slar ventilen for
oppblasing og den manuelle ventilen lett mot et handkle for & flerne overfladig vaeske. Tork av
utstyret med en myk, ren klut.

Manuell prosedyre for rengjoring
1. Skyll utstyret under rennende kaldt vann fra springen i minst ett minutt for a fierne synlig smuss.
1.1. Nar du spyler, skyll innsiden av slangen for luftvei med 20 ml vann fra springen.
1.2. Bruk en lumen-bgrste med myk bust til & berste slangen til luftvei i minst 15 sekunder.
2. Klargjer et bad av vaskemiddel med Neodisher Mediclean Forte eller en tilsvarende
vaskemiddellgsning etter anbefaling fra produsenten av rengjgringsmiddelet.
3. Senkenheten helt ned i vaesken i henhold til etiketten pa vaskemiddelet.
3.1. Mens utstyret ligger i blgt, rengjeres det grundig i minst 30 sekunder med en
M16-barste med myk bust til alt synlig smuss er fiernet.
3.2. Skyll slangen til luftvei innvendig med minst 20 ml klargjort vaskemiddel.
3.3. Bruk en myk lumen-bgrste til & rengjgre slangen til luftvei i minst 15 sekunder.
4. Skyll enheten i ett minutt med rennende vann fra springen.
4.1. Skyll slangen til luftvei innvendig med minst 20 ml vann (fra springen).
5. Terk enheten med en ren, lofri klut og trykkluft.
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Automatisk prosedyre for rengjoring

1. Skyll utstyret under rennende kaldt vann fra springen i minst 2 minutter for a fierne synlig smuss.

2. Overfer enheten til et 4-trinns manifoldstativ (eller annet egnet stativsystem) inne i
vaskemaskinen for prosessering.

3. Velgriktig syklus som angitt nedenfor (Tabell 4):

Vaskemiddeltype og

Trinn Tid (minutter) | Temperatur konsentrasjon (hvis aktuelt)
Forvask1 | 02:00 Kaldt vann fra springen | N/A
Neodisher Mediclean Forte
Vask 1 01:00 43 °C kranvann eller tilsvarende vaskemiddel
med produsentens anbefalte
konsentrasjon
Skylling1 | 01:00 43 °C kranvann N/A
Torketid 07:00 90°C N/A

Tabell 4. Automatisk prosedyre for rengjoring

Etter automatisk vask ma enheten fjernes fra vaskemaskinen og terkes med en myk, ren klut.
Lumenet ma terkes med filtrert trykkluft.

5.1.2. Instruksjoner for sterilisering
Den eneste anbefalte metoden for sterilisering er dampautoklavering. Folg de falgende validerte
instruksjonene ngye for a sikre riktig sterilisering og for & unnga skade.

Den manuelle ventilen ma vaere i apen stilling. Ambu® Aura40 skal legges i en egnet pose som
taler dampautoklavering fer den autoklaveres med damp. Kontroller at pakningen er stor nok til &
inneholde utstyret uten at forseglingene belastes.

Sterilisator type Forvakuum | Forvakuum | Tyngdekraft | Tyngdekraft
Pulser til forbehandling 3 3 N/A N/A
Temperatur 132°C 134°C 134 °C 135°C

Eksponeringstid ved full syklus | 04 minutter | 03 minutter | 10 minutter 10 minutter
Torketid 20 minutter | 20 minutter | 20 minutter 30 minutter

Individuelt enkeltpakket i en 7,5" x 13" selvforseglet pose

e e el og plassert pa kanten i autoklaven

Tabell 5. Parametere for sterilisering
Kortet for logging skal fylles ut hver gang Ambu® Aura40 steriliseres.
Etter sterilisering skal Ambu® Aura40 oppbevares i samsvar med godkjent sykehuspraksis.

Ambu® Aura40 ma ikke utsettes for direkte sollys eller hgye temperaturer under lagring.
Oppbevares i uapnede poser ved temperaturer mellom 10 °C/ 50 °F og 25 °C/ 77 °F.
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5.1.3. Anbefalinger for rengjgring og sterilisering

Tillatte metoder Rengjering Sterilisering
: Dampsteriliserin Dynamisk
O Tillatt P 9 Y
. r:ﬂar.];r?rl: Vaskemaskin med forskyvning luftfierning
® Ikke tillatt gjering av gravitasjon (forvakuum)
Ambu® Aura40 O* O* O O**

Tabell 6. Anbefalinger for rengjering og sterilisering

* Spesifikke validerte prosedyrer beskrevet i 5.1.1
** Spesifikke validerte prosedyrer beskrevet i 5.1.2

5.2. Funksjonell testing

Funksjonell testing som beskrevet nedenfor ma utferes for enheten brukes. Testene ma
utfores pa en méte som folger innarbeidet medisinsk praksis, som minimerer kontaminering av
Ambu® Aura40 fgr innfering.

5.2.1. Test 1 - Visuell inspeksjon
Ambu® Aura40 ma undersokes noye for skade som perforering, riper, blokkering, lgse deler osv.
Ikke bruk Ambu® Aura40 hvis noen av delene er skadet.

Kontroller at koblingen til luftvei pd Ambu® Aura40 er godt festet til slangen til luftvei.
Kontroller at det ikke er lett a dra det av. Ikke vri kontakten, da dette kan bryte forseglingen.
Undersgk pilotballongen neye for skade, og kontroller at den manuelle ventilen sitter tett.

5.2.2. Test 2 - Test for oppblasing/temming

Kontroller at den manuelle ventilen er lukket for denne testen utfgres. Ambu anbefaler at
mansjetten pa Ambu® Aura40 temmes helt. Nar luften er sluppet ut, kontrollerer du mansjetten
grundig for rynker eller folder. Blas opp mansjetten til riktig volum som spesifisert i Tabell 7.
Kontroller at den oppblaste mansjetten er symmetrisk og glatt. Det skal ikke veaere noen buler eller
tegn til lekkasje i mansjetten, pitotrer eller pilotballongen.

Maskestgrrelse
nr. 1 nr. 12 nr.2 nr.2% nr.3 nr.4 nr.5 nr.6

Volumer til
over-oppblasing 6ml 10 ml 15 ml 21 ml 30ml 45 ml 60 ml 75 ml
av mansjett

Tabell 7. Testvolumer for over-oppbldsing av mansjetten pa Ambu® Aura40

6. Spesialisert bruk

6.1. Intubering gjennom Ambu® Aura40
Det anbefales a bruke et kateter til intubering gjennom Ambu® Aura40.

Et fleksibelt fiberskop kan brukes giennom Ambu® Aura40 for & se luftveiene. Det er viktig &

preoksygenere pasienten og bruke standard prosedyre for overvaking. Fiberoptisk intubering via
Ambu® Aura40 kan utferes med et kateter.
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Ambu® Aura40 settes inn, og et kateter skrus fast over fiberskopet. Fiberskopet settes inn til carina
er synlig, og kateteret "fores frem" og etterlates i trakea. Ambu® Aura40 fiernes. Endotrakealtuben
settes pa kateteret og "feres" ned i trakea. Kateteret fjernes.

6.2. Bruk av Ambu® Aura4o0 til blind trakeal intubering

Det finnes for gyeblikket ingen publiserte data om blind trakeal intubering gjennom

Ambu® Aura40. Vi har derfor ingen klinisk dokumentasjon for a verifisere suksessraten og
anvendbar teknikk. Vi kan derfor ikke anbefale blind trakeal intubering gjennom Ambu® Aura40.

6.3. Pediatrisk bruk

Ambu® Aura40 finnes i fire ulike sterrelser for pediatriske pasienter. Se tabell 1 for retningslinjer for
valg og maksimale volum for oppblasing.

Det anbefales at Ambu® Aura40 brukes av en anestesilege som er kjent med pediatriske pasienter,
og som allerede har erfaring med luftveisbehandling av larynxmasker for voksne.

Innsetting av Ambu® Aura40 pa pediatriske pasienter kan utfgres pa samme mate som beskrevet
for voksne, enten etter intravengs eller gassbasert induksjon. Det er viktig at tilstrekkelig
anestesiniva (eller bevisstlashet) oppnas for innsetting.

Innsettingen skal veaere vellykket ved samme anestesiniva som er egnet for trakeal intubering.
Veer oppmerksom pa at med Ambu® Aura40, som med alle former for luftveisbehandling og
anestesi hos pediatriske pasienter, der vil desatureringen sannsynligvis oppsta raskere ved
utilstrekkelig ventilasjon pa grunn av det hgyere oksygenforbruket til pediatriske pasienter.

6.4. Kritiske situasjoner og ngdssituasjoner

6.4.1. Kritiske situasjoner
Ambu® Aura40 er ikke ment & veere en erstatning for endotrakealtuber. I tilfeller der trakeal intubering
ikke er egnet eller har mislyktes, kan Ambu® Aura40 imidlertid brukes til & etablere en luftvei.

6.4.2. Ngdssituasjoner

Ambu® Aura40 kan brukes under hjerte-lungeredning, enten som en midlertidig luftvei eller
som en kanal til intubering. | situasjon for gjenoppliving ma pasienten vaere dypt bevisstlgs
med svekkede luftveisreflekser. Risikoen for regurgitasjon og aspirasjon ma veies opp mot den
potensielle fordelen ved a etablere en luftvei og gi oksygenering.

6.5. Magnetresonanstomografi (MR)
Ambu en andere handelsmerken zijn handelsmerken van Ambu A/S. Den anbefales derfor ikke for
bruk med MR.

7. Produsentens garanti

Ambu® Aura40 har garanti mot material- og produksjonsfeil for farti (40) gangers bruk eller en
periode pa ett (1) ar fra fakturadato, avhengig av hva som inntreffer forst, forutsatt at den er brukt i
henhold til bruksanvisning. Eventuelle Ambu® Aura40 som returneres for vurdering av mangler ma
folges av et komplett kort for logging.

Garantien gjelder bare hvis utstyret er kjgpt fra en autorisert distributer.

Ambu og andre varemerker er varemerker tilhgrende Ambu A/S.
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Instrukcja obstugi
Instrukcja moze zostac zaktualizowana bez uprzedniego powiadomienia.
Kopie biezacej wersji mozna otrzymac od producenta.
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1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem
Przed uzyciem maski Ambu® Aura40 nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje dotyczace
bezpieczenstwa.

Moze one zostac zaktualizowana bez uprzedniego powiadomienia. Kopie aktualnej wersji sa
dostepne na zyczenie. Nalezy pamietac, ze niniejsza instrukcja nie objasnia ani nie omawia
zabiegéw klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania i Srodki ostroznosci zwigzane
ze stosowaniem maski Ambu® Aura40.

Przed pierwszym uzyciem maski Ambu® Aura40 uzytkownik musi zosta¢ odpowiednio
przeszkolony w zakresie uzycia produktu i zapoznac sie z przeznaczeniem urzadzenia oraz
wszystkimi ostrzezeniami, srodkami ostroznosci i wskazaniami podanymi w niniejszej instrukgji.

1.1. Ostrzezenia/Srodki ostroznosci
W tresci instrukcji obstugi zawarto rozmaite ostrzezenia opisujace potencjalne zagrozenia zwigzane
z uzyciem maski Ambu® Aura40.

osTRzEZENIE /\

Przed uzyciem maski Ambu® Aura40 uzytkownik powinien sie zapoznac z nastepujacymi

ostrzezeniami.

1. Maska Ambu® Aura40 jest dostarczana w stanie niesterylnym i musi zostac¢ oczyszczona
i wysterylizowana przed pierwszym oraz kazdym kolejnym uzyciem.

2. Smarowac tylko dystalny koniec mankietu, aby unikna¢ zablokowania otworu drég
oddechowych lub aspiracji srodka nawilzajacego.

3. Aby uniknac urazéw, nie nalezy uzywac nadmiernej sity podczas wprowadzania Ambu® Aura40.

4. Sci$le przestrzegac zalecanych objetosci napetniania mankietu podanych w Tabeli 1.
Po wprowadzeniu mankietu nadmiernie go nie napetniac.

5. W przypadku korzystania z maski Ambu® Aura40 u pacjenta na czczo, ktéry moze wcigz
zachowywac tres¢ zotadka, podjac dziatania zmierzajace do oprdznienia zotadka
i przeprowadzi¢ odpowiednig terapie odkwaszajaca. Do przyktadéw naleza miedzy innymi:
umiarkowana otytos¢ i przepuklina rozworu przetykowego.

6. U pacjentéw z ciezkim urazem jamy ustno-gardtowej maski Ambu® Aura40 mozna uzywac tylko
wtedy, gdy wszystkie inne préby uzyskania droznosci drég oddechowych nie powiodty sie.

7. Maska Ambu® Aura40 jest fatwopalna w obecnosci laseréw i sprzetu do elektrokoagulacji.

8. Nie nalezy wymienia¢ ani demontowac zadnych elementéw urzadzenia Ambu® Aura40,
poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.

9. Do czyszczenia i sterylizacji Ambu® Aura40 nie uzywac srodkéw bakteriobojczych,
dezynfekujacych ani chemicznych, takich jak aldehyd glutarowy, tlenek etylenu,
srodki czyszczace na bazie fenolu, srodki zawierajace jod lub czwartorzedowe zwiazki
amonowe. Materiat absorbuje takie substancje, co powoduje narazenie pacjenta na
powazne poparzenie tkanki i mozliwe pogorszenie stanu urzadzenia. Nie uzywac¢ maski
Ambu® Aura40, ktdra byta narazona na kontakt z tymi substancjami.

10. Przed zapakowaniem odpowietrznik reczny musi by¢ otwarty do sterylizacji, aby unikna¢
nieodwracalnych uszkodzern mankietu i balonika pilotujacego.

11. W przypadku niezaliczenia ktéregos z testéw urzadzenie nalezy zniszczyc¢ i nie mozna
go uzywac.

12. Zutylizowac urzadzenie Ambu® Aura40 w sposéb bezpieczny, zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi odpadéw medycznych.

13. Upewnic sig, ze odpowietrznik reczny jest zamkniety podczas testu dziatania i uzycia
klinicznego.
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14. Nie uzywac maski Ambu® Aura40, jesli ztacze maski nie jest dobrze dopasowane do
zewnetrznego konca rurki oddechowej.

15. Nie uzywac maski Ambu® Aura40, jesli odpowietrznik reczny nie jest dobrze dopasowany
lub zostat odfgczony od balonika pilotujacego.

16. Nie uzywac maski Ambu® Aura40, jesli na mankiecie wida¢ wybrzuszenia lub wystepuja
jakiekolwiek oznaki nieszczelnosci.

SRODEK OSTROZNOSCI

1. Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz tego urzadzenia lekarzowi lub na jego zlecenie.

Do uzytku tylko przez lekarzy przeszkolonych w zakresie uzycia produktu Ambu® Aura40.

Przed uzyciem urzadzenia nalezy sie upewnié, ze nie jest ono w zaden sposéb uszkodzone.

Przed uzyciem urzadzenia przeprowadzi¢ krétki test jego dziatania. Niepowodzenie

ktéregokolwiek testu oznacza, ze nie nalezy uzywac urzadzenia.

5. Jesli problem z drogami oddechowymi nie ustepuje lub wentylacja jest niewystarczajaca,
maske Ambu® Aura40 nalezy zdja¢ i zatozy¢ ponownie lub zabezpieczy¢ drogi oddechowe
innymi metodami.

6. Podczas uzytkowania urzadzenia pacjent powinien by¢ przez caty czas odpowiednio
monitorowany.

7. Przed ustanowieniem obwodu oddechowego nalezy sprawdzi¢ bezpieczenstwo dziatania
wszystkich ztaczy anestezjologicznych.

8. Zapasowa maska Ambu® Aura40 powinna by¢ przygotowana do natychmiastowego uzycia.

9. Ambu Aura40 nie jest bezpieczny w przypadku rezonansu magnetycznego.

10. Z maska Ambu® Aura40 nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, poniewaz jest wykonana z silikonu,
ktéry mozna rozerwac lub przektué. Unika¢ kontaktu z ostrymi lub ostro zakoriczonymi
przedmiotami.

11. Ciecz w uktadzie pompowania moze spowodowac przedwczesng awarie zaworu.

12. Wszystkich detergentéw uzywac w zalecanych stezeniach, temperaturach, parametrach
jakosci wody (np. pH, twardos¢) i czasach ekspozycji (hamaczania lub kontaktu) zgodnie ze
wskazéwkami producenta detergentu.

13. W celu uzyskania wtasciwej sterylizacji nalezy przeprowadzi¢ skuteczne czyszczenie.

14. Podczas przygotowywania i zaktadania maski Ambu® Aura40 nalezy mie¢ zawsze zatozone
rekawiczki, aby zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia. Upewnic¢ sie, ze ochraniacz
mankietu zostat zdjety z mankietu.

15. Objetosci napetniania podane w Tabeli 7 stuzg wytacznie do celéw testowych. Objetosci
tych nie nalezy stosowa¢ podczas normalnego uzytkowania urzadzenia - zalecane
standardowe objetosci napetniania mozna znalez¢ w Tabeli 1.

HwNs

2. Wprowadzenie

2.1. Przeznaczenie

Maska Ambu® Aura40 jest przeznaczona do uzycia zamiast maski twarzowej w celu uzyskania

i utrzymania kontroli nad drogami oddechowymi podczas rutynowych i ratunkowych procedur
anestetycznych u pacjentéw bedacych na czczo.

Maski Ambu® Aura40 mozna réwniez uzywac w przypadku nieoczekiwanych trudnosci zwigzanych
zleczeniem drég oddechowych.

Maska moze by¢ réwniez preferowanym rozwigzaniem w niektérych krytycznych sytuacjach
zachodzacych w drogach oddechowych.

Maski Ambu® Aura40 mozna takze uzywac do ustanowienia droznosci drég oddechowych podczas
resuscytacji catkowicie nieprzytomnych pacjentéw z brakiem odruchu gardtowo-krtaniowego

i krtaniowego, ktérzy moga wymagac sztucznej wentylacji.
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Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania jako zamiennik rurki dotchawiczej i najlepiej
nadaje sie do stosowania podczas zabiegow chirurgicznych, gdy intubacja dotchawicza nie
jest konieczna.

2.2. Przeciwwskazania

Maska Ambu® Aura40 nie chroni pacjenta przed skutkami zwracania ani aspiracji. Maski
Ambu® Aura40 mozna uzywac wyfacznie u pacjentdw, ktdérzy zostali klinicznie zbadani przez
lekarza znajgcego sie na znieczuleniu i zakwalifikowani do uzycia maski krtaniowej.

W przypadku uzycia maski Ambu® Aura40 u catkowicie nieprzytomnych pacjentéw
wymagajacych resuscytacji lub w nagtych wypadkach z trudnosciami w uktadzie oddechowym
(tj. ,nie mozna intubowac, nie mozna wentylowac”) istnieje ryzyko zwracania i aspiracji. Nalezy
starannie zréwnowazyc¢ to ryzyko z potencjalng korzyscia z udroznienia drég oddechowych
(patrz wytyczne wprowadzone procedurami zaktadowymi). Maski Ambu® Aura40 nie powinno sie
uzywac do resuscytacji ani leczenia nagtych przypadkow u pacjentéw, ktdrzy nie sa catkowicie
nieprzytomni i mogliby sie opiera¢ przed wprowadzeniem maski.

3. Specyfikacje

Maska Ambu® Aura40 jest zgodna z dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych.
ASTM F 2560-06 - Standardowa specyfikacja dla nagtosniowego odcinka drég oddechowych

i ztaczy. Podsumowanie metod, materiatéw, danych i wynikéw badan klinicznych, ktére
potwierdzajg wymagania niniejszej normy, jest dostepne na zgdanie.

Ambu® Aura40 jest urzadzeniem wielokrotnego uzytku, dostarczanym w stanie niesterylnym.

Patrz ilustracja ©. Ambu® Aura40

Rozmiar maski
Nr1 Nr 1% Nr 2 Nr 22 Nr3 Nr4 Nr5 Nré6

5-10 | 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-70 | 70-100
kg kg kg kg kg kg

Masa ciata

pacjenta >100kg

<5kg

Maksymalna
objetosc
napetniania
mankietu

4 ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml

Maksymalne
ci$nienie
wewnatrz
mankietu

60 cmH,0

® Ztacze drog . }
oddechowych 15 mm, meskie (ISO 5356-1)
Min. $rednica

wewnetrzna 52mm | 7Z3mm | 8,6 mm | 85mm | 85mm | 9,6 mm

10,6
rurki mm

11,3 mm

Maks. érednica ' 1y ol 43 mm | 15mm | 175mm | 175 mm | 20mm | 222

. 25mm
zewnetrzna rurki mm
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@ Zawor tacznik Luer (1SO 594-1)
napetniajacy
Temperatura

przechowywania 0d 10°Cdo 25°C

Objetos¢
wewnetrzna
drogi
wentylacyjnej

5,5ml 8 ml 11 ml 15 ml 16 ml 21 ml 30ml 36 ml

<10 <06 <0,7 <0,5 <16 <09 <0,5 <0,2
c¢cmH,O0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,O0 | cmH,0 | cmH,0 | ¢cmH,0
przy 15 | przy 15 | przy 15 | przy 15 | przy 15 | przy 15 | przy 15 | przy 15

I/min I/min I/min I/min I/min I/min I/min I/min

Spadek cisnienia

Min. odstep

. 15mm | 17mm | 19mm | 21mm | 25mm | 29mm | 31 mm | 33 mm
miedzyzebowy

Wewnetrzna
droga 10,3cm | 12,0cm | 13,8cm | 159cm | 159cm | 17,8 cm | 20,0cm | 22,0cm
wentylacyjna

Tabela 1. Specyfikacja Ambu® Aura40

3.1. Materiaty
Maska Ambu® Aura40 jest w 100 % bezlateksowa. Materiaty uzyte do wytworzenia produktu
i opakowania:

Czesé Materiat

@ Ztacze drég oddechowych Polisulfon

@/® Rurka/Mankiet Silikon

@ Zawor napetniajacy Poliester/Polipropylen/Nitryl/Stal nierdzewna

®/@ Balonik pilotujacy / Odpowietrznik reczny | Silikon
® Rurka kontrolna Silikon
Opakowanie - worek Tyvek/PET/PE
Tabela 2. Materiat uzyty do wykonania maski Ambu® Aura40

Patrz ilustracja ® Ambu® Aura40

4. Zasady dzialania

Maska zostata zaprojektowana w taki sposéb, aby pasowac do ksztattu czesci krtaniowej gardta,
a jej Swiatlo jest skierowane w strone otworu krtaniowego pacjenta. Prawidtowo wprowadzona
dystalna koncéwka mankietu opiera sie o gérny zwieracz przetyku.

Maska Ambu® Aura40 jest dostepna w o$miu réznych rozmiarach do stosowania u pacjentow o réznej
wadze. Wskazéwki dotyczace wyboru i maks. objetosci napetniania znajduja sie w Tabeli 1. Nalezy
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pamietad, ze objetosci napetniania mankietu podane w Tabeli 1 s objetosciami maksymalnymi.
Podana maksymalna objetos¢ napetniania moze by¢ odpowiedzia na cisnienie w mankiecie
przekraczajace maksymalnie 60 cmH,0. Zaleca sie state monitorowanie cisnienia w mankiecie.

Patrzilustracja @. Prawidtowe ustawianie maski Ambu® Aura40 wzgledem anatomicznych punktéw
orientacyjnych.

Anatomiczne punkty orientacyjne Aura40

A - przetyk G - ko$¢ gnykowa 1 - koncéwka od strony pacjenta
B - tchawica H - jezyk 2 - oznaczenie rozmiaru

C - piersécien krtaniowy | - jama policzkowa 3 - otwor wentylacyjny

D - chrzastka tarczycy J - nosogardziel 4 - droga wentylacyjna

5 - normalna gtebokos¢

E - wejscie do krtani K - siekacze . .
znakéw wprowadzania

F - nagtosnia 6 — koricowka od strony urzadzenia

Tabela 3. Opis anatomicznych punktéw orientacyjnych i czesci Ambu® Aura40

5. Przygotowanie do uzycia

5.1. Czyszczenie i sterylizacja
Czyszczenie i sterylizacje nalezy przeprowadzi¢ przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem,
poniewaz maska Ambu® Aura40 jest dostarczana w stanie niesterylnym.

Maski Ambu® Aura40 mozna uzywac¢ maksymalnie 40 razy pod warunkiem przestrzegania
zalecanych procedur czyszczenia, sterylizacji i obstugi. Wtasciwe czyszczenie i sterylizacja
urzadzenia sg niezbedne, aby zapewni¢ 40-krotne, bezpieczne uzytkowanie.

Karta sterylizacji maski Ambu® Aura40 jest dotagczona do kazdego urzadzenia od momentu
dostawy. Aby zapewni¢ poprawnga dokumentacje cykli sterylizacji, karte sterylizacji nalezy
wypetnic po kazdej sterylizacji maski Ambu® Aura40.

Firma Ambu A/S zwalidowata instrukcje podane w rozdziatach 5.1.1.i 5.1.2. jako odpowiednie
do przygotowania maski Ambu® Aura40 do ponownego uzycia. Wszelkie odstepstwa od
dostarczonej instrukcji nalezy odpowiednio oceni¢ pod katem skutecznosci i potencjalnych
niepozadanych konsekwencji.

5.1.1. Instrukcje dotyczace czyszczenia

W celu zapewnienia prawidtowego czyszczenia zaleca sie przestrzeganie opisanej zatwierdzonej
procedury czyszczenia recznego lub automatycznego.

Wazne jest, aby podczas czyszczenia odpowietrznik reczny byt zamkniety, aby zapobiec narazeniu
zaworu napetniajgcego na kontakt z jakimkolwiek ptynem.

Patrz ilustracja ®A. Zamkniety odpowietrznik reczny.
Maske Ambu® Aura40 przechowywac¢ w stanie wilgotnym pomiedzy kazdym uzyciem a kolejnym

czyszczeniem. Usuna¢ nadmierne zabrudzenia za pomoca jednorazowej sciereczki/papieru.
Doktadnie optuka¢ maske Ambu® Aura40 pod biezaca zimna woda, aby unikna¢ koagulacji biatka.
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Zaleca sie uzycie jednej z dwéch ponizszych metod czyszczenia:

Aby zapewni¢ prawidtowe czyszczenie rurki oddechowej, zaleca sie stosowanie szczotki z miekkim
witosiem. Szczotka powinna by¢ dobrze dopasowana, ale musi sie rowniez porusza¢ w obie strony,
w czyszczonym obszarze. Nigdy nie uzywac twardych szczotek ani innych materiatéw, ktére moga
uszkodzic silikonowy mankiet lub powierzchnie.

Usunac¢ wszystkie pozostatosci po czyszczeniu, dokfadnie ptuczac mankiet i rurke oddechowa
biezaca ciepta woda z kranu przez 1 minute. Upewnic sie, ze woda przeptywa przez rurke.
Doktadnie sprawdzi¢ maske Ambu® Aura40, aby mie¢ pewnos¢, ze zostaty usuniete wszystkie
widoczne ciata obce. W razie potrzeby powtdrzy¢ powyzsza procedure. W przypadku
zaobserwowania ptynu w zaworze napetniajgcym potrzasna¢ balonikiem pilotujagcym, a nastepnie
przytozy¢ zawdr napetniajacy i odpowietrznik reczny do recznika, aby usuna¢ nadmierng ilos¢
ptynu. Osuszy¢ urzadzenie miekka, czysta $ciereczka.

Procedura czyszczenia recznego
1. Ptukac urzadzenie pod biezacg zimna wodga uzytkowa przez co najmniej jedng minute,
aby usuna¢ widoczne zanieczyszczenia.
1.1. Podczas ptukania przeptuka¢ wnetrze rurki oddechowej 20 ml wody z kranu.
1.2. Za pomoca szczotki z migkkim wtosiem do czyszczenia endoskopéw czysci¢ rurke
oddechowa przez przynajmniej 15 sekund.
2. Przygotowac kapiel z detergentem przy uzyciu Neodisher Mediclean Forte lub réwnowaznego
roztworu detergentu zgodnie z zaleceniami producenta detergentu.
3. Catkowicie zanurzy¢ maske, tak aby pozostata zanurzona w roztworze zgodnie z instrukcja
opisana na etykiecie detergentu.
3.1. Podczas namaczania doktadnie czysci¢ urzadzenie przez co najmniej 30 sekund
za pomocg szczotki z miekkim wtosiem typu M16, az do usuniecia wszystkich
widocznych zabrudzen.
3.2.Przeptukac rurke oddechowa przy uzyciu co najmniej 20 ml przygotowanego detergentu.
3.3. Za pomoca szczotki z migkkim wtosiem do czyszczenia endoskopdw czyscic rurke
oddechowa przez przynajmniej 15 sekund.
4. Sptuka¢ maske pod biezacg wodg przez jedng minute.
4.1. Podczas ptukania przeptukac rurke oddechowga co najmniej 20 ml wody z kranu.
5. Wysuszy¢ maske za pomoca czystej, niestrzepiacej sie sciereczki oraz sprezonego powietrza.

Zautomatyzowana procedura czyszczenia

1. Ptuka¢ maske pod biezaca zimng woda z kranu przez co najmniej 2 minuty, aby usuna¢
widoczne zanieczyszczenia.

2. Przeniesc urzadzenie na 4-poziomowy stojak kolektora (lub inny odpowiedni system stojaka)
znajdujacy sie wewnatrz myjni w celu przygotowania do uzycia.

3.  Wybra¢ odpowiedni cykl, zgodnie z ponizszymi wskazéwkami (Tabela 4):

Czas Typ i stezenie detergentu
Etap (minuty) | Temperatura (jezeli dotyczy)
Mycie wstepne 1 | 02:00 Zimna woda biezaca | Nie dot.

Neodisher Mediclean Forte lub
Mycie 1 01:00 Woda z kranu 43 °C odpowiednik w stezeniu zalecanym
przez producenta

Sptukiwanie 1 01:00 Woda z kranu 43 °C Nie dot.
Czas suszenia 07:00 90 °C Nie dot.

Tabela 4. Automatyczna procedura czyszczenia
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Po automatycznym umyciu maske nalezy wyjac¢ z myjni i wysuszy¢ miekka, czysta $ciereczka.
Swiatto osuszy¢ filtrowanym powietrzem pod ciénieniem.

5.1.2. Instrukcja sterylizacji

Jedyna zalecana metoda sterylizacji jest sterylizacja w autoklawie parowym. Aby zapewni¢
prawidtowa sterylizacje i zapobiec uszkodzeniom, nalezy scisle przestrzegac ponizszych
zatwierdzonych instrukgji.

Odpowietrznik reczny ustawi¢ w pozycji otwartej. Przed sterylizacja w autoklawie parowym maske
Ambu® Aura40 umiesci¢ w odpowiedniej torebce odpornej na dziatanie autoklawu parowego.
Torebka powinna by¢ wystarczajaco duza, aby pomiesci¢ maske bez naprezania uszczelek.

Typ sterylizatora Préznia Préznia Grawitacja Grawitacja
wstepna wstepna

Impulsy kondycjonowania 3 3 Nie dot. Nie dot.

wstepnego

Temperatura 132°C 134°C 134°C 135°C

CrpEedfi 04 minuty 03 minuty 10 minut 10 minut

peinym cyklu

Czas suszenia 20 minut 20 minut 20 minut 30 minut

Konfiguracja artykutu Pojedynczo pakowane w samouszczelniajacych woreczkach

testowego 7,5" x 13" i umieszczone na krawedzi sterylizatora

Tabela 5. Parametry sterylizacji
Karte sterylizacji nalezy wypetnia¢ po kazdej sterylizacji maski Ambu® Aura40.

Po sterylizacji maske Ambu® Aura40 przechowywac zgodnie z przyjeta praktyka szpitalna.
Podczas przechowywania maska Ambu® Aura40 nie powinna by¢ narazona na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych ani wysokich temperatur. Przechowywac¢ w zamknietych
torebkach w temperaturze od 10 °C/ 50 °F do 25 °C/ 77 °F.

5.1.3. Zalecenia dotyczace czyszczenia i sterylizacji

Dopuszczalne

metody Czyszczenie Sterylizacja
Sterylizacja Dynamiczne
O Dotyczy Czyszczenie Mycie parowa usuwanie
@ Nie dotyczy reczne maszynowe Z obiegiem powietrza
grawitacyjnym (préznia wstepna)
Ambu® Aura40 Oo* O* O** O

Tabela 6. Zalecenia dotyczqce czyszczenia i sterylizacji

* Konkretne zwalidowane procedury opisane w 5.1.1
** Konkretne zwalidowane procedury opisane w 5.1.2
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5.2. Kontrola dziatania

Przed uzyciem urzadzenia nalezy przeprowadzi¢ kontrole dziatania zgodnie z ponizszym opisem.
Badania nalezy wykonywac przy zachowaniu obowigzujacych praktyk medycznych, aby unikna¢
ryzyka zanieczyszczenia maski Ambu® Aura40 przed jej wprowadzeniem.

5.2.1. Test 1 - Kontrola wzrokowa

Doktadnie sprawdzi¢ maske Ambu® Aura40 pod katem uszkodzen, takich jak perforacja,
zadrapania, niedroznos¢, luzne czesci itp. Nie uzywaé maski Ambu® Aura40, ktéra jest w
jakikolwiek sposéb uszkodzona.

Sprawdzi¢, czy ztacze drég oddechowych na masce Ambu® Aura40 jest dobrze przymocowane do
rurki oddechowej.

Upewnic sig, ze nie mozna go tatwo odciagnac. Nie skrecac ztacza, poniewaz moze to spowodowac
jego zerwanie. Doktadnie sprawdzi¢ balonik pilotujacy pod katem uszkodzen i upewnic¢ sig, ze
odpowietrznik reczny jest dobrze dopasowany.

5.2.2, Test 2 - Test napelniania/oprézniania

Przed wykonaniem tego testu upewnic¢ sie, ze odpowietrznik reczny jest zamkniety. Firma Ambu
zaleca catkowite opréznienie mankietu maski Ambu® Aura40. Po opréznieniu doktadnie sprawdzi¢
mankiet pod katem zagniecen i zagie¢. Napompowac mankiet do objetosci okreslonej w Tabeli

7. Sprawdzi¢, czy napompowany mankiet jest symetryczny i gtadki. Nie powinno by¢ zadnych
wybrzuszen ani oznak wycieku w mankiecie, rurce kontrolnej czy baloniku kontrolnym.

Rozmiar maski
Nr1 Nr 12 Nr2 Nr 22 Nr3 Nr4 Nr5 Nré6

Objetosci mankietu
przy nadmiernym 6ml 10ml 15 ml 21 ml 30ml | 45ml | 60ml | 75ml
napompowaniu

Tabela 7. Testowe objetosci nadmiernego napetnienia mankietu dla maski Ambu® Aura40

6. Zastosowanie specjalne

6.1. Intubacja przez maske Ambu® Aura40
Do intubacji przez maske Ambu® Aura40 zaleca sie stosowanie cewnika wymiennego.

W celu obserwacji drég oddechowych mozna wykorzystac fiberoskop elastyczny wprowadzony
przez maske Ambu® Aura40. Wazne jest, aby wstepnie natleni¢ pacjenta i stosowac standardowe
procedury monitorowania. Intubacje swiattowodowa przez AmbuAura40 mozna wykonac przy
uzyciu cewnika wymiennego.

Wprowadzi¢ maske Ambu® Aura40 i przeciaggna¢ cewnik wymienny po fiberoskopie. Fiberoskop
wprowadza sie do momentu pojawienia sie ostrogi, a cewnik wymienny zostaje doprowadzony

i pozostaje w tchawicy. Maska Ambu® Aura40 zostata usunieta. Rurka intubacyjna jest umieszczana
na cewniku wymiennym i doprowadzana w dét do tchawicy. Cewnik wymienny zostaje wyjety.

6.2. Zastosowanie Ambu® Aura40 do intubacji tchawicy bez podgladu
Obecnie nie sa dostepne zadne opublikowane dane dotyczace intubacji tchawicy bez podgladu
za pomocg Ambu® Aura40. W zwiazku z tym nie posiadamy zadnych dowodéw klinicznych
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potwierdzajacych skuteczno$é leczenia i przydatnos¢ tej techniki. Dlatego nie mozemy
rekomendowac intubacji tchawicy bez podgladu za pomocg Ambu® Aura40.

6.3. Zastosowanie pediatryczne

Maska Ambu® Aura40 jest dostepna w czterech réznych rozmiarach dla pacjentéw pediatrycznych.
Wskazéwki dotyczace wyboru i maksymalne objetosci napetniania podano w Tabeli 1.

Zaleca sie, aby maska Ambu® Aura40 byta uzywana u noworodkéw i matych dzieci przez
anestezjologa znajgcego pacjentéw pediatrycznych i majgcego juz doswiadczenie w leczeniu drég
oddechowych dorostych pacjentéw przy uzyciu maski krtaniowej.

Maske Ambu® Aura40 mozna wprowadzac u dzieci i mtodziezy w taki sam sposob, jak u dorostych
pacjentéw po indukgcji dozylnej lub gazowej. Wazne jest, aby przed wprowadzeniem maski uzyskac
odpowiedni poziom znieczulenia (lub utrate przytomnosci).

Wprowadzaé urzadzenie przy tym samym poziomie znieczulenia, co przy intubacji dotchawiczej.
Nalezy pamieta¢, ze w przypadku maski Ambu® Aura40, podobnie jak w kazdym przypadku
leczenia drég oddechowych i znieczulenia u pacjentéw pediatrycznych, u ktérych wentylacja jest
niewystarczajaca, desaturacja moze wystapic szybciej z powodu wiekszego zuzycia tlenu przez
pacjentéw pediatrycznych.

6.4. Sytuacje krytyczne i awaryjne
6.4.1. Sytuacje krytyczne

Maska Ambu® Aura40 jest przeznaczona do zastepowania rurki dotchawiczej. Jednak w przypadku,
gdy intubacja dotchawicza nie jest odpowiednia lub nie powiodta sie, mozna z powodzeniem
zastosowac maske Ambu® Aura40 do udroznienia drég oddechowych.

6.4.2. Sytuacje awaryjne

Maski Ambu® Aura40 mozna uzywac podczas resuscytacji krazeniowo-oddechowej jako
tymczasowej drogi oddechowe do ratowania zycia lub jako kanat do intubacji. W przypadku
resuscytacji pacjent musi by¢ catkowicie nieprzytomny ze stepionymi odruchami drég
oddechowych. Ryzyko zwracania i aspiracji nalezy zréwnowazy¢ z potencjalna korzyscia

z udroznienia drég oddechowych i zapewnienia natlenienia.

6.5. Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MR)
Ambu® Aura40 nie jest bezpieczna dla rezonansu magnetycznego. Dlatego nie zaleca sie stosowania
maski podczas badania MRI.

7. Gwarancja producenta

Maska Ambu® Aura40 jest objeta gwarancja na wady materiatowe i produkcyjne przez czterdziesci
(40) zastosowan lub przez okres jednego (1) roku od daty faktury, w zaleznosci od tego, co nastapi

wczesniej, pod warunkiem uzytkowania zgodnie z instrukcjg obstugi. Wypetniona karte sterylizacji
nalezy dotaczy¢ do kazdej maski Ambu® Aura40 zwracanej w celu ztozenia reklamacji.

Gwarancja ma zastosowanie tylko w przypadku zakupu u autoryzowanego dystrybutora.

Ambu oraz inne znaki towarowe sg wiasnoscig Ambu A/S
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Instrucoes de utilizacao
Estas Instrug¢des de utilizacdo podem ser atualizadas sem aviso prévio.
Cépias da versao atual disponibilizadas pelo fabricante.
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1. Informacao Importante - Ler antes de usar
Leia atentamente estas instru¢oes de seguranca antes de utilizar o Ambu® Aura40.

As instrugdes de utilizagdo poderdo ser atualizadas sem aviso prévio. Copias da versdo atual
disponibilizadas mediante solicitagao. Tenha em atengédo que estas instru¢oes nao explicam nem
abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento basico e as precaugées
relacionados com o funcionamento do Ambu® Aura40.

Antes da utilizacdo inicial do Ambu® Aura40, é essencial que os operadores recebam formacgéao
suficiente na utilizacdo do produto e estejam familiarizados com o uso pretendido, avisos,
precaucodes e indicagdes mencionados nestas instrucoes.

1.1. Adverténcias/Precaugoes
Estas instrucdes de utilizacdo incluem adverténcias que indicam potenciais perigos associados ao
uso do dispositivo Ambu® Aura40.

ADVERTENCIA /N

O utilizador devera estar familiarizado com as seguintes adverténcias antes de usar o dispositivo

Ambu® Aura40.

1. Odispositivo Ambu® Aura40 é fornecido nao esterilizado e deve ser limpo e esterilizado
antes da primeira utilizacao e antes de cada utilizacao subsequente.

2. Lubrifique apenas a ponta posterior da cuff para evitar o bloqueio da abertura das vias
aéreas ou a aspiragao do lubrificante.

3. De forma a evitar traumatismos, nunca exerc¢a forca excessiva durante a insercao do
Ambu® Aura40.

4. Siga rigorosamente os volumes recomendados de enchimento da cuff, conforme especificado
na Tabela 1. Nunca sujeite o punho a sobre-expansao apés a insercao.

5. Caso o Ambu® Aura40 seja utilizado num paciente em jejum que possa ter retido o contetido
gastrico, devem ser tomadas medidas para esvaziar o contedido do estdbmago e administrar
a terapia antiacidos adequada. Os exemplos incluem, mas nao se limitam a, obesidade
moderada e hérnia hiatal.

6. Em doentes com traumatismo orofaringeo grave, o dispositivo Ambu® Aura40 apenas
devera ser utilizado quando todas as outras tentativas para estabelecer uma via aérea
tenham sido infrutiferas.

7. O Ambu® Aura40 é inflamavel na presenca de lasers e equipamento de eletrocauterizagao.

8. Nao substitua nem desmonte quaisquer componentes do Ambu® Aura40, dado que tal
pode provocar falhas no produto.

9. Nao utilize germicidas, desinfetantes ou agentes quimicos, como glutaraldeido, 6xido de
etileno, produtos de limpeza a base de fenol, produtos de limpeza com iodo ou compostos
de amonio quaternario para limpar ou esterilizar o Ambu® Aura40. O material absorve estas
substancias, resultando na exposicdo do paciente a queimaduras potencialmente graves
nos tecidos e possivel deterioracao do dispositivo. Nao utilize um Ambu® Aura40 que tenha
sido exposto a qualquer uma destas substancias.

10. A ventilacdo manual deve ser aberta antes da embalagem para esterilizacdo, de modo a
evitar danos irrepardveis na cuff e no balao piloto.

11. Nao utilize e destrua o dispositivo se algum dos testes falhar.

12. Elimine o Ambu® Aura40 de forma segura, de acordo com as diretivas locais relativas a
residuos médicos.

13. Certifique-se de que a ventilagdo manual esta fechada durante os testes de funcionamento
e a utilizagao clinica.
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14. Nao utilize o Ambu® Aura40 se o conector da mascara nao encaixar firmemente na
extremidade exterior do tubo da via aérea.

15. Nao utilize o Ambu® Aura40 se a ventilacdo manual ndo encaixar bem ou se estiver
desligada do baldo piloto.

16. Nao utilize o Ambu® Aura40 se a cuff apresentar areas proeminentes ou se forem
observados sinais de fuga.

ATENCAO

1. Aleifederal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.

2. Para utilizagdo exclusiva por médicos com formacao na utilizagdo de um Ambu® Aura40.

3. Assegure-se de que o dispositivo ndo apresenta quaisquer danos antes da
respetiva utilizacao.

4. Antes de utilizar o dispositivo, efetue uma breve verificacdo funcional. Uma falha em
qualquer teste indica que o dispositivo ndo devera ser utilizado.

5. Caso os problemas da via aérea persistam ou a ventilacdo seja insuficiente, o Ambu® Aura40
devera ser removido e reinserido, ou devera ser estabelecida uma via aérea segura por
outros meios.

6. Os pacientes deverao ser continua e adequadamente monitorizados durante a utilizagéo.

7. Ofuncionamento seguro de todos os conectores do sistema de respiracdo durante a
anestesia devera ser verificado antes do estabelecimento do circuito respiratorio.

8. Tenha um Ambu® Aura40 de substituicdo pronto e preparado para utilizacdo imediata.

9. O Ambu Aura40 nédo é compativel com RM.

10. Manuseie cuidadosamente o Ambu® Aura40, uma vez que é feito em silicone e pode ser
rasgado ou perfurado. Evite o contacto com objetos agucados ou pontiagudos.

11. Oliquido no sistema de enchimento pode causar uma falha prematura da valvula
de enchimento.

12. Todos os detergentes devem ser utilizados dentro dos valores recomendados de diluicao/
concentracdo, temperatura, qualidade da dgua (por ex., ph, dureza) e tempo de exposicao
(embebido ou contacto), de acordo com as instrugdes do fabricante do detergente.

13. Deve ser efetuada uma limpeza eficaz para obter uma esterilizacdo adequada.

14. Use sempre luvas durante a preparacdo e inser¢do do Ambu® Aura40, de forma a minimizar
a contaminagdo. Assegure-se de que o protetor do cuff é removido antes da utilizacao.

15. Os volumes de enchimento especificados na Tabela 7 destinam-se apenas a testes. Estes
volumes nado deverdo ser usados durante a utilizacdo normal do dispositivo — os volumes de
enchimento recomendados encontram-se indicados na Tabela 1.

2. Introducao

2.1. Fim a que se destina

O Ambu® Aura40 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.
O Ambu® Aura40 podera também ser utilizado em caso de dificuldades inesperadas relacionadas
com a gestdo da via aérea.

Esta mascara podera também ser preferida em algumas situagdes criticas da via aérea.

Além disso, 0 Ambu® Aura40 poderd também ser utilizado para estabelecer uma via aérea isenta de
obstrucdes durante a reanimacdo de doentes em estado de inconsciéncia profunda, com auséncia
de reflexos glossofaringeos e laringeos, para os quais podera ser requerida ventilacdo artificial.

Este dispositivo ndo é indicado como substituto do tubo endoatraqueal, sendo a sua utilizagcdo
preferencialmente indicada em procedimentos cirdrgicos em que a intubacdo traqueal ndo é
considerada necessaria.
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2.2, Contraindicac¢ées

O Ambu® Aura40 nao protege o doente das consequéncias da regurgitacdo e aspiracdo. O

Ambu® Aura40 deverd ser apenas utilizado em doentes sujeitos a avaliacdo clinica por um médico
familiarizado com as técnicas de anestesia e para os quais uma mascara laringea tenha sido
considerada indicada.

Existe um risco de regurgitacdo e aspiracdo quando o Ambu® Aura40 é utilizado em doentes em
estado de inconsciéncia profunda que requerem reanimagao ou em situagdes de emergéncia
relacionadas com a via aérea (por ex., "impossibilidade de intubar, impossibilidade de ventilar").
Este risco devera ser cuidadosamente ponderado relativamente aos beneficios potenciais de
estabelecer uma via aérea (consulte as directivas estabelecidas pelo seu protocolo local).

O Ambu® Aura40 nao deverd ser utilizado para a reanimacdo ou tratamento de emergéncia em
doentes que ndo se encontrem em estado de inconsciéncia profunda, uma vez que estes poderao
opor resisténcia a insergéo.

3. Especificacoes

O Ambu® Aura40 funciona em conformidade com a Diretiva do Conselho 93/42/CEE relativa a
dispositivos médicos. ASTM F 2560-06 Especificacdo Padrao para Vias Aéreas Supralaringeas e
Conectores. Esté disponivel mediante pedido, se aplicavel, um resumo dos métodos, materiais,
dados e resultados de estudos clinicos que validam os requisitos desta norma.

O Ambu® Aura40 é um dispositivo reutilizavel, fornecido nao esterilizado.
Ver a figura ®. Ambu® Aura40
Tamanho da mascara

N.21 N.° 1% N.o2 N.°o2%2 | Ne3 N.c4 N.o5 N.°6
5-10 | 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-70 | 70-100

Peso dodoente | <5kg kg kg kg kg kg kg > 100 kg
Volume maximo

de expansao do 4 ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
punho

Pressao maxima 60 cmH,0

no interior do cuff

® Conector da

o 15 mm, macho (ISO 5356-1)
via aérea

D.l.min.dotubo | 52mm | 7Z3mm | 86mm | 8,5mm | 8,5mm | 9,6 mm | 10,6 mm | 11,3 mm

D.E.max.dotubo 10,5mm | 13mm | 15mm | 175mm | 175mm 20mm |22,5mm | 25 mm

® Va_lvula de Conector Luer (ISO 594-1)

enchimento

Temperatura de 10°Ca 25 °C

armazenamento

Volume interno

da via de 5,5ml 8sml 11 ml 15 ml 16 ml 21 ml 30 ml 36 ml

ventilagdo
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<10 <0,6 <0,7 <0,5 <16 <09 <0,5 <0,2

Queda de cmH,0 | cmH,0 | ¢cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,O | ¢cmH,0 | cmH,0
pressao al5 al5 al5 als al5 al5 al5 al5
I/min I/min I/min I/min 1/min I/min I/min I/min

Intervalo inter-

- . 15mm | 177mm | 19mm | 21mm | 25mm | 29mm | 31 mm | 33 mm
dentario min.

@ Viainterna 10,3cm | 12,0cm | 13,8cm | 159cm | 159cm | 17,8 cm | 20,0cm | 22,0cm

Tabela 1. Especificagbes do Ambu® Aura40

3.1. Materiais
O Ambu® Aura40 é 100 % isento de latex. Os materiais utilizados no produto e embalagem sdo:

Peca Material

® Conector da via aérea Polissulfona

@/® Tubo/Cuff Silicone

@ Valvula de enchimento Poliéster/Polipropileno/Nitrilo/A¢o inoxidavel
©®/@ Baléo piloto/Ventilagdo manual Silicone

® Tubo piloto Silicone

Embalagem - Bolsa Tyvek/PET/PE

Tabela 2. Materiais utilizados no Ambu® Aura40
Ver a figura @ Ambu® Aura40

4, Principios de utilizacao

Esta mascara foi concebida de forma a adaptar-se aos contornos da hipofaringe, ficando o respectivo
limen alinhado com a abertura laringea. Quando correctamente inserida, a extremidade distal do
punho devera ficar colocada sobre o esfincter esofagico superior.

O Ambu® Aura40 encontra-se disponivel em oito tamanhos diferentes, para utilizagdo em pacientes
com pesos diferentes. Consulte a tabela 1 para orientagdes de selecéo e volumes maximos de
enchimento. Note que os volumes de enchimento da cuff apresentados na tabela 1 sdo volumes
maximos. A aplicacao do volume maximo de enchimento indicado podera responder a uma
pressao da cuff acima do valor mdximo de 60 cmH,0. Recomenda-se uma monitoriza¢do continua
da pressao da cuff.

Ver a figura ®. Posicdo correta do Ambu® Aura40 relativamente a pontos de referéncias
anatémicos.

Pontos de referéncia anatémicos Aura40

A - Eséfago G - Osso hioide 1 - Extremidade do doente
B - Traqueia H - Lingua 2 - Marcagéao de tamanho
C - Anel cricéide | — Cavidade bucal 3 - Orificio de ventilagao
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D - Cartilagem tirdide | J - Nasofaringe 4 -Via de ventilagcao
E - Entrada dalaringe | K-Dentesincisivos | 5- Marcas de profundidade normal de insercao
F - Epiglote 6 — Extremidade da maquina

Tabela 3. Descri¢do dos pontos de referéncia anatémicos e das pe¢as do Ambu® Aura40

5. Preparacao para utilizacao
5.1. Limpeza e esterilizacao

A limpeza e esterilizacdo conforme descrito abaixo devem ser realizadas antes da utilizacdo inicial
antes de cada utilizacao subsequente, dado que o Ambu® Aura40 é fornecido néo esterilizado.

O Ambu® Aura40 pode ser utilizado no maximo 40 vezes, desde que sejam seguidos os
procedimentos de limpeza, esterilizacdo e manuseamento recomendados. A limpeza e
esterilizacdo adequadas do dispositivo sao essenciais para assegurar uma utilizacdo segura
continua até 40 vezes.

Existe um cartao de registo para esterilizacdo do Ambu® Aura40 que acompanha todos os
dispositivos desde a entrega. Para garantir uma documentacao adequada dos ciclos de
esterilizacdo, o cartdo de registo deve ser preenchido de cada vez que se proceder a esterilizacdo
do Ambu® Aura40.

A Ambu A/S validou as instrugdes fornecidas em 5.1.1. e 5.1.2. como sendo capazes de preparar um
Ambu® Aura40 para reutilizagdo. Qualquer desvio das instru¢des fornecidas deve ser devidamente
avaliado quanto a eficacia e potenciais consequéncias adversas.

5.1.1. Instrucdes de limpeza

Recomenda-se que siga o procedimento de limpeza manual ou automético validado descrito para
garantir uma limpeza adequada.

E importante manter a ventilagdo manual fechada durante a limpeza para evitar a exposicdo da
valvula de enchimento a qualquer liquido.

Ver a figura ®@A. Ventilagdo manual fechada.

O Ambu® Aura40 devera ser mantido humido entre o tempo de utilizacdo e a limpeza subsequente.
Remova o excesso de sujidade com um pano/toalhita de papel descartavel. Lave bem o
Ambu® Aura40 em agua fria corrente da torneira para evitar a coagulacdo das proteinas.

Recomenda-se a utilizagao de um dos dois métodos de limpeza seguintes:

Para assegurar uma limpeza adequada do tubo da via aérea, recomenda-se a utilizacdo de uma
escova de cerdas macias. As escovas devem encaixar bem, mas ser capazes de se mover para tras e
para a frente na area a limpar. Nunca utilize escovas duras ou outros materiais que possam danificar
a cuff de silicone ou a superficie.

Remova todos os residuos de limpeza enxaguando cuidadosamente a cuff e o tubo da via aérea em
4dgua quente corrente da torneira durante 1 minuto. Certifique-se de que a agua passa pelo tubo.
Examine cuidadosamente o Ambu® Aura40 para garantir que todos os materiais estranhos visiveis
foram removidos. Repita o procedimento acima, se necessario. Se observar liquido na vélvula de
enchimento, abane o baldo piloto e bata a vélvula de enchimento e a ventilagdo manual contra
uma toalha para remover o excesso de liquido. Seque o dispositivo com um pano macio e limpo.
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Procedimento de limpeza manual
1. Enxague o dispositivo com dgua fria corrente da torneira durante um minimo de um minuto
para remover a sujidade visivel.

1.1. Durante o enxaguamento, lave o interior do tubo da via aérea com 20 ml de dgua
da torneira.

1.2. Utilize uma escova de cerdas macias para escovar o tubo da via aérea durante, no
minimo, 15 segundos.

2. Prepare um banho de detergente utilizando Neodisher Mediclean Forte ou uma solucéo de
detergente equivalente, de acordo com as recomendacoes do fabricante do detergente.

3. Mergulhe totalmente o dispositivo para o manter submerso na solugao, de acordo com a
etiqueta de instrucdes do detergente.

3.1. Durante o tempo de imersdo, limpe bem o dispositivo durante um minimo de 30
segundos com uma escova de cerdas macias do tipo M16 até toda a sujidade visivel
ser removida.

3.2.Lave o tubo da via aérea com um minimo de 20 ml de detergente preparado.

3.3. Utilize uma escova de cerdas macias para limpar o tubo da via aérea durante um
minimo de 15 segundos.

4. Enxague o dispositivo durante um minuto com dgua corrente da torneira.

4.1. Durante o enxaguamento, lave o tubo da via aérea com um minimo de 20 ml de
agua da torneira.

5. Seque o dispositivo com um pano limpo que nao largue pelos e ar comprimido.

Procedimento de limpeza automatica

1. Enxague o dispositivo com agua corrente fria da torneira durante um minimo de 2 minutos
para remover a sujidade visivel.

2. Transfira o dispositivo para o acessoério de prateleiras de 4 niveis (ou outro sistema de
prateleiras apropriado) contido no interior da maquina de lavar para processamento.

3. Selecione o ciclo apropriado conforme indicado abaixo (Tabela 4):

Tempo Tipo de detergente e
Fase . Temperatura , L.
(minutos) concentragao (se aplicavel)
Pré-lavagem 1 02:00 Agua da torneira fria | N/A
) Neodisher MediClean Forte ou
Lavagem 1 01:00 Agtja da torneiraa um deterge~nte equivalente com a
43°C concentragao recomendada pelo
fabricante
Enxaguamento 1 01:00 Agf,’a shnEiee N/A
43 °C
Tempo de secagem | 07:00 90 °C N/A

Tabela 4. Procedimento de limpeza automdtico

Apos a lavagem automadtica, o dispositivo deve ser removido da maquina de lavar e seco com um
pano macio e limpo. O limen deve ser seco utilizando ar pressurizado filtrado.

5.1.2. Instrucoes de esterilizacao
O Unico método de esterilizacdo recomendado é a esterilizagdo por autoclave a vapor. Respeite
rigorosamente as seguintes instrugdes validadas para garantir uma esterilizacdo adequada e evitar danos.
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A ventilagao manual deve estar na posicao aberta. O Ambu® Aura40 deve ser colocado num saco
adequado a prova de autoclave a vapor antes de ser esterilizado por autoclave a vapor. Certifique-
se de que a embalagem é suficientemente grande para conter o dispositivo sem forcar os vedantes.

Tipo de esterilizador Pré-vacuo Pré-vacuo Gravidade Gravidade
Impulsos de 3 3 N/A N/A
pré-condicionamento

Temperatura 132°C 134°C 134°C 135°C
T.empo OGO E 04 minutos 03 minutos 10 minutos 10 minutos
ciclo completo

Tempo de secagem 20 minutos 20 minutos 20 minutos 30 minutos
Configuracao do artigo Embalado individualmente numa bolsa auto-selada de

de teste 7,5" x 13" e colocado na extremidade do esterilizador

Tabela 5. Parametros de esterilizagdo

O cartdo de registo deve ser preenchido de cada vez que se proceder a esterilizacao do
Ambu® Aura40.

Apos a esterilizacdo, o Ambu® Aura40 devera ser armazenado de acordo com as praticas
hospitalares aceites. O Ambu® Aura40 nao deve ser exposto a luz solar direta ou a temperaturas
elevadas durante o armazenamento. Armazene em bolsas fechadas a temperaturas entre
10°C/50°Fe25°C/ 77 °F.

5.1.3. Recomendacées de limpeza e esterilizacao
Métodos aplicaveis Limpeza Esterilizacao

Deslocacgéo
por gravidade
Esterilizacéo a vapor

O Aplicavel Limpeza | Lavagem
@ Nao aplicavel manual manual

Remocéo dinamica
do ar (pré-vacuo)

Ambu® Aura40 Oo* Oo* O Ox*
Tabela 6. Recomendacées de limpeza e esterilizacGo

* Procedimentos especificos validados descritos em 5.1.1
** Procedimentos especificos validados descritos em 5.1.2

5.2. Testes de funcionamento

Os testes de funcionamento descritos em baixo deverao ser efectuados antes da utilizagao do
dispositivo. Estes testes deverdo ser efetuados de acordo com as praticas clinicas usuais destinadas
a minimizar a contaminagdo do Ambu® Aura40 antes da respetiva insercao.

5.2.1. Teste 1 - Inspecéao visual

Examine cuidadosamente o Ambu® Aura40 relativamente a quaisquer danos, tais como
perfuragdes, riscos, obstrucdo, elementos soltos, etc. Nao utilize o Ambu® Aura40 se o mesmo
apresentar quaisquer danos.
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Verifique se o conector da via aérea no Ambu® Aura40 esta bem ajustado ao tubo da via aérea.
Certifique-se de que néo é facil de retirar. Nao torca o conector, pois pode partir o vedante.
Examine atentamente o balao piloto quanto a danos e certifique-se de que a ventilagao manual
esta bem ajustada.

5.2.2. Teste 2 - Teste de enchimento/esvaziamento

Certifique-se de que a ventilagdo manual esta fechada antes de realizar este teste. A Ambu
recomenda o esvaziamento total da cuff do Ambu® Aura40. Apds o esvaziamento, examine o punho
cuidadosamente relativamente a quaisquer irregularidades ou pregas. Efetue o enchimento excessivo
da cuff até ao volume adequado, conforme especificado na Tabela 7. Verifique se o punho expandido
se apresenta simétrico e se a respectiva superficie se encontra isenta de irregularidades. Nao deverao
existir quaisquer dreas proeminentes ou sinais de fuga no punho, tubagem piloto ou baldo piloto.

Tamanho da mascara
N.°1 N.c 1% N.°2 N.c2%; N.e3 N.°4 N.°5 N.°6
Volumes de
enchimento

excessivo
da cuff

6 ml 10 ml 15 ml 21 ml 30 ml 45 ml 60 ml 75 ml

Tabela 7. Volumes de enchimento excessivo da cuff para o Ambu® Aura40

6. Utilizacao especializada

6.1. Intubacao através do Ambu® Aura40
Recomenda-se a utilizagdo de um cateter de substituicdo para intubagdo através do Ambu® Aura40.

Pode utilizar-se um fibroscépio flexivel através do Ambu® Aura40 para visualizar a via aérea. E importante
oxigenar previamente o doente e seguir os procedimentos usuais de monitorizagdo. A intubagédo por
fibra ética através do Ambu Aura40 pode ser realizada utilizando um cateter de troca.

O Ambu® Aura40 é inserido e é introduzido um cateter de substituicao pelo fibroscopio. O fibroscopio
é inserido até que a carina seja visivel e o cateter de troca seja "encaminhado” e deixado na traqueia.
O Ambu® Aura40 foi removido. O tubo ET é colocado no cateter de troca e "encaminhado" para
dentro da traqueia. O cateter de troca foi removido.

6.2. Utilizacao do Ambu® Aura40 para intubacao traqueal cega

N&o se encontram atualmente disponiveis dados publicados relativos a intubacao traqueal cega
através do Ambu® Aura40. Nao existe, por isso, evidéncia clinica relativa a taxa de sucesso e técnica
adequada. Assim, ndo nos é possivel recomendar a intubacéo traqueal cega através do Ambu® Aura40.

6.3. Utilizacao pediatrica

O Ambu® Aura40 estd disponivel em quatro tamanhos diferentes para doentes pediatricos.
Consulte a Tabela 1 para orientagdes de selecdo e volumes méximos de enchimento.
Recomenda-se que o Ambu® Aura40 seja utilizado em recém-nascidos e criancas pequenas por
um anestesista familiarizado com doentes pediatricos e com experiéncia no tratamento das vias
respiratorias com mascara laringea para adultos.

Ainsercdo do Ambu® Aura40 em doentes pediatricos podera ser efetuada da forma descrita para
doentes adultos, apds anestesia intravenosa ou gasosa. E importante alcangar um grau suficiente
de anestesia (ou inconsciéncia) antes da insergdo.
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Devera ser possivel efetuar a insercdo com o mesmo grau de anestesia que seria adequado para
um procedimento de intubacao traqueal.

Devera notar-se que, com o Ambu® Aura40, tal como sucede com qualquer outra forma de
gestao da via aérea e anestesia em doentes pediatricos, é provavel que a dessaturacao ocorra
mais rapidamente em caso de ventila¢do insuficiente, dado o consumo superior de oxigénio por
doentes pediatricos.

6.4. Situacoes criticas e emergéncias

6.4.1. Situacoes criticas

O Ambu® Aura40 nao se destina a substituir um tubo endotraqueal. No entanto, em casos em que
aintubacdo traqueal ndo seja indicada ou possivel, o Ambu® Aura40 poderd ser utilizado com
sucesso para estabelecer uma via aérea.

6.4.2. Emergéncias

O Ambu® Aura40 podera ser utilizado durante a reanimacéo cardiopulmonar, como via aérea
temporaria de emergéncia ou conduta para intubacédo. Na situacdo de reanimacéo, o doente
devera encontrar-se num estado de inconsciéncia profunda, com reflexos das vias aéreas
diminuidos. O risco de regurgitacao e aspiracao devera ser ponderado relativamente aos
beneficios potenciais do estabelecimento de uma via aérea e oxigenacao.

6.5. Imagiologia por Ressonancia Magnética (IRM)
O Ambu® Aura40 nao é compativel com RM. Por isso, ndo se recomenda a sua utilizagdo com IRM.

7. Garantia do fabricante

O Ambu® Aura40 esta garantido contra defeitos de material e de fabrico durante quarenta (40)
utilizagées ou um periodo de um (1) ano a partir da data da fatura, o que ocorrer primeiro, desde
que tenha sido utilizado de acordo com o manual de instrugdes. O cartdo de registo preenchido
deve acompanhar qualquer dispositivo Ambu® Aura40 devolvido para avaliacdo de um defeito.
Garantia aplicavel apenas se adquirido a um distribuidor autorizado.

Ambu e outras marcas comerciais sdo marcas comerciais da Ambu A/S
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Instructiuni de utilizare
Aceste Instructiuni de utilizare pot fi actualizate fara o notificare in prealabil.
Puteti obtine copii ale actualei versiuni de la producator.
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1. Informatii importante - A se citi inainte de utilizare
Cititi cu atentie aceste instructiuni referitoare la siguranta inainte de a utiliza Ambu® Aura40.

Instructiunile de utilizare pot fi actualizate fara notificare prealabila. La cerere, vi se pot pune la
dispozitie copii ale versiunii actuale. Va rugam sa tineti cont de faptul ca aceste instructiuni nu
explica si nu dezbat procedurile clinice. Acestea descriu doar operarea de baza si masurile de
precautie legate de operarea Ambu® Aura40.

Tnainte de prima utilizare a mastii faciale Ambu® Aura40, este esential ca operatorii sa fi fost
instruiti suficient cu privire la folosirea produsului si sa fie familiarizati cu domeniul de utilizare,
avertismentele, precautiile si indicatiile din aceste instructiuni.

1.1. Avertismente/Atentionari
Pe parcursul acestor instructiuni de utilizare, sunt prezentate avertismente adecvate care descriu
potentialele pericole privind siguranta asociate cu utilizarea mastii Ambu® Aura40.

AVERTISMENT /1\

Utilizatorul trebuie sa fie familiarizat cu avertismentele urmatoare inainte de a folosi Ambu® Aura40.

1. Ambu® Aura40 este livrat nesteril si trebuie curatat si sterilizat inainte de utilizarea initiala si
inainte de fiecare utilizare ulterioara.

2. Lubrifiati numai varful posterior al mansonului pentru a evita blocarea orificiului pentru
caile respiratorii sau aspiratia lubrifiantului.

3. Pentru a evita traumatismele, nu aplicati forta excesiva in timpul introducerii dispozitivului
Ambu® Aura40.

4. Respectati cu strictete volumele recomandate de umflare a mansonului, conform Tabelului
1. Nu umflati mansonul in mod excesiv dupa introducere.

5. 1ncazul in care Ambu® Aura40 se utilizeaza la un pacient in repaus alimentar, care este
posibil sa fi retinut continut gastric, se vor lua masuri pentru golirea continutului stomacal
si se va administra un tratament antiacid corespunzator. Exemplele includ, fara limitare la,
obezitate moderata si hernie hiatala.

6. La pacientii cu traume orofaringiene severe, Ambu® Aura40 va fi utilizat numai dupd ce au
esuat toate celelalte incercdri de a stabili o cale respiratorie.

7. Ambu® Aura40 este inflamabil in prezenta laserelor si a echipamentelor de electrocauterizare.

8. Nuinlocuiti si nu demontati nicio componenta a Ambu® Aura40, deoarece acest lucru poate
cauza defectarea produsului.

9. Nu utilizati germicide, dezinfectanti sau agenti chimici precum glutaraldehida, oxid de
etilena, agenti de curdtare pe baza de fenol, agenti de curdtare pe baza de iod sau compusi
de amoniu cuaternar pentru curdtarea sau sterilizarea dispozitivului Ambu® Aura40.
Materialul absoarbe astfel de substante, ceea ce conduce la expunerea pacientului la arsuri
potential grave ale tesuturilor si la posibila deteriorare a dispozitivului. Nu utilizati Ambu®
Aura40 daca a fost expus la oricare dintre aceste substante.

10. Supapa de ventilatie manuald trebuie sa fie deschisa inainte de ambalarea pentru sterilizare,
pentru a se evita deteriorarea iremediabila a mansonului si a balonului pilot.

11. Nu utilizati si distrugeti dispozitivul daca unul dintre teste esueaza.

12. Eliminati Ambu® Aura40 in conditii de sigurantd, in conformitate cu reglementarile locale
privind deseurile medicale.

13. Asigurati-va ca supapa de ventilatie manuala este inchisa pe durata testarii functionale si a
utilizarii clinice.
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14. Nu utilizati Ambu® Aura40 in cazul in care conectorul mastii nu se fixeaza bine la capatul
exterior al tubului respirator.

15. Nu utilizati Ambu® Aura40 daca supapa de ventilatie manuala nu se fixeaza bine sau daca
este deconectata de la balonul pilot.

16. Nu utilizati Ambu® Aura40 daca exista umflaturi pe manson sau semne de scurgere.

ATENTIE

1. Legislatia federald SUA restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv; acesta poate fi
vandut doar de cdtre un medic sau la indicatia unui medic.

2. Ase utiliza doar de catre medici instruiti in folosirea unui dispozitiv Ambu® Aura40.

Asigurati-va ca dispozitivul nu este deteriorat in niciun fel inainte de utilizare.

4. Verificati rapid functionarea inainte de a utiliza dispozitivul. Daca oricare dintre teste
esueaza, dispozitivul nu trebuie utilizat.

5. Incazulin care problemele legate de ciile respiratorii persistd sau daci ventilatia nu este
adecvata, dispozitivul Ambu® Aura40 trebuie indepartat si reintrodus sau se va stabili o cale
respiratorie sigura prin alte mijloace.

6. Pacientii trebuie sd fie monitorizati in mod adecvat si permanent in timpul utilizarii dispozitivului.

7. Seva verifica functionarea sigura a tuturor conectorilor sistemului respirator pentru
anestezie inainte de a se stabili circuitul respirator.

8. Pregatiti un dispozitiv Ambu® Aura40 de rezerva ce poate fi utilizat imediat.

. Ambu Aura40 nu este sigur pentru RMN.

10. Manevrati cu atentie Ambu® Aura40 deoarece este fabricat din silicon, care poate fi rupt sau
perforat. Evitati contactul cu obiecte tdioase sau ascutite.

11. Lichidul din sistemul de umflare poate cauza defectarea prematura a supapei de umflare.

12. Toti detergentii trebuie utilizati cu valorile recomandate privind diluarea/concentratia,
temperatura, calitatea apei (de ex., pH, duritate) si timpul de expunere (inmuiere sau
contact), in conformitate cu instructiunile producatorului detergentului.

13. Seva efectua o curdtare eficientd in vederea sterilizdrii corespunzatoare.

14. Pentru a reduce la minimum contaminarea, purtati manusi in timpul pregatirii si introducerii
dispozitivului Ambu® Aura40. Asigurati-va ca protectia pentru manson a fost scoasa.

15. Volumele de umflare specificate in Tabelul 7 se aplica doar in scop de testare. Aceste
volume nu trebuie aplicate in timpul utilizarii normale a dispozitivului; volumele de umflare
standard recomandate pot fi gasite in Tabelul 1.

w

2. Introducere

2.1. Domeniul de utilizare

Ambu® Aura40 se utilizeaza ca alternativa la masca faciala pentru obtinerea si mentinerea
controlului cailor respiratorii pe durata procedurilor de administrare a anestezicelor la pacientii in
repaus alimentar, in regim de rutind sau de urgenta.

Ambu® Aura40 poate fi utilizat si in cazul in care apar dificultati neprevazute legate de gestionarea
cailor respiratorii.

De asemenea, masca este recomandata si in unele situatii critice legate de gestionarea cdilor respiratorii.
De asemenea, dispozitivul Ambu® Aura40 poate fi utilizat pentru a stabili o cale respiratorie libera
in timpul resuscitarii la pacientii profund adormiti, cu reflexe glosofaringiene si laringiene lipsa,
care pot necesita ventilatie artificiald.

Dispozitivul nu se utilizeaza ca inlocuitor pentru tubul endotraheal si este adecvat pentru folosirea
in procedurile chirurgicale in care nu se considera necesara intubarea traheala.
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2.2. Contraindicatii

Ambu® Aura40 nu protejeaza pacientul de regurgitare si aspiratie. Ambu® Aura40 va fi utilizat doar
la pacientii care au fost evaluati din punct de vedere clinic de catre un medic familiarizat

cu anestezia si au fost declarati eligibili pentru calea respiratorie cu masca laringiana.

Daca dispozitivul Ambu® Aura40 este utilizat la pacientii profund adormiti care au nevoie de resuscitare
sau la pacientii aflati in situatie de urgentd, care prezinta o situatie dificila a céilor respiratorii (adica
,Nu se pot intuba, nu se pot ventila”), exista riscul de regurgitare si aspiratie. Acest risc trebuie sa
fie evaluat cu atentie in raport cu beneficiul potential al stabilirii unei cdi respiratorii (consultati
instructiunile prevdzute in protocolul local). Ambu® Aura40 nu trebuie utilizat pentru resuscitarea
sau tratamentul de urgenta la pacientii care nu sunt profund adormiti si care pot opune rezistenta
la introducerea dispozitivului.

3. Specificatii

Ambu® Aura40 functioneaza in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele
medicale. Specificatii standard ASTM F 2560-06 pentru cdile respiratorii si conectorii la nivel
supralaringian. Prezentarea metodelor, materialelor, datelor si rezultatelor studiilor clinice care
valideaza cerintele acestui standard este disponibila |a cerere, daca este cazul.

Ambu® Aura40 este un dispozitiv reutilizabil, livrat nesteril.

Consultati figura @. Ambu® Aura40

Dimensiune masca

#1 #1%2 #2 #22 #3 #4 #5 #6

. 5-10 | 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-70 | 70-100
Greutate pacient | <5kg kg kg kg kg kg kg > 100 kg
Volum maxim
de umflarea 4 ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml
mansonului
Presiune
maxima 60 cmH,0
intramanson
@ Conector cale 15 mm tatd (15O 5356-1)
respiratorie
Min. Tub D.1. 52mm | 7Z3mm | 86 mm | 85mm | 8,5mm | 9,6 mm 10,6 mm | 11,3 mm
_II?JEEnEsmne 10,5mm| 13mm | 15mm [175mm | 175mm | 20 mm |22,5mm | 25 mm
® Supapa Conector Luer (ISO 594-1)
de umflare

Temperaturd de

- intre 10 si 25 °C
depozitare K

Volumul intern al

L 5,5ml 8sml 11 ml 15 ml 16 ml 21 ml 30 ml 36 ml
caii de ventilatie
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<10 <06 <0,7 <0,5 <16 <09 <0,5 <0,2
Scadere de cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0
presiune la la la la la la la la
15 1/min | 151/min | 151/min | 151/min | 151/min | 151/min | 151/min | 15|/min

Distantd inter-

Y. 15mm | 77mm | 19mm | 21mm | 25mm | 29mm | 31 mm | 33 mm
dentara min.

Cale interna 10,3cm | 12,0cm | 13,8cm | 159cm | 159¢cm | 178 cm | 20,0cm | 22,0cm

Tabelul 1. Specificatii pentru Ambu® Aura40

3.1. Materiale
Ambu® Aura40 este realizata 100 % fard latex. Materialele utilizate pentru produs si ambalaj sunt:
Piesa Material
@ Conector cale respiratorie Polisulfona
@/® Tub/manson Silicon
@ Supapa de umflare Poliester/polipropilend/nitril/otel inoxidabil

®/@ Balon pilot/Supapa de ventilatie manuala | Silicon
® Tub pilot Silicon
Ambalaj - Punga Tyvek/PET/PE

Tabelul 2. Material utilizat pentru Ambu® Aura40
Consultati figura @ Ambu® Aura40

4, Principii de operare

Masca este conceputa pentru a se adapta conturului hipofaringelui, cu lumenul orientat spre
orificiul laringian. Daca este introdus corect, varful distal al mansonului se sprijina pe sfincterul
esofagian superior.

Ambu® Aura40 este disponibil in opt dimensiuni pentru a fi utilizat la pacienti cu valori diferite

de greutate. Consultati Tabelul 1 pentru recomandari privind alegerea dispozitivului si volumele
maxime de umflare. Tineti cont de faptul ca volumele de umflare a mansonului, prezentate in
Tabelul 1, sunt cele maxime. Aplicarea volumului maxim de umflare indicat poate cauza o presiune
a mansonului mai mare de 60 cmH,0. Se recomanda monitorizarea continua a presiunii in manson.

Consultati figura @. Pozitia corectda a Ambu® Aura40 in raport cu reperele anatomice.

Repere anatomice Aura40

A - Esofag G - Os hioid 1 - Capatul dinspre pacient

B - Trahee H - Limba 2 - Marcaj dimensiune

C - Inel cricoid | - Cavitate bucald | 3 - Orificiu de ventilatie

D - Cartilaj tiroidian | J - Nazofaringe 4 - Cale de ventilatie

E-Intrare laringiana | K- Incisivi 5 - Adancimea normald indicata de marcaje de insertie
F - Epiglota 6 — Capatul dispozitivului

Tabelul 3. Descrierea reperelor anatomice si a pieselor Ambu® Aura40
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5. Pregatirea pentru utilizare

5.1. Curatarea si sterilizarea
Curatarea si sterilizarea, asa cum sunt descrise mai jos, se vor efectua inainte de utilizarea initiala si
inainte de fiecare utilizare ulterioara, deoarece Ambu® Aura40 este livrat nesteril.

Ambu® Aura40 poate fi utilizat de maximum 40 de ori daca sunt respectate procedurile recoman-
date de curatare, sterilizare si manevrare. Curdtarea si sterilizarea corespunzatoare a dispozitivului
sunt esentiale pentru a se asigura utilizarea continua in conditii de siguranta de pana la 40 de ori.

Fiecare dispozitiv Ambu® Aura40 este insotit de la livrare de o fisa de inregistrare a procedurilor
de sterilizare. Pentru documentarea adecvata a ciclurilor de sterilizare, fisa de inregistrare trebuie
completata la fiecare sterilizare a dispozitivului Ambu® Aura40.

Ambu A/S a aprobat instructiunile furnizate in sectiunile 5.1.1. si 5.1.2. ca fiind capabile sa prega-
teascd un dispozitiv Ambu® Aura40 pentru reutilizare. Orice abatere de la instructiunile furnizate
trebuie evaluatd corespunzadtor cu privire la gradul de eficientd si la potentialele efecte adverse.

5.1.1. Instructiuni de curatare

Se recomanda respectarea instructiunilor descrise in manualul aprobat sau a procedurii de curdtare
automata pentru a asigura curatarea adecvata.

Este important sa pastrati supapa de ventilatie manuala inchisa in timpul curdtarii pentru a preveni
expunerea supapei de umflare la orice fel de lichid.

Consultati figura ®A. Supapa de ventilatie manuala inchisa.

Ambu® Aura40 trebuie mentinut umed intre momentul utilizarii si curatarea ulterioara. indepartati
murdaria in exces cu o laveta de unica folosinta/un servetel de hartie. Clatiti bine Ambu® Aura40 cu
apd rece de la robinet pentru a evita coagularea proteinelor.

Se recomanda utilizarea uneia dintre urmatoarele doua metode de curatare:

Pentru curatarea adecvata a tubului respirator, se recomandd o perie cu peri moi. Periile trebuie sa
aiba dimensiunea potrivita, dar trebuie sa se poata deplasa inainte si inapoi in zona de curatat.

Nu utilizati perii dure sau alte materiale care pot deteriora mansonul sau suprafata din silicon.

Indepartati toate reziduurile ramase dupa curatare, clatind bine mansonul si tubul respirator cu apa
calda de la robinet timp de 1 minut. Asigurati-va cd apa trece prin tub. Examinati cu atentie Ambu®
Aura40 pentru a va asigura ca au fost eliminate toate materiile straine vizibile. Daca este necesar,
repetati procedura de mai sus. Daca se observa lichid in supapa de umflare, scuturati balonul

pilot si apasati supapa de umflare si supapa de ventilatie manuald pe un prosop pentru a elimina
surplusul de lichid. Uscati dispozitivul cu o lavetd moale si curata.

Procedura de curatare manuala
1. Clatiti dispozitivul sub un jet de apd rece curentd (de la robinet) timp de minimum un minut
pentru a indepérta murddria vizibila.
1.1. In timpul clatirii, spalati interiorul tubului respirator cu 20 ml de apa curenté (de la robinet).
1.2. Utilizati o perie cu peri moi pentru lumene pentru a peria tubul respirator timp de cel
putin 15 secunde.
2. Pregadtiti o baie de detergent cu Neodisher Mediclean Forte sau cu o solutie de detergent
echivalentd, la recomandarea producatorului detergentului.
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3. Scufundati complet dispozitivul pentru a-l mentine acoperit de solutie conform instructiunilor
de pe eticheta detergentului.
3.1.1n timpul perioadei de inmuiere, curatati bine dispozitivul timp de minimum 30 de secunde
cu o perie cu peri moi, model M16, pana cand este indepartata toata murdaria vizibila.
3.2. Spalati tubul respirator cu minimum 20 ml de detergent preparat.
3.3. Utilizati o perie cu peri moi, pentru lumene, pentru a peria tubul respirator timp de cel
putin 15 secunde.
4. Clatiti dispozitivul timp de un minut cu apa curenta (de la robinet).
4.1.n timpul cltirii, spalati tubul respirator cu minimum 20 ml de ap4 de la curenta (de la robinet).
5. Uscati dispozitivul cu o laveta curata, fara scame, si cu aer comprimat.

Procedura de curatare automata

1. Clatiti dispozitivul sub un jet de apa rece curenta (de la robinet) timp de minimum 2 minute
pentru a indeparta murdaria vizibila.

2. Transferati dispozitivul pe accesoriul suportului cu 4 niveluri (sau pe alt suport corespunzétor)
inclus in aparatul de spalare in vederea procesarii.

3. Selectati ciclul corespunzator dupa cum se arata mai jos (Tabelul 4):

Etana Timp Temperaturs Tipul si concentratia detergentului
p (minute) p (daca este cazul)
Pre-spalare 1 02:00 Apéd rece de larobinet | N/A

Neodisher MediClean Forte sau un
Spalare 1 01:00 Apa de larobinet 43 °C | detergent echivalent cu concentratia
recomandata de producator

Clatire 1 01:00 Apa de larobinet43°C | N/A
Timp de uscare | 07:00 90 °C N/A

Tabelul 4. Procedura de curdtare automatd

Dupa spalarea automats, dispozitivul trebuie scos din aparatul de spalat; folositi o laveta moale si
curata pentru a-l usca. Lumenul trebuie uscat cu ajutorul aerului presurizat filtrat.

5.1.2. Instructiuni de sterilizare
Singura metoda de sterilizare recomandata este in autoclava cu abur. Respectati cu strictete urma-
toarele instructiuni aprobate pentru a asigura sterilizarea corecta si pentru a preveni deteriorarea.

Supapa de ventilatie manuala trebuie sa fie in pozitie deschisa. Ambu® Aura40 trebuie amplasat
intr-un sac adecvat pentru autoclava cu abur inainte de a fi sterilizat in autoclava cu abur. Asigurati-
vd cd ambalajul este suficient de mare pentru a contine dispozitivul fara a presa imbindrile etanse.

Tip sterilizator Pre-vid Pre-vid Gravitatie Gravitatie
Impulsuri preconditionare | 3 3 N/A N/A
Temperatura 132°C 134°C 134°C 135°C

Durata de expunere la un

A 04 minute 03 minute 10 minute 10 minute
ciclu complet
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Timp de uscare 20 minute 20 minute 20 minute 30 minute

Ambalat individual intr-o punga de 7,5" x 13" cu autosigilare si

Configurare articol test . = )
asezat pe marginea sterilizatorului

Tabelul 5. Parametri de sterilizare
Fisa de inregistrare trebuie completata la fiecare sterilizare a dispozitivului Ambu® Aura40.
Dupa sterilizare, Ambu® Aura40 trebuie depozitat in conformitate cu practica acceptata in spital.
Pe durata depozitarii, Ambu® Aura40 nu trebuie expus la lumina directa a soarelui sau la
temperaturi ridicate. A se pastra in pungi nedesfacute, la o temperatura cuprinsa intre

10°C/50°Fsi25°C/ 77 °F.

5.1.3. Recomandari privind curatarea si sterilizarea

Metode aplicabile Curatare Sterilizare
O Aplicabil Curitare Masina Sterilizare cu aburi Indepartarea
@ Neaplicabil manL'Jalé de sf)élat prin deplasarea dinamica a aerului
€aplicabl gravitatiei (pre-vid)
Ambu® Aura40 O* O* O** O**

Tabelul 6. Recomandari privind curatarea si sterilizarea

* Proceduri speciale aprobate descrise in sectiunea 5.1.1
** Proceduri speciale aprobate descrise in sectiunea 5.1.2

5.2. Testarea functionala

Se va efectua testarea functionald conform descrierii de mai jos inainte de utilizarea dispozitivului.
Testele vor fi efectuate in conformitate cu practicile medicale acceptate, pentru a se evita
contaminarea Ambu® Aura40 inaintea introducerii.

5.2.1. Testul 1 - Verificare vizuala

Examinati cu atentie Ambu® Aura40 pentru a detecta eventualele deteriorari, precum perforatii,
zgarieturi, blocaje, piese desprinse etc. Nu utilizati dispozitivul Ambu® Aura40 daca a fost deteriorat
in orice fel.

Verificati dacd conectorul pentru caile respiratorii de pe Ambu® Aura40 este bine fixat pe tubul respirator.
Asigurati-va ca acesta nu poate fi scos cu usurinta. Nu rasuciti conectorul, deoarece astfel se poate
rupe etansarea. Examinati cu atentie balonul pilot pentru a detecta eventualele deteriorari si
asigurati-va ca supapa de ventilatie manuala este bine fixata.

5.2.2,. Testul 2 - Test de umflare/dezumflare

Asigurati-va ca supapa de ventilatie manuala este inchisd inainte de a efectua acest test. Ambu
recomanda dezumflarea completa a mansonului dispozitivului Ambu® Aura40. Dupa dezumflare,
verificati cu atentie daca mansonul nu prezinta cute sau pliuri. Umflati mansonul pana se atinge
volumul adecvat, conform specificatiilor din Tabelul 7. Verificati daca mansonul umflat este simetric
si neted. Mansonul, tubul pilot sau balonul pilot nu trebuie sa prezinte nicio umflatura si niciun
semn de scurgere.
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Dimensiune masca
#1 #12 #2 #2%2 #3 #4 #5 #6

Volumele
mansoanelor in caz 6 ml 10ml | 15ml | 21ml | 30ml | 45ml | 60ml | 75ml
de umflare excesivd

Tabelul 7. Testati volumele de umflare excesivd a mansonului pentru Ambu® Aura40

6. Utilizare specializata

6.1. Intubarea prin Ambu® Aura40
Se recomanda utilizarea unui cateter de schimb pentru intubarea prin Ambu® Aura40.

Un fibroscop flexibil poate fi utilizat prin Ambu® Aura40 pentru a vizualiza caile respiratorii.
Este important sa preoxigenati pacientul si sa folositi proceduri standard de monitorizare.
Intubarea cu fibra opticd prin Ambu Aura40 poate fi efectuata utilizand un cateter de schimb.

Ambu® Aura40 este introdus, iar un cateter de schimb este trecut peste fibroscop. Fibroscopul este
introdus pana cand se vede carina, iar cateterul de schimb este ,introdus” si lasat in trahee. Ambu®
Aura40 este scos. Tubul ET este asezat pe cateterul de schimb si ,introdus” in trahee. Cateterul de
schimb este scos.

6.2. Utilizarea Ambu® Aura40 pentru intubarea traheala fara

monitorizare vizuala

Tn prezent, nu exista date publicate privind intubarea traheala fara monitorizare vizuala prin
Ambu® Aura40. Prin urmare, nu avem dovezi clinice pentru a verifica rata de succes si tehnica utila.
Prin urmare, nu putem recomanda intubarea traheald fara monitorizare vizuald prin Ambu® Aura40.

6.3. Utilizare pediatrica

Ambu® Aura40 este disponibil in patru dimensiuni diferite pentru pacientii pediatrici. Consultati
Tabelul 1 pentru recomandari privind alegerea dispozitivului si volumele maxime de umflare.

La nou-nascuti si la copiii mici, se recomanda ca Ambu® Aura40 sa fie utilizat de un anestezist
familiarizat cu pacientii pediatrici si cu experienta in gestionarea céilor respiratorii cu masca
laringiana la adulti.

Introducerea Ambu® Aura40 la pacientii pediatrici se poate efectua in acelasi mod ca la adulti,
dupa inductie intravenoasa sau gazoasa. Este important sa se obtina un nivel adecvat de anestezie
(sau de adormire) inainte de introducerea dispozitivului.

Introducerea trebuie sa aibd succes in conditii de anesteziere identice precum cele aplicate pentru
intubarea traheala.

Retineti cd, pentru Ambu® Aura40, ca in cazul oricdrei forme de gestionare a cdilor respiratorii si
de anestezie la pacientii pediatrici, in cazul carora ventilatia este insuficienta, desaturarea se poate
produce mai repede din cauza consumului mai mare de oxigen de catre pacientii pediatrici.

6.4. Situatii critice si urgente

6.4.1. Situatii critice

Ambu® Aura40 nu se utilizeaza ca inlocuitor pentru tubul endotraheal.

Cu toate acestea, in cazurile in care intubarea traheald nu este adecvata sau nu a reusit,
Ambu® Aura40 poate fi utilizat cu succes pentru a stabili o cale respiratorie.
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6.4.2. Urgente

Ambu® Aura40 poate fi utilizat in timpul resuscitarii cardiopulmonare, fie cu rol de cale respiratorie
temporara de salvare, fie ca tub pentru intubare. Daca este nevoie de resuscitare, pacientul trebuie
sa fie profund inconstient, cu reflexe reduse la nivelul céilor respiratorii. Riscul de regurgitare si
aspiratie trebuie evaluat in raport cu beneficiul potential obtinut prin stabilirea unei céi respiratorii
si furnizarea oxigenului.

6.5. Imagistica prin rezonanta magnetica (RMN)
Ambu® Aura40 nu este sigur pentru RMN. Prin urmare, nu este recomandata utilizarea cu procedurile
de RMN.

7. Garantia producatorului

Ambu® Aura40 este garantat impotriva defectelor de material si de fabricatie aparute la patruzeci
(40) de utilizari sau pe o perioada de un (1) an de la data facturii, oricare survine mai intai, cu
conditia ca acest produs sa fi fost utilizat in conformitate cu manualul de instructiuni. Fisa de
inregistrare completata trebuie sa insoteasca toate dispozitivele Ambu® Aura40 returnate in
vederea evaluarii unui defect.

Garantia se aplica doar daca produsul a fost achizitionat de la un distribuitor autorizat.

Ambu si alte mérci comerciale sunt marci comerciale ale Ambu A/S.
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1. Délezité informacie - Precitajte si pred pouzitim
Pred pouzitim masky Ambu® Aura40 si pozorne precitajte tieto bezpec¢nostné pokyny.

Névod na pouzitie sa moze aktualizovat bez ozndmenia. Képie aktuéalnej verzie su k dispozicii na
vyziadanie. Nezabudajte, Zze tento ndvod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera.
Opisuje len zakladné ukony a opatrenia suvisiace s ¢innostou masky Ambu® Aura40.

Pred prvym pouzitim masky Ambu® Aura40 je nevyhnutné, aby bola jej obsluha dostato¢ne
odborne pripravend na pouZivanie vyrobku a oboznamila sa s uréenym pouzitim, vystrahami,
upozorneniami a indikdciami uvedenymi v tomto navode.

1.1. Vystrahy/Upozornenia
V celych tychto pokynoch na pouzitie su uvedené prislusné vystrahy opisujlce potencialne
bezpecnostné rizika suvisiace s pouzitim masky Ambu® Aura40.

VYSTRAHA /\

Pouzivatel sa musi pred pouzitim masky Ambu® Aura40 oboznamit s nasledujdcimi vystrahami.

1l
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Maska Ambu® Aura40 sa dodava nesterilnd a pred prvym pouzitim a kazdym dalsim
pouzitim sa musi vycistit a sterilizovat.

Namazte len zadnu Spi¢ku manzety, aby ste zabranili upchatiu otvoru na pradenie vzduchu
alebo vdychnutiu lubrikantu.

Pocas zavadzania masky Ambu® Aura40 nikdy nepouzivajte silu, aby ste predisli poraneniu.
Prisne dodrziavajte odporuicané objemy naftiknutia manzety, ako je uvedené v tabulke 1.
Po zavedeni manzetu nikdy nenafukujte prilis.

Ak sa maska Ambu® Aura40 pouziva u pacienta nala¢no, ktory méze mat zachovany obsah
zaludka, je potrebné prijat opatrenia na vyprazdnenie obsahu Zaltdka a zabezpecit podanie
vhodnej antacidovej terapie. Medzi priklady okrem iného patri mierna obezita a hidtova hernia.
U pacientov so zavaznou orofaryngedlnou traumou je mozné masku Ambu® Aura40 pouzit
len vtedy, ked'vsetky ostatné pokusy o vytvorenie pridenia vzduchu zlyhali.

Maska Ambu® Aura40 je za pritomnosti laserov a elektrokauterizacného zariadenia horfava.
Nevymienajte ani nerozoberajte ziadne komponenty masky Ambu® Aura40, pretoze by to
mohlo spbsobit poruchu vyrobku.

Na cistenie alebo sterilizaciu masky Ambu® Aura40 nepouzivajte germicidy, dezinfekéné
prostriedky ani chemické latky, ako su glutaraldehyd, etylénoxid, cistiace prostriedky

na baze fenolu, ¢istiace prostriedky s obsahom jodu alebo kvartérne améniové

zltceniny. Material absorbuje takéto latky, ¢o vedie k vystaveniu pacienta potencialne
tazkym popaleninam tkaniva a k moznému poskodeniu pomocky. Nepouzivajte masku
Ambu® Aura40, ktora bola vystavena niektorej z tychto Iatok.

. Manualny odvzdusnovaci otvor musi byt pred zabalenim na sterilizaciu otvoreny, aby sa

zabranilo nezvratnému poskodeniu manzety a sondazneho balénika.

. Akje niektory z testov neuspesny, pomocku nepouzivajte a zlikvidujte ju.
. Masku Ambu® Aura40 bezpecne zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi o nakladani so

zdravotnickym odpadom.

. Uistite sa, ze manuélny odvzdusnovaci otvor je pocas skusky funkcénosti a klinického

pouZzitia zatvoreny.

. Masku Ambu® Aura40 nepouzivajte, ak konektor masky tesne nezapada do vonkajsieho

konca trubice na pridenie vzduchu.

. Masku Ambu® Aura40 nepouzivajte, ak manualny odvzdusinovaci otvor tesne nezapada do

sondazneho baldnika alebo je od neho odpojeny.

. Masku Ambu® Aura40 nepouzivajte, ak sa na manzete nachadzaju nejaké vydutiny alebo ak

spozorujete nejaké znamky netesnosti.



UPOZORNENIE

1. Federalne zakony USA povoluju predaj tejto pomocky len lekarom alebo na objednavku lekara.

2. Masku mozu pouzivat iba lekari vyskoleni na pouzitie masky Ambu® Aura40.

3. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i pomocka nie je ziadnym spésobom poskodena.

4. Pred pouzitim pomécky vykonajte kratku skisku funkenosti. Neuspesné ukoncenie
ktoréhokolvek testu signalizuje, aby ste pomécku nepouzivali.

5. Ak problémy s dychacimi cestami pretrvavaju alebo je ventilacia neadekvatna, masku
Ambu® Aura40 treba vybrat a znovu zaviest alebo zaistit prddenie vzduchu inymi spésobmi.

6. Pocas celého pouzitia endoskopu musi byt pacient nalezite monitorovany.

7. Pred vytvorenim dychacieho okruhu by sa mala skontrolovat bezpecna funkcia vsetkych
konektorov anestetického dychacieho systému.

8. Maijte pripravenu nahradni masku Ambu® Aura40, aby ste ju mohli okamzZite pouzit.

. Maska Ambu Aura40 nie je bezpe¢na v prostredi MR.

10. S maskou Ambu® Aura40 manipulujte opatrne, pretoze je vyrobena zo silikonu, ktory sa méze
roztrhnut alebo prepichnut. Vyhybajte sa kontaktu s ostrymi alebo Spicatymi predmetmi.

11. Kvapalina v nafukovacom systéme méze spdsobit predcasné zlyhanie nafukovacieho ventilu.

12. V3etky cistiace prostriedky by sa mali pouzivat v sulade s odporu¢anym riedenim/
koncentraciou, teplotou, kvalitou vody (napr. ph, tvrdost) a casom expozicie (naméacania
alebo kontaktu) podla pokynov vyrobcu ¢istiaceho prostriedku.

13. Na dosiahnutie spravnej sterilizacie sa musi vykonat Gc¢inné cistenie.

14. Na minimalizéciu kontaminacie vzdy pouzivajte rukavice pocas pripravy a zavéddzania
masky Ambu® Aura40. Uistite sa, Ze chrani¢ manzety je odstraneny z manzety.

15. Objemy nafuknutia uvedené v tabulke 7 sluZia len na testovacie Ucely. Tieto objemy sa
nesmu pouzivat pocas bezného pouzivania pomocky — odporucané standardné objemy
nafuknutia najdete v tabulke 1.

2. Uvod

2.1. Urcené pouzitie

Maska Ambu® Aura40 sa ma pouzivat ako alternativa k tvarovej maske na dosiahnutie a zachovanie
reguldcie prudenia vzduchu pocas beznych a urgentnych anestetickych zakrokov u pacientov nala¢no.
Maska Ambu® Aura40 sa moze pouzit aj v pripadoch, kedy sa v suvislosti so starostlivostou o
prudenie vzduchu vyskytnu neocakavané problémy.

Maska tiez moze byt preferovana v niektorych kritickych situaciach v suvislosti s praddenim vzduchu.
Maska Ambu® Aura40 sa moze pouzit aj na zaistenie prudenia vzduchu bez prekazok pocas
resuscitacie u pacientov v hibokom bezvedomi s chybajucimi glosofaryngealnymi a laryngealnymi
reflexmi, ktori m6zu potrebovat umelt ventilaciu.

Tato pomocka nie je urend na pouzitie ako nahrada endotrachedlnej trubice a je najvhodnejsia na
poutzitie pri chirurgickych zékrokoch, kde sa trachealna intubécia nepovazuje za nevyhnutnu.

2.2. Kontraindikacie

Maska Ambu® Aura40 nechrani pacienta pred nasledkami regurgitacie a aspiracie. Masku
Ambu® Aura40 pouzivajte len u pacientov, ktorych lekdr obozndmeny s anestéziou klinicky
vyhodnotil ako vhodnych na pouzitie laryngedlnej masky s pradenim vzduchu.

Pri pouziti masky Ambu® Aura40 u pacienta v hlbokom bezvedomi, ktory potrebuje resuscitaciu,
alebo u pacienta na pohotovosti s tazkou situaciou dychacich ciest (t. j. ,neda sa intubovat, neda
sa ventilovat”) hrozi riziko regurgitacie a aspiracie. Toto riziko musi byt starostlivo vyvazené s
potencidlnym prinosom vytvorenia prudenia vzduchu (pozrite si usmernenia stanovené vlastnym
miestnym protokolom). Maska Ambu® Aura40 sa nema pouzivat na resuscitaciu alebo nudzovu
liecbu pacientov, ktori nie si v hlbokom bezvedomi a ktori sa mézu branit zavedeniu.
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3. Specifikacie

Funkcia masky Ambu® Aura40 je v sulade so smernicou Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
poméckach. Norma ASTM F 2560-06, Standardna Specifikacia pre supralaryngeélne dychacie
cesty a konektory. Zhrnutie metéd, materialov, idajov a vysledkov klinickych studii, ktoré validuju
poziadavky tejto normy, je k dispozicii na poziadanie, ak je to relevantné.

Maska Ambu® Aura40 je opakovane pouzitelna pomocka, ktora sa dodéava nesterilna.

Pozri obrazok ©®. Ambu® Aura40

¢ 1
Hmotnost

pacienta <5kg

Maximalny
objem
nafuknutia
manzety

4ml

Maximalny
vnutorny tlak
manzety

® Konektor
dychacich ciest

Min. vnatorny

. ? 5,2mm
priemer trubice

Max. vonkajsi

priemer trubice 10,5 mm

@ Nafukovaci
ventil

Skladovacia
teplota

Vnutorny
objem
ventila¢nej
drahy

5,5ml

<10
stlpca
cmH,0
pri
prietoku
15 I/min

Pokles tlaku

Min.
medzizubny
priestor

15 mm

Vnatorna

draha 10,3¢cm
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¢.1%

5-10
kg

7ml

73mm | 86 mm | 85mm | 85mm | 9,6 mm

13 mm

8ml

<0,6
stlpca
cmH,O
pri
prietoku
15 /min

17 mm

12,0cm

&2
10-20
kg

10 ml

Vel'kost masky
€.2% ¢.3 ¢.4 ¢.5 ¢.6
20-30 | 30-50 | 50-70 | 70-100
kg kg kg kg > 100 kg
14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
60 cmH,0

15 mm, zasuvaci (ISO 5356-1)

15 mm

10,6 mm | 11,3 mm

175mm | 175mm | 20 mm |22,5mm | 25mm

Konektor typu Luer (ISO 594-1)

11 ml

<0,7
stlpca
cmH,O
pri
prietoku
15 I/min

19 mm

13,8cm

10az25°C

15 ml 16 ml 21 ml 30 ml 36 ml

<0,5 <16 <09 <05 <0,2
stlpca stlpca stlpca stlpca stlpca
c¢cmH,O0 | cmH,O0 | cmH,O | cmH,O | cmH,O

pri pri pri pri pri

prietoku | prietoku | prietoku | prietoku | prietoku
15 1/min | 15 1/min | 151/min | 151/min | 15 I/min
21mm | 25mm | 29mm | 31 mm | 33 mm
159cm | 159cm | 178cm | 20,0cm | 22,0cm

Tabulka 1. Specifikdcie masky Ambu® Aura40



3.1. Materialy
Maska Ambu® Aura40 je 100 % bez latexu. Materidly pouzité pre produkt a balenie su:

Diel Material

@ Konektor dychacich ciest Polysulféon

@/® Trubica/Manzeta Silikon

@ Nafukovaci ventil Polyester/polypropylén/nitril/nehrdzavejica ocel
©®/@ Sondazny balénik/ Siliké

Manualny odvzdusnovaci otvor fikon

® Vodiaca hadicka Silikon

Obal - vak Tyvek/PET/PE

Tabulka 2. Materidl pouzity pre masku Ambu® Aura40
Pozrite si obrazok ® Ambu® Aura40

4. Principy prevadzky

Maska je navrhnuta tak, aby sa prisposobila obrysom hypofarynxu a jej Ilimen je oto¢eny smerom
k laryngealnemu otvoru. Ked je spravne zaveden4, distalny hrot manzety je oprety o horny
ezofagealny zvierac.

Maska Ambu® Aura40 je k dispozicii v 6smich réznych velkostiach na pouzitie u pacientov s réznou
hmotnostou. Pokyny na vyber a maximalne objemy naftiiknutia najdete v tabulke 1. Objemy
nafuknutia manzety uvedené v tabulke 1 predstavuju maximalne objemy. Pouzitie uvedeného
maximalneho objemu nafiiknutia méze reagovat na tlak v manzete nad maximalnou hodnotou

60 cmH,0. Odporuca sa neustale monitorovat tlak v manzete.

Pozri obrazok @. Spravna poloha masky Ambu® Aura40 vzhladom na anatomické orienta¢né body.

Anatomické orientacné body Aura40

A - pazerdk G - Jazylka 1 - Koniec s pacientom

B - Trachea H - Jazyk 2 — Oznacenie velkosti

C - Prstencova chrupavka | |- Ustnadutina 3 - Ventila¢ny otvor

D - Stitna chrupavka J - Nosohltan 4 - Ventila¢na dréha

E - Vstup do hrtana K - Hryzaky 5 — Znac¢ky normélinej hibky zavedenia
F — Hrtanova priklopka 6 — Koniec so zariadenim

Tabulka 3. Opis anatomickych orientacnych bodov a ¢asti masky Ambu® Aura40
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5. Priprava na pouzitie

5.1. Cistenie a sterilizacia
Cistenie a sterilizacia uvedené nizsie sa musia vykonat pred prvym pouzitim a pred kazdym dal3im
pouzitim, pretoze maska Ambu® Aura40 sa dodava nesterilna.

Maska Ambu® Aura40 sa moze pouzit maximalne 40-krat za predpokladu, Ze sa dodrzia odporucané
postupy cistenia, sterilizacie a manipulacie. Spravne Cistenie a sterilizacia pomécky su nevyhnutné
na zaistenie bezpec¢ného pouzivania az 40-krat.

Zéaznamova karta pre sterilizaciu masky Ambu® Aura40 je prilozena ku kazdej pomocke od dorucenia.
Zaznamovu kartu treba vyplnit po kazdej sterilizacii masky Ambu® Aura40, aby sa zaistila spravna
dokumentacia steriliza¢nych cyklov.

Spolo¢nost Ambu A/S potvrdila, ze pokyny uvedené v ¢astiach 5.1.1. a 5.1.2. dokazu pripravit masku
Ambu® Aura40 na opakované pouzitie. V pripade akejkolvek odchylky od uvedenych pokynov by
sa mala riadne posudit efektivita a potencialne neziaduce nasledky.

5.1.1. Pokyny na ¢istenie

Na zabezpecenie spravneho Cistenia sa odporuca postupovat podla uvedeného overeného
manualneho alebo automatického postupu cistenia.

Je dolezité, aby bol manudlny odvzdusnovaci ventil pocas Cistenia zatvoreny, aby sa zabranilo
vystaveniu nafukovacieho ventilu akejkolvek kvapaline.

Pozrite si obrazok ®@A. Zatvoreny manudlny odvzdusnovaci ventil.

Maska Ambu® Aura40 sa musi udrziavat vlhka medzi ¢asom pouzivania a naslednym cistenim.
Prebytoc¢nu necistotu odstrante jednorazovou utierkou/papierovou utierkou. Masku Ambu®
Aura40 dokladne opldchnite studenou te¢icou vodou z vodovodu, aby ste zabrénili koagulacii
bielkovin.

Odporuca sa pouzit jednu z nasledujicich dvoch metdd Cistenia:

Na spravne Cistenie trubice na prudenie vzduchu sa odporuca pouzit kefku s makkymi Stetinami.
Kefky by mali byt v ¢istenom priestore tesné, ale musi sa nimi dat pohybovat tam a spat. Nikdy
nepouzivajte tvrdé kefy ani iné materialy, ktoré by mohli poskodit silikbnovi manzetu alebo povrch.

Odstrante vsetky zvysky cistenia dokladnym oplachnutim manzety a trubice na prudenie
vzduchu te¢ucou teplou vodou z vodovodu po dobu 1 minuty. Uistite sa, Ze voda prechadza

cez trubicu. Starostlivo skontrolujte masku Ambu® Aura40 a uistite sa, ze boli odstranené vsetky
viditelné cudzie latky. V pripade potreby zopakujte vyssie uvedeny postup. Ak v nafukovacom
ventile spozorujete tekutinu, zatraste sondaznym baldnikom a poklepte nafukovacim ventilom a
manualnym odvzdusnovacim ventilom o uterak, aby ste odstranili prebyto¢nu tekutinu. Osuste
pomédcku makkou cistou utierkou.

Postup manualneho Cistenia
1. Oplachujte pom6cku pod studenou tectiicou vodou (z vodovodu) aspori jednu minutu, aby ste
odstranili viditelné necistoty.
1.1. Pocas oplachovania preplachnite vnutro trubice na pridenie vzduchu 20 ml studenej
vody (z vodovodu).
1.2. Na ¢istenie trubice na prudenie vzduchu pouzite kefku s jemnymi Stetinami a istite ju
aspon 15 sekund.
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Pripravte umyvaci kupel's prostriedkom Neodisher Mediclean Forte alebo ekvivalentnym
roztokom cistiaceho prostriedku podla odporucania vyrobcu cistiaceho prostriedku.
Pomécku Uplne ponorte a nechajte ju ponorenu v roztoku podla pokynov uvedenych na $titku
Cistiaceho prostriedku.
3.1. Po¢as namacania dokladne ¢istite pomocku po dobu minimalne 30 sekind pomocou
kefky s méakkymi Stetinami typu M16, kym sa neodstrania vietky viditelné nedistoty.
3.2. Prepléachnite trubicu na prudenie vzduchu minimalne 20 ml pripraveného ¢istiaceho
prostriedku.
3.3. Na cistenie trubice na prudenie vzduchu pouzite kefku s jemnymi Stetinami a istite ju
aspon 15 sekdnd.
Pomécku oplachujte jednu minudtu te¢ucou vodou (z vodovodu).
4.1. Pocas oplachovania preplachnite trubicu na pridenie vzduchu najmenej 20 ml vody
(z vodovodu).
Osuste pomocku cistou handrickou, ktord nezanechava vldkna, a stlacenym vzduchom.

Postup automatizovaného cistenia

1.

Oplachujte pomocku pod studenou tec¢tcou vodou (z vodovodu) aspon 2 minuty, aby ste
odstranili viditelné necistoty.

Preneste pomocku na 4-Uroviovy stojan rozdelovaca (alebo na iny vhodny stojanovy systém),
ktory sa nachadza vo vnutri umyvacky, na spracovanie.
Vyberte vhodny cyklus, ako je uvedené nizsie (tabulka 4):

. Cas (v Typ a koncentracia Cistiaceho
Faza minutach) Teplota prostriedku (ak je to relevantné)
Pre('ibezne. 02:00 Studend voda z Neuvadza sa
oplachnutie 1 vodovodu

43°C voda z Neodisher MediClean Forte alebo
Umytie 1 01:00 ekvivalentny cistiaci prostriedok v
vodovodu P e
koncentracii odporucanej vyrobcom
Oplachnutie1 | 01:00 wfiCvel e Neuvdadza sa
vodovodu
Cas susenia 07:00 90 °C Neuvadza sa

Tabulka 4. Postup automatizovaného Cistenia

Po skonc¢eni automatizovaného cistenia vyberte pomécku z umyvacky a osuste ju makkou cistou
handrickou. Limen sa musi vysusit pomocou filtrovaného stlaceného vzduchu.

5.1.2. Pokyny na sterilizaciu

Jedinym odportcanym spdsobom sterilizécie je sterilizacia parou v autoklave. Dosledne
dodrziavajte nasledujuce schvéalené pokyny, aby sa zaistila spravna sterilizacia a zabranilo
sa poskodeniu.

Manualny odvzdusnovaci ventil musi byt v otvorenej polohe. Maska Ambu® Aura40 sa pred
sterilizaciou parou v autoklave musi vlozit do vhodného vrecka odolného voci sterilizacii parou
v autoklave. Uistite sa, Ze balenie je dostato¢ne velké na to, aby sa dorn pomdcka zmestila bez
namahania tesneni.
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Typ sterilizatora Predvakuum | Predvakuum | Gravitacia Gravitacia

Impulzy pre predbeznu Neuvéadza

x 3 3 Neuvédza sa
pripravu sa
Teplota 132°C 134 °C 134°C 135°C
bl Mo 04 minuty 03 minuaty 10 minuat 10 minut
cyklu
Cas susenia 20 minut 20 minut 20 minut 30 minut
Konfiguracia testovacej Jednotlivo balené vo vrecku s rozmermi 7,5" x 13" s
polozky automatickym utesnenim a umiestnené na okraji v sterilizatore

Tabulka 5. Parametre sterilizdcie
Zéaznamovu kartu treba vyplnit po kazdej sterilizacii masky Ambu® Aura40.
Po sterilizacii sa ma maska Ambu® Aura40 skladovat v sulade s prijatymi nemocni¢nymi postupmi.
Maska Ambu® Aura40 by nemala byt pocas skladovania vystavena priamemu slne¢nému ziareniu

ani zvy$enym teplotdm. Skladujte v neotvorenych baleniach pri teplote v rozmedzi 10°C/ 50 °F a
25°C/ 77 °F.

5.1.3. Odporucania tykajuce sa Cistenia a sterilizacie

Pouzitel'né metody Cistenie Sterilizacia
2 sip Parna sterilizacia Dynamické
O Da sa pouzit Manudélne | Automatickd o odstranovanie
. - (x s gravitacnym
@® Nepouziva sa Cistenie pracka obehom vzduchu
(predvéakuum)
Ambu® Aura40 Oo* o* O O**

Tabulka 6. Odporucania tykajuce sa Cistenia a sterilizdcie

* Specifické overené postupy opisané v ¢asti 5.1.1
** Specifické overené postupy opisané v ¢asti 5.1.2

5.2, Skuska funkénosti

Pred pouzitim pomdcky sa musi vykonat skuska funkénosti sposobom opisanym nizsie. V zaujme
minimalizacie kontaminacie masky Ambu® Aura40 pred jej zavedenim musia byt vykonané testy
sposobom, ktory odpoveda prijatym lekarskym postupom.

5.2.1. Test 1 - vizualna kontrola

Pozorne skontrolujte, ¢i nie je maska Ambu® Aura40 poskodend, napr. prepichnutd, poskriabana,
upchatad, ¢i neobsahuje uvolnené casti a pod. Nepouzivajte masku Ambu® Aura40, ak je
akymkolvek spésobom poskodena.

Skontrolujte, ¢i je konektor na prudenie vzduchu na maske Ambu® Aura40 pevne pripojeny k
trubici na prudenie vzduchu.
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Uistite sa, Ze sa neda lahko stiahnut. Konektor neskrucajte, pretoze by sa mohlo roztrhnut
tesnenie. Dokladne skontrolujte, ¢i sondazny baldnik nie je poskodeny a uistite sa, ze manuélny
odvzdusdnovaci ventil je pevne nasadeny.

5.2.2. Test 2 - Test nafukovania/vyfukovania

Pred vykonanim tohto testu sa uistite, Ze je manualny odvzdusinovaci ventil zatvoreny. Spolo¢nost
Ambu odporuca uplne vypustit manzetu masky Ambu® Aura40. Po vypusteni dokladne skontrolujte,
¢i manzeta nie je pokréena alebo zlozena. Nadmerne nafiknite manzetu na vhodny objem uvedeny
v tabulke 7. Skontrolujte, ¢i je nafuknuta manzeta symetricka a hladka. Manzeta, vodiace hadicky
alebo sondazny baldnik nesmu vykazovat Ziadne znamky vydutia alebo netesnosti.

Velkost masky
é.1 ¢ 12 ¢.2 ¢.2%2 ¢.3 ¢.4 é.5 ¢.6
Objemy manzety
na nadmerné 6 ml 10 ml 15 ml 21 ml 30ml 45 ml 60 ml 75 ml
nafuknutie

Tabulka 7. Testovacie objemy nadmerného nafuknutia manZety pre masku Ambu® Aura40

6. Specializované pouzitie
6.1. Intubacia cez masku Ambu® Aura40
Na intubaciu cez masku Ambu® Aura40 sa odporuca pouzit vymenny katéter.

Na zobrazenie dychacich ciest je mozné pouzit flexibilny fibroskop zavedeny cez masku Ambu® Aura40.
Je dolezité vopred okyslicovat pacienta a pouzivat Standardné postupy monitorovania. Intubéaciu
pomocou optickych vlakien cez masku Ambu Aura40 mozno vykonat pomocou vymenného katétra.

Maska Ambu® Aura40 sa zavedie a cez fibroskop sa navlecie vymenny katéter. Fibroskop sa zavadza
dovtedy, kym nie je vidiet hreber a vymenny katéter nie je zavedeny a ponechany v priedusnici.
Maska Ambu® Aura40 sa odstrani. ET trubica sa nasadi na vymenny katéter a zavedie sa do
priedusnice. Vymenny katéter sa odstrani.

6.2. Pouzitie masky Ambu® Aura40 na slept trachealnu intubaciu

V stcasnosti nie su k dispozicii Ziadne zverejnené Udaje o slepej trachealnej intubdacii
prostrednictvom masky Ambu® Aura40. Preto nemdame Ziadne klinické dokazy na overenie
miery Uspesnosti a uzitocnej techniky. Preto neodporucame slepu trachealnu intubaciu cez
masku Ambu® Aura40.

6.3. Pediatrické pouzitie

Maska Ambu® Aura40 sa dodava v Styroch réznych velkostiach pre pediatrickych pacientov.
Pokyny na vyber a maximalne objemy nafuknutia najdete v tabulke 1.

Odporuca sa, aby masku Ambu® Aura40 u novorodencov a malych deti pouzival anesteziol6g,
ktory je oboznameny s pediatrickymi pacientmi a uz ma skisenosti s manazmentom dychacich
ciest laryngedlnej masky pre dospelych.

Zavedenie masky Ambu® Aura40 u pediatrickych pacientov sa méze vykonavat tym istym
sposobom, ako je to opisané pre dospelych, a to po intravenéznej alebo plynovej indukcii.

Je dolezité, aby sa pred zavedenim dosiahla dostatoc¢na Uroveri anestézie (alebo bezvedomia).
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Zavadzanie pomocky by malo byt ispesné pri rovnakej Grovni anestézie, ktora by bola vhodna na
tracheélnu intubaciu.

Upozornujeme, ze pri maske Ambu® Aura40, rovnako ako pri akejkolvek forme zaistenia dychacich
ciest a anestézie u pediatrickych pacientov, kde je ventilacia nedostato¢na, sa desaturacia
pravdepodobne vyskytne rychlejsie kvoli vyssej spotrebe kyslika u pediatrickych pacientov.

6.4. Kritické situacie a nadzové situacie

6.4.1. Kritické situacie

Maska Ambu® Aura40 sa nema pouzivat ako nahrada endotrachealnej trubice. V pripade, Ze
trachealna intubacia nie je vhodna alebo zlyhala, je véak mozné masku Ambu® Aura40 Uspesne
pouzit na vytvorenie pradenia vzduchu.

6.4.2. Nudzové situacie

Maska Ambu® Aura40 sa moze pouzivat pocas kardiopulmonalnej resuscitacie, a to bud ako
docasna nudzova dychacia cesta, alebo ako trubica na intubaciu. V pripade resuscitacie musi byt
pacient v hibokom bezvedomi s tupymi reflexmi dychacich ciest. Riziko regurgitacie a aspiracie sa
musi vyvazit s potencidlnym prinosom zaistenia dychacich ciest a okysli¢ovania.

6.5. Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MR)
Maska Ambu® Aura40 nie je bezpecna v prostredi MR. Preto sa neodporuca pouzivat s MR.

7. Zaruka vyrobcu

Na masku Ambu® Aura40 sa poskytuje zaruka na chyby materialu a vyroby na Styridsat (40)
pouziti alebo na obdobie jedného (1) roka od datumu fakturacie, podla toho, ¢o nastane skor,

za predpokladu, Ze sa pouzivala v sulade s navodom na poufzitie. Ku kazdej maske Ambu® Aura40,
ktora sa vrati na posudenie kazu, musi byt priloZzena vyplnena zéznamova karta.

Zéruka sa vztahuje len na nakup od autorizovaného distributora.

Ambu a iné ochranné znamky st ochranné znamky spolo¢nosti Ambu A/S
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Navodila za uporabo
Pridrzujemo si pravico do sprememb teh navodil za uporabo brez predhodnega obvestila.
Ta razli¢ica navodil je na voljo pri proizvajalcu.
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2.Uvod 225
2.1. Predvidena uporaba 225
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1. Pomembne informacije - Preberite pred uporabo
Pred uporabo pripomocka Ambu® Aura40 natan¢no preberite ta varnostna navodila.

Pridrzujemo si pravico do sprememb teh navodil za uporabo brez predhodnega obvestila. Kopije
trenutne razlicice so na voljo le na zahtevo. Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne obravnavajo klini¢nih
postopkov. Pojasnjujejo le osnovno delovanje in previdnostne ukrepe v zvezi z delovanjem
pripomocka Ambu® Aura40.

Pred prvo uporabo pripomocka Ambu® Aura40 morajo biti upravljavci ustrezno usposobljeni za
uporabo izdelka ter seznanjeni znamenom uporabe, opozorili, svarili in indikacijami, navedenimi v
teh navodilih za uporabo.

1.1. Opozorila/Svarila
V teh navodilih za uporabo so navedena ustrezna opozorila, ki opisujejo morebitne nevarnosti,
povezane z uporabo pripomoc¢ka Ambu® Aura40.

opozoRriLo /N

Pred uporabo pripomocka Ambu® Aura40 mora biti uporabnik seznanjen z naslednjimi

opozorili.

1. Pripomocek Ambu® Aura40 je ob dobavi nesterilen, zato ga je treba pred prvo uporabo in
pred vsako nadaljnjo uporabo ocistiti in sterilizirati.

2. Namazite samo posteriorno konico mansete, da preprecite blokado odprtine dihalnih poti
ali aspiracijo maziva.

3. Med vstavljanjem pripomocka Ambu® Aura40 nikoli ne uporabljajte prekomerne sile,
da preprecite poskodbe.

4. Pritem strogo upostevajte priporoc¢ene volumne polnjenja mansete, kot so navedeni v
tabeli 1. Mansete po vstavitvi nikoli ne napihujte prevec.

5. Ce pripomocek Ambu® Aura40 uporabljate pri te$¢ih bolnikih, ki imajo morda zadrzano
vsebino Zelodca, je treba sprejeti ukrepe za praznjenje vsebine Zelodca in ustrezno
antacidno zdravljenje. Primeri vkljucujejo, vendar niso omejeni na zmerno debelost in
hiatusno kilo.

6. Pribolnikih s hudo poskodbo orofaringealnega predela lahko pripomocek Ambu® Aura40
uporabite le, ¢e vsi drugi poskusi vzpostavitve dihalnih poti niso uspesni.

7. Pripomocek Ambu® Aura40 je v blizini laserjev in opreme za elektrokavterizacijo vnetljiv.

8. Sestavnih delov pripomocka Ambu® Aura40 ne menjajte ali razstavljajte, saj lahko to
povzroci okvaro izdelka.

9. Zadiscenje ali sterilizacijo pripomocka Ambu® Aura40 ne uporabljajte germicidov, razkuzil ali
kemicnih sredstev, kot so glutaraldehid, etilenoksid, ¢istil na osnovi fenola, cistil, ki vsebujejo
jod, ali kvarternih amonijevih spojin. Material taksne snovi absorbira, zaradi ¢esar je bolnik
izpostavljen potencialno hudim opeklinam tkiva in morebitnemu poslabsanju pripomocka.
Pripomocka Ambu® Aura40, ki je bil izpostavljen katerim koli od teh snovi, ne uporabljajte.

10. Roc¢ni odzracevalnik mora biti odprt pred pakiranjem za sterilizacijo, da ne pride do
nepopravljivih poskodb mansete in pilotnega balona.

11. Ce kateri od preizkusov ni uspesen, pripomocka ne uporabljajte in ga unicite.

12. Pripomocek Ambu® Aura40 zavrzite na varen nacin v skladu z lokalnimi smernicami za
medicinske odpadke.

13. Med preizkusom delovanja in klini¢no uporabo se prepricajte, da je ro¢ni odzracevalnik zaprt.

14. Pripomocka Ambu® Aura40 ne uporabljajte, Ce se priklju¢ek maske ne prilega tesno
zunanjemu koncu tubusa za dihalne poti.
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15. Pripomocka Ambu® Aura40 ne uporabljajte, ce se ro¢ni prezracevalnik ne prilega tesno ali
¢e ni povezan s pilotnim balonom.

16. Pripomocka Ambu® Aura40 ne uporabljajte, e kaze znake uhajanja ali so na manseti
izbokline.

POZOR

1. Vskladu z zveznim zakonom ZDA se lahko ta pripomocek prodaja samo zdravnikom
oziroma se prodaja izvede po zdravnikovem narocilu.

2. Pripomocek Ambu® Aura40 lahko uporabljajo samo zdravniki, usposobljeni za uporabo.

3. Pred uporabo se prepricajte, da je pripomocek neposkodovan.

4. Pred uporabo pripomocka na kratko preverite njegovo delovanje. Ce kateri od preizkusov
ni uspesen, pripomocka ne smete uporabljati.

5. Cetezave z dihalnimi potmi ne izginejo ali predihavanje ni zadostno, je treba pripomocek

Ambu® Aura40 odstraniti in ponovno vstaviti ali pa z drugimi sredstvi vzpostaviti varno

dihalno pot.
6. Paciente je treba med uporabo ves ¢as ustrezno nadzorovati.

7. Pred vzpostavitvijo dihalnega sistema je treba preveriti varno delovanje vseh priklju¢kov

anesteti¢nega dihalnega sistema.

8. Vedno imejte v blizini nadomestni pripomocek Ambu® Aura40, ki naj bo pripravljen za
takoj$njo uporabo.

9. Pripomocek Ambu Aura40 ni varen za MR.

10. S pripomockom Ambu® Aura40 ravnajte previdno, saj je izdelan iz silikona, ki se lahko strga

ali preluknja. Izogibajte se stika z ostrimi ali koni¢astimi predmeti.

11. Tekocina v polnilnem sistemu lahko povzroci predcasno odpoved ventila za napihovanje.

12. Vse detergente je treba uporabljati v skladu z navodili proizvajalca detergentov glede

priporocil o red¢enju/koncentraciji, temperaturi, kakovosti vode (npr. pH, trdota) in ¢asu

izpostavljenosti (namakanje ali stik).
13. Za doseganje ustrezne sterilizacije je treba izvesti ucinkovito ciscenje.

14. Med pripravo in vstavljanjem pripomocka Ambu® Aura40 vedno nosite rokavice, da zmanjsate

nevarnost kontaminacije. Prepricajte se, da je zas¢ita mansete odstranjena z mansete.

15. Volumni napihovanja, navedeni v tabeli 7, so namenjeni samo za preizkusanje. Teh
volumnov med obi¢ajno uporabo pripomocka ne smete uporabljati — priporoc¢ene
standardne koli¢ine napihovanja so navedene v tabeli 1.

2. Uvod
2.1. Predvidena uporaba

Pripomocek Ambu® Aura40 je namenjen uporabi kot alternativa za masko, s katero se vzpostavlja in
ohranja nadzor nad dihalnimi potmi med rutinskimi in nujnimi anesteti¢nimi postopki pri bolnikih,

ki so tesci.

Pripomocek Ambu® Aura40 se lahko uporablja tudi v primeru nepri¢akovanih tezav pri upravljanju

dihalnih poti.

Maska je lahko priporocljiva tudi v nekaterih kriti¢nih situacijah dihalnih poti.

Pripomocek Ambu® Aura40 se lahko uporablja tudi za vzpostavljanje Ciste dihalne poti med
ozivljanjem pri globoko nezavestnem bolniku z odsotnimi glosfaringealnimi in laringealnimi
refleksi, pri katerih je morda potrebno umetno predihavanje.

Pripomocek ni namenjen za uporabo kot nadomestek za endotrahealni tubus in je najprimernejsi

za uporabo pri kirurskih posegih, pri katerih trahealna intubacija ni potrebna.
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2.2. Kontraindikacije

Pripomocek Ambu® Aura40 bolnika ne $¢iti pred posledicami regurgitacije in aspiracije.
Pripomocek Ambu® Aura40 se lahko uporablja samo pri bolnikih, ki so po klini¢ni presoji zdravnika,
ki je seznanjen z anestezijo, primerni za uporabo laringealne maske.

Kadar se pripomocek Ambu® Aura40 uporablja pri globoko nezavestnem bolniku, ki potrebuje
ozivljanje, ali nujnem bolniku z oteZeno dihalno potjo (tj. »ni mogoce intubirati, ni mogoce
predihavati«), obstaja nevarnost regurgitacije in aspiracije. To tveganje je treba skrbno uravnoteziti
s potencialno koristjo vzpostavitve dihalnih poti (glejte smernice, ki jih doloca vas lokalni protokol).
Pripomocka Ambu® Aura40 ne smete uporabljati za oZivljanje ali nujno zdravljenje bolnikov, ki niso
globoko nezavestni in se lahko upirajo vstavitvi.

3. Specifikacije

Delovanje pripomocka Ambu® Aura40 je v skladu z Direktivo Sveta 93/42/EGS o medicinskih
pripomockih. ASTM F 2560-06 Standardna specifikacija za supralaringealne dihalne poti in
prikljucke. Povzetek metod, materialov, podatkov in rezultatov klini¢nih studij, ki potrjujejo
zahteve tega standarda, je na voljo na zahtevo, e je primerno.

Ambu® Aura40 je pripomocek za veckratno uporabo, dobavljen nesterilen.

Glejte sliko ©@. Ambu® Aura40

Velikost maske
#1 #12 #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Bolnikovateza | <5kg |5-10kg|10-20kg|20-30kg 30-50kg 50-70kg|70-100kg| > 100 kg
Najvedji
volumen pol- 4ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
njenja mansete

Najvedji tlak

F 60 cmH,0
v manseti
@ Prikljucek i
dihalnih poti 15 mm, moski (ISO 5356-1)

najm. I.D. cev 52mm | 7Z3mm | 86mm | 85mm | 85mm | 9,6 mm | 10,6 mm | 11,3 mm
Najv.O0.D.cev |10,5mm| 13 mm 15mm | 175 mm [ 1725 mm | 20mm | 22,5mm | 25 mm

@ Ventil za

N . Prikljucek Luer (ISO 594-1)
napihovanje

Temperatura 10°C do 25 °C
skladis¢enja
Notranji
volumen venti-| 5,5 ml 8ml 11 ml 15 ml 16 ml 21 ml 30 ml 36 ml
lacijske poti

<10 <06 <0,7 <0,5 <16 <09 <0,5 <0,2
Padec tlaka cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0

pri 15 pri 15 pri 15 pri 15 pri 15 pri 15 pri 15 pri 15
I/min I/min 1/min 1/min I/min I/min I/min I/min
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Najmanjsa
medzobna 15mm | 17 mm 19mm | 2Tmm | 25mm | 29 mm 31mm | 33mm
razdalja

notranjapot|10,3cm | 12,0cm | 13,8cm | 159cm | 159cm | 17,8cm | 20,0cm | 22,0cm

Tabela 1: Specifikacije pripomocka Ambu® Aura40

3.1. Materiali
Pripomocek Ambu® Aura40 ne vsebuje lateksa (100 %). Materiali, uporabljeni za izdelek in embalazo, so:
Del Material
@ prikljucek dihalnih poti Polisulfon
@/® cevka/manseta Silikon
@ ventil za napihovanje Poliester/polipropilen/nitril/nerjavno jeklo
©®/@ Pilotni balon/ro¢ni odzracevalnik Silikon
® pilotna cev Silikon
Pakiranje — vrecka Tyvek/PET/PE

Tabela 2: Materiali, uporabljeni za pripomocek Ambu® Aura40
Glejte sliko @ Ambu® Aura40

4. Nacela delovanja
Pripomocek je zasnovan tako, da se prilega obrisom hipofarinksa, njegov lumen pa je obrnjen proti
odprtini grla. Ko je pravilno vstavljen, distalna konica mansete lezi ob zgornjem ezofagealnem sfinktru.

Pripomocek Ambu® Aura40 je na voljo v osmih razli¢nih velikostih za uporabo pri bolnikih z
razli¢no teZo. Glejte tabelo 1 za smernice za izbiro in najvecje volumne polnjenja. Upostevajte,
da so najvedji volumni polnjenja mansete prikazani v tabeli 1. Uporaba najve¢jega navedenega

je, da stalno spremljate tlak v manseti.

Glejte sliko @. Pravilen polozaj pripomocka Ambu® Aura40 glede na anatomske orientacijske tocke.

Anatomske orientacijske tocke Aura40

A - poziralnik G - hioidna kost 1 - bolnikov del

B - sapnik H - jezik 2 - oznaka velikosti

C - krikoidni obro¢ | - bukalna votlina 3 - ventilacijska odprtina

D - 8¢itnic¢ni hrustanec | J - nazofarinks 4 - ventilacijska pot

E-vhodvgrlo K - sekalci 5 — oznaki za obic¢ajno globino vstavljanja
F - epiglotis 6 — kon¢ni del za stroj

Tabela 3: Opis anatomskih orientacijskih tock in delov pripomocka Ambu® Aura40
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5. Priprava za uporabo

v v

5.1. Ciséenje in sterilizacija
Pripomocek Ambu® Aura40 je ob dobavi nesterilen, zato ga je treba pred prvo uporabo in pred
vsako nadaljnjo uporabo oistiti in sterilizirati, kot je opisano spodaj.

Pripomocek Ambu® Aura40 lahko uporabite najvec 40-krat, ¢e upostevate priporocene postopke

¢iscenja, sterilizacije in rokovanja. Pravilno ¢is¢enje in sterilizacija pripomocka sta bistvena za
zagotovitev neprekinjene varne uporabe do 40-krat.

Kartica za belezenje sterilizacij pripomocka Ambu® Aura40 spremlja vsak pripomocek od dostave.
Za zagotovitev ustrezne dokumentacije o sterilizacijskih ciklih je treba po vsaki sterilizaciji
pripomoc¢ka Ambu® Aura40 izpolniti kartico za beleZenje sterilizacij.

Ambu A/S je potrdil navodila v to¢kah 5.1.1. in 5.1.2. kot primerna za pripravo pripomocka
Ambu® Aura40 za ponovno uporabo. Vsako odstopanje od prilozenih navodil je treba ustrezno
oceniti glede ucinkovitosti in morebitnih Skodljivih posledic.

5.1.1. Navodila za ¢iS€enje

Za zagotovitev ustreznega ¢iS¢enja priporo¢amo, da upostevate opisani potrjeni nacin ro¢nega ali
samodejnega ¢is¢enja.

Med ciscenjem naj bo roc¢ni odzracevalnik zaprt, da ventil za napihovanje ne pride v stik s katero
koli tekocino.

Glejte sliko ®@A. Zaprt ro¢ni odzracevalnik.

Med uporabo in poznejsim cis¢enjem mora biti pripomocek Ambu® Aura40 vlazen. Odstranite
odvecno umazanijo s krpo/papirnato brisaco. Pripomocek Ambu® Aura40 temeljito sperite s hladno
tekoco vodo iz pipe, da preprecite koagulacijo beljakovin.

Priporocljivo je, da uporabite eno od naslednjih dveh metod cis¢enja:
Za zagotovitev ustreznega ¢iS¢enja cevke za dihalne poti priporo¢amo krtac¢o z mehkimi s¢etinami.
Krtace se morajo tesno prilegati, vendar mora biti Se vedno omogoceno premikanje naprej in nazaj
v obmodju ¢iscenja. Nikoli ne uporabljajte trdih krtac ali drugih materialov, ki bi lahko poskodovali
silikonsko manseto ali povrsino.
Odstranite vse ostanke ¢is¢enja, tako da 1 minuto temeljito spirate manseto in cev za dihalne poti
pod toplo teko¢o vodo iz pipe. Prepricajte se, da voda tece skozi cev. Pozorno preglejte pripomocek
Ambu® Aura40, da preverite, ali je odstranjena vsa vidna umazanija. Po potrebi ponovite zgornji
postopek. Ce v ventilu za napihovanje opazite tekocino, stresite pilotni balon in pritisnite ventil za
napihovanje in ro¢ni odzracevalnik z brisa¢o, da odstranite odve¢no tekocino. Napravo osusite s
¢isto mehko krpo.
Postopek ro¢nega ¢iS¢enja
1. Pripomocek vsaj eno minuto spirajte pod hladno tekoc¢o vodo iz pipe, da odstranite
vidno umazanijo.
1.1. Med spiranjem izperite notranjost cevke za dihalne poti z 20 ml vode iz pipe.
1.2. Cevko za dihalne poti s¢etkajte s krtaco za cevaste dele z mehkimi s¢etinami
vsaj 15 sekund.
2. Pripravite kopel z detergentom Neodisher Mediclean Forte ali enakovredno raztopino
detergenta v skladu s priporocilom proizvajalca detergenta.
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3. Pripomocek popolnoma potopite in ga zadrzite v raztopini v skladu z navodili na
nalepki detergenta.
3.1. Med namakanjem pripomocek vsaj 30 sekund temeljito istite s krta¢o M16 z mehkimi
Scetinami, dokler ni odstranjena vsa vidna umazanija.

3.2. Cevko za dihalne poti izperite z najmanj 20 ml pripravljenega detergenta.

3.3. Cevko za dihalne poti Cistite s krtaco za cevaste dele zmehkimi $¢etinami vsaj 15 sekund.
4. Pripomocek eno minuto spirajte s tekoc¢o vodo iz pipe.

4.1. Med spiranjem cevko za dihalne poti izperite z najmanj 20 ml vode iz pipe.
5. Pripomocek osusite s ¢isto krpo, ki ne pusca vlaken, in stisnjenim zrakom.

Postopek samodejnega cisc¢enja

1. Pripomocek vsaj 2 minuti spirajte pod hladno tekoco vodo iz pipe, da odstranite vidno umazanijo.

2. Pripomocek prenesite na 4-stopenjsko razdelilno stojalo (ali drug ustrezen sistem stojal), ki je v
pralnem stroju.

3. Izberite ustrezni cikel, kot je navedeno spodaj (tabela 4):

Faza Cas (v Temperatura Vrsta in koncentracija cistilnega
minutah) p sredstva (po potrebi)
Predpranje1 | 02:00 Hladna voda iz pipe | /

Neodisher MediClean Forte ali
Pranje 1 01:00 43 °C, voda iz pipe enakovreden detergent v koncentraciji,
ki jo priporoca proizvajalec

Spiranje 1 01:00 43 °C, voda iz pipe /
Cas susenja 07:00 90°C /
Tabela 4: Postopek samodejnega cis¢enja

Po samodejnem pranju je treba pripomocek odstraniti iz pralnega stroja in ga osusiti z mehko cisto
krpo. Lumen je treba posusiti s filtriranim stisnjenim zrakom.

5.1.2. Navodila za sterilizacijo
Edina priporo¢ena metoda sterilizacije je parno avtoklaviranje. Strogo upostevajte naslednja
potrjena navodila, da zagotovite ustrezno sterilizacijo in preprecite poskodbe.

Roc¢ni odzracevalnik mora biti v odprtem polozaju. Pred parnim avtoklaviranjem je treba pripomocek
Ambu® Aura40 namestiti v ustrezno vrecko, primerno za parno avtoklaviranje. Zagotovite, da je
embalaza dovolj velika, da lahko vsebuje napravo, ne da bi pri tem obremenila tesnila.

Vrsta sterilizatorja Predvakuum | Predvakuum | TeZnost Teznost
Pulzi predpriprave 3 3 / /
Temperatura 132°C 134 °C 134 °C 135°C

Cas izpostavljenosti v

o 04 minut 03 minut 10 minut 10 minut
celotnem ciklu
Cas susenja 20 minut 20 minut 20 minut 30 minut
Konfiguracija Posamezno pakirano v samotesnilni vrecki velikosti
preizkusnega izdelka 7,5 x 13 palcev in poloZeno na rob sterilizatorja

Tabela 5: Parametri sterilizacije
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Po vsaki sterilizaciji pripomocka Ambu® Aura40 je treba izpolniti kartico za belezenje sterilizacij.

Po sterilizaciji je treba pripomocek Ambu® Aura40 shraniti v skladu s sprejeto bolnisni¢no prakso.
Med shranjevanjem pripomocka Ambu® Aura40 ne izpostavljajte neposredni son¢ni svetlobi ali
povisanim temperaturam. Shranjujte v neodprtih vre¢kah pri temperaturi med 10 °C/ 50 °F
in25°C/77°F.

5.1.3. Priporodila za ¢is¢enje in sterilizacijo

Veljavne metode Cis¢enje Sterilizacija
O veljavno RoEno RoEno GraV|ta§||J(sk| g Dln.amlc.no )
. &icenje pranje premi odstranjevanje zraka
® neveljavno Parna sterilizacija (predvakuum)
Ambu® Aura40 Oo* Oo* O** O**

Tabela 6: Priporocila za ¢is¢enje in sterilizacijo

* Posebni potrjeni postopki, opisani v 5.1.1
** Posebni potrjeni postopki, opisani v 5.1.2

5.2. Preizkus delovanja

Pred uporabo naprave je treba izvesti preizkus delovanja, kot je opisano spodaj. Ce zelite zmanj3ati
kontaminacijo pripomocka Ambu® Aura40 pred vstavitvijo, je treba preizkuse izvesti na nacin, ki je
skladen s sprejeto medicinsko prakso.

5.2.1. 1. preizkus - Vizualni pregled

Natancno preglejte, ali so na pripomocku Ambu® Aura40 prisotne poskodbe, kot so
luknjice, praske, blokade, nepri¢vrsceni deli itd. Pripomocka Ambu® Aura40 ne uporabljajte,
Ce je kakor koli poskodovan.

Preverite, ali je priklju¢ek za dihalne poti na pripomoc¢ku Ambu® Aura40 tesno pritrjen na cevko

za dihalne poti.

Pazite, da ga ni mogoce zlahka sneti. Priklju¢ka ne zvijajte, saj se lahko tesnilo zlomi. Natan¢no
preglejte, ali je pilotni balon poskodovan, in se prepricajte, da se ro¢ni odzracevalnik tesno prilega.

5.2.2. 2. preizkus - Preizkus polnjenja/praznjenja

Pred izvedbo tega preizkusa se prepricajte, da je ro¢ni odzracevalnik zaprt. Ambu priporoca, da
manseto pripomocka Ambu® Aura40 popolnoma izpraznite. Ko je manseta popolnoma izpraznje-
na, temeljito preglejte, ali je nagubana oziroma prepognjena. Manseto prekomerno napolnite

na primeren volumen, ki je naveden v tabeli 7. Preverite, ali je napihnjena manseta simetri¢na in
gladka. Na manseti, pilotni cevi ali pilotnem balonu ne sme biti izboklin in znakov pus¢anja.

Velikost maske

#1 #1% #2 #2> #3 #4 #5 #6
Volumni
prekomerno 6ml | 10ml | 15ml | 21ml | 30ml | 45ml | 60ml | 75ml
napolnjene
mansete

Tabela 7: Preizkusni volumen prekomerno napolnjene mansete za pripomocek Ambu® Aura40

230



6. Posebna uporaba

6.1. Intubacija skozi pripomocek Ambu® Aura40
Za intubacijo skozi pripomocek Ambu® Aura40 priporo¢amo uporabo katetra za izmenjavo.

Za ogled dihalnih poti lahko skozi pripomocek Ambu® Aura40 uporabite upogljiv fiberskop.
Pomembno je, da bolnika predhodno oksigenirate in uporabite standardne postopke spremljanja.
Opti¢novlakensko intubacijo prek pripomocka AmbuAura40 lahko izvedete s katetrom za izmenjavo.

Pripomocek Ambu® Aura40 se vstavi, kateter za izmenjavo pa se vpelje ¢ez fiberskop. Fiberskop se
vstavlja, dokler se ne vidi karina, kateter za izmenjavo pa se spelje in pusti v sapniku. Ambu® Aura40
se odstrani. Endotrahealni tubus se namesti v kateter za izmenjavo in spelje po sapniku. Kateter za
izmenjavo se odstrani.

6.2. Uporaba pripomocka Ambu® Aura40 za slepo trahealno intubacijo
Trenutno ni objavljenih podatkov o slepi trahealni intubaciji prek pripomocka Ambu® Aura40.
Zato nimamo klini¢nih dokazov za preverjanje uspesnosti in uporabnosti tehnike. Zato slepe
trahealne intubacije skozi pripomocek Ambu® Aura40 ne priporoc¢amo.

6.3. Pediatri¢na uporaba

Pripomocek Ambu® Aura40 je na voljo v tirih velikostih za pediatri¢ne bolnike. Glejte tabelo 1 za
smernice za izbiro in najvecje volumne polnjenja.

Priporocljivo je, da pripomocek Ambu® Aura40 pri novorojenckih in majhnih otrocih uporablja
anesteziolog, ki je seznanjen s pediatri¢nimi bolniki in Ze ima izkusnje z upravljanjem dihalnih poti
z laringealno masko za odrasle.

Vstavitev pripomocka Ambu® Aura40 pri pediatri¢nih bolnikih se lahko izvede na enak nacin, kot je
opisano za odrasle po intravenski ali plinasti indukciji. Pomembno je, da pred vstavitvijo dosezete
ustrezno raven anestezije (ali nezavesti).

Vstavljanje bi moralo biti uspesno pri enaki stopnji anestezije, kot je primerna za trahealno intubacijo.
Upostevajte, da se pri pripomocku Ambu® Aura40, tako kot pri vseh vrstah upravljanja dihalnih poti
in anestezije pri pediatri¢nih bolnikih, pri katerih predihavanje ni zadostno, zaradi ve¢je porabe
kisika pri pediatri¢nih bolnikih pogosteje pojavlja desaturacija.

6.4. Kriticne situacije in nujni primeri

6.4.1. Kriti¢ne situacije

Pripomocek Ambu® Aura40 ni predviden za uporabo kot nadomestek za endotrahealni tubus.
Ce pa trahealna intubacija ni primerna ali ni uspela, lahko pripomo¢ek Ambu® Aura40 uspesno
uporabite za vzpostavitev dihalnih poti.

6.4.2. Nujni primeri

Pripomocek Ambu® Aura40 se lahko uporablja med kardiopulmonalnim ozivljanjem kot zac¢asna
reSevalna dihalna pot ali kot vod za intubacijo. V primeru ozivljanja mora biti bolnik globoko
nezavesten z oviranimi refleksi dihalnih poti. Tveganje za regurgitacijo in aspiracijo je treba
uravnoteziti s potencialno koristjo vzpostavitve dihalnih poti in zagotavljanja oksigenacije.
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6.5. Slikanje z magnetno resonanco (MR)
Pripomocek Ambu® Aura40 ni varen za MR. Zato ni priporocljiva za uporabo pri slikanju z
magnetno resonanco.

7. Garancija proizvajalca

Garancija Ambu® Aura40 velja za napake v materialu in izdelavi, ki se pojavijo Stirideset (40) uporab
ali eno (1) leto od datuma izdaje racuna, odvisno od tega, kaj nastopi prej, Ce je bil pripomocek
uporabljen v skladu s priro¢nikom za uporabo. Pripomoc¢ku Ambu® Aura40, ki ga vrnete za oceno
okvare, morate priloZiti izpolnjeno kartico za belezenje sterilizacij.

Garancija velja samo ob nakupu pri pooblas¢enem prodajalcu.

Ambu in druge blagovne znamke so blagovne znamke podjetja Ambu A/S
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Bruksanvisning
Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan féregdende meddelande.
Exemplar av den aktuella versionen finns att fa fran tillverkaren.
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1. Viktig information - Lds fére anvandning
Las alltid sékerhetsanvisningarna innan du anvander Ambu® Aura40.

Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan féregdende meddelande. Exemplar av den
aktuella versionen kan erhallas pa begaran. Observera att denna bruksanvisning inte forklarar eller
beskriver kliniska forfaranden. Beskrivningen avser endast den grundlaggande funktionen och de
forsiktighetsatgéarder som galler vid anvandning av Ambu® Aura40.

Innan Ambu® Aura40 anvands for forsta gangen ar det viktigt att anvandarna har erhallit tillracklig
utbildning i att anvanda produkten samt har last igenom informationen om avsedd anvandning,
varningar, uppmaningar om forsiktighet och indikationer i denna bruksanvisning.

1.1. Varningar/Forsiktighet
Anvisningarna innehaller tillampliga varningar som beskriver potentiella sdkerhetsrisker i samband
med att Ambu® Aura40 anvands.

varNING! A\

Anvandaren bor vara val fortrogen med foljande varningar fére anvandning av Ambu® Aura40.

1. Ambu® Aura40 levereras icke-steril och maste rengdras och steriliseras innan den anvands
for forsta gangen och infor alla efterfoljande anvandningstillfallen.

2. Smorj endast kuffens bakre spets for att forhindra att luftvagsaperturen blockeras och
inandning av smoérjmedel.

3. Anvand inte dverdriven kraft nar Ambu® Aura40 fors in eftersom detta kan valla trauma.

4. Foljanvisningarna om rekommenderade inflationsvolymer for kuffen som finns i tabell 1.
Blas aldrig upp kuffen for mycket efter inféring.

5. Om Ambu® Aura40 anvands for en fastande patient men som fortfarande kan ha
maginnehallet kvar bor atgarder vidtas for att tomma magen och administrera lamplig
syrabindande behandling. Exempel pa detta ar mattlig fetma och hiatusbrack.

6. Ambu® Aura40 ska endast anvandas pa patienter med allvarligt orofaryngealt trauma i de
fall da alla andra forsok att etablera en luftvag har misslyckats.

7.  Ambu® Aura40 ar brandfarlig i narvaro av laser och diatermiutrustning.

8. Inga komponenter i Ambu® Aura40 far bytas ut eller demonteras eftersom detta kan leda
till att det blir fel pa produkten.

9. Bakteriedddande medel, desinfektionsmedel och kemikalier som glutaraldehyd,
etylenoxid, fenolbaserade rengdringsmedel, rengéringsmedel som innehaller jod
eller kvartdra ammoniumfoéreningar far inte anvandas for att rengora eller sterilisera
Ambu® Aura40. Materialet absorberar dessa @mnen vilket innebar att patienten riskerar
att drabbas av brannskador och enheten kan darutéver komma att skadas. Anvand inte
Ambu® Aura40 som produkten har exponerats for nagot av dessa amnen.

10. Den manuella ventilen maste stéllas i 5ppet lage innan produkten paketeras for
sterilisering, annars kan kuff och kuffballong forstéras.

11. Produkten far inte anvéandas om den inte godkénns vid nagon av testerna.

12. Kassera Ambu® Aura40 pa ett sakert satt enligt lokala riktlinjer for medicinskt avfall.

13. Den manuella ventilen maste vara stangd vid funktionstestning och klinisk anvandning.

14. Ambu® Aura40 far inte anvandas om maskens koppling inte gar att passa in i luftvagstubens
ytterdnde sa att en tat anslutning etableras.

15. Ambu® Aura40 far inte anvéandas om den manuella ventilen inte har en god passform eller
om den lossnat fran kuffballongen.

16. Anvand inte Ambu® Aura40 om det finns utbuktningar pa kuffen eller tecken pa lackage.

234



FORSIKTIGHET

1. Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast séljas till Iakare eller pa lakares
ordination.

2. Farendast anvandas av ldkare med utbildning i anvandning av Ambu® Aura40.

Kontrollera att produkten inte ar skadad pa nagot satt fore anvandning.

4. Gor en kort funktionskontroll innan du anvéander produkten. Om négot av testerna inte
godkanns ska produkten inte anvandas.

5. Om luftvagsproblemen kvarstar eller om ventilationen ar otillracklig ska Ambu® Aura40
avldgsnas och foras in pa nytt eller ocksa maste en séker luftvag etableras pa annat sétt.

6. Patienten ska alltid 6vervakas under anvandning.

7. Kontrollera att narkosutrustningens alla anslutningar fungerar korrekt innan
andningskretsen etableras.

8. Setill att en extra Ambu® Aura40 finns tillganglig och forberedd for omedelbar anvandning.

. Ambu Aura40 &r inte MRT-sdker.

10. Ambu® Aura40 ska hanteras med forsiktighet eftersom produkten &r av silikon som kan
brista eller punkteras. Se till att den inte kommer i kontakt med vassa eller spetsiga foremal.

11. Vatska i uppblasningssystemet kan leda till att uppblasningsventilen slutar att fungera i fortid.

12. Alla rengoringsmedel maste anvandas enligt tillverkarens anvisningar avseende spadning/
koncentration, temperatur, vattenkvalitet (t.ex. pH, hardhet) och exponeringstid
(blotlaggning eller kontakt).

13. Effektiv reng6ring maste utforas for att uppna korrekt sterilisering.

14. Anvand alltid handskar nar Ambu® Aura40 férbereds och fors in for att minimera
kontamination. Kontrollera att kuffskyddet har tagits bort fran kuffen.

15. De inflationsvolymer som anges i tabell 7 ar endast avsedda for testning. Dessa volymer
galler inte vid normal anvdandning av enheten - rekommenderade inflationsvolymer finns i
tabell 1.

w

2. Introduktion

2.1. Avsedd anvandning

Ambu® Aura40 ar avsedd att anvandas som ett alternativ till en ansiktsmask for att uppna och
uppratthalla kontroll 6ver luftvdgarna under rutinmassiga och akuta anestesiologiska atgarder hos
fastande patienter.

Ambu® Aura40 kan ocksa anvandas nar ovantade problem uppstar i samband med luftvdagsbehandling.
Masken kan ocksa vara att foredra i vissa kritiska luftvagssituationer.

Ambu® Aura40 kan ocksa anvdndas for att etablera en fri luftvag under aterupplivning hos djupt
medvetsldsa patienter som saknar glossofaryngeal och laryngeal reflex och kan behéva artificiell
ventilation.

Produkten dr inte avsedd att ersatta en endotrakealtub utan ar mest lampad for kirurgiska
forfaranden dar trakeal intubation inte bedéms vara nédvandig.

2.2. Kontraindikationer

Ambu® Aura40 skyddar inte patienten fran konsekvenserna av uppstétning och aspiration.
Ambu® Aura40 far endast anvandas for patienter som utvarderats kliniskt av en lakare som ar
kunnig inom anestesi och befunnits lampade for att etablera luftvdag med larynxmask.

Néar Ambu® Aura40 anvands for djupt medvetsldsa patienter som behover dterupplivning och ien

akutsituation for patienter med svar luftvag (dvs. kan inte intuberas/ventileras) finns alltid risk for
uppstotning och aspiration. Denna risk maste beaktas och vdagas mot den tankbara fordelen med
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att etablera en luftvdg (se riktlinjerna i de lokala foreskrifterna). Ambu® Aura40 ska inte anvandas
for aterupplivning eller akutvard av patienter som inte ar fullstdndigt medvetsldsa och kan komma
att géra motstand vid inférandet.

3. Specifikationer

Ambu® Aura40 uppfyller kraven i radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter.
ASTM F 2560-06 Standard Specification for SupraLaryngeal Airways and Connectors.

En sammanfattning av metoder, material, data och resultat fran kliniska studier som validerar
kraven i denna standard finns tillgénglig pa begéaran (om sa ar tillampligt).

Ambu® Aura40 ar en flergangsprodukt som levereras icke-steril.

Se figur ©®. Ambu® Aura40

Maskstorlek
1 12 2 22 3 4 5 6

5-10 | 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-70 | 70-100

Patientvikt <5kg kg kg kg kg kg kg

> 100 kg

Hogsta uppblas-

) . 4ml 7ml 10ml | 14ml | 20ml | 30ml | 40ml 50 ml
ningsvolym for kuff

Maximalt

intrakufftryck 60 cmH,0

® Luftvagskoppling 15 mm hane (ISO 5356-1)

Min. innerdia., tub 52mm | 73mm | 86mm 85mm 85mm 96mm 10,6 mm| 11,3 mm

Max. ytterdia., tub 10,5mm| 13mm | 15mm [175mm|175mm| 20 mm (22,5mm| 25 mm
@ Uppblasningsventil Luerkoppling (ISO 594-1)
Forvaringstemperatur 10till 25 °C

Inre volym for 55ml | 8ml | 1iml | 15ml | 16ml | 2iml | 30ml | 36ml
ventilationsvag
<10 <06 <07 <0,5 <16 <09 <0,5 <0,2
c¢mH,0 | cmH,O0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 | cmH,0
vid15 | vid15 | vid15 | vid15 | vid15 | vid15 | vid 15 vid 15
I/min I/min I/min I/min I/min I/min I/min 1/min

Tryckfall

Min. tandmellanrum | 15mm | 177mm | 19mm | 21 mm | 25mm | 29mm | 31 mm | 33 mm

Invandig kanal 10,3cm | 12,0cm [ 13,8cm | 159cm | 159cm | 17,8cm | 20,0cm | 22,0cm

Tabell 1. Specifikationer for Ambu® Aura40
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3.1. Material

Ambu® Aura40 &r 100 % latexfri. Féljande material har anvénts for produkten och férpackningen:

Del Material

@ Luftvagskoppling Polysulfon

@/® Tub/kuff Silikon

@ Uppblasningsventil Polyester/polypropylen/nitril/rostfritt stal
©/@ Kuffballong/manuell ventil Silikon

® Kuffslang Silikon

Foérpackning - pase Tyvek/PET/PE

Tabell 2. Material som anvdnds fér Ambu® Aura40
Se bild ® Ambu® Aura40

4, Funktionsprinciper

Masken ar utformad for att anpassa sig efter hypofarynx former och dess lumen vetter mot
Oppningen i struphuvudet (larynx). Nar kuffens distala spets &r korrekt inford vilar den mot den
ovre esofageala sfinktern.

Ambu® Aura40 finns i atta olika storlekar for anvandning pa patienter med olika vikt. Riktlinjer for val
av passande storlek och maximala inflationsvolymer finns i tabell 1. Observera att inflationsvolymerna
itabell 1 &r maximala volymer. Anvdandning av angiven maximal inflationsvolym kan motsvara ett
kufftryck 6ver maximala 60 cmH,0. Kufftrycket bér vervakas kontinuerligt.

Se bild @. Korrekt placering av Ambu® Aura40 i forhallande till anatomiska riktmarken.

Anatomiska riktmarken Aura40

A - Matstrupe G -Tungben 1 - Patientsida

B - Luftstrupe H-Tunga 2 — Storleksmarkering

C - Krikoidalbrosk | - Nashala 3 - Ventilationsdppning

D - Skoldbrosk J—Nas- och svalgrum | 4 - Ventilationskanal

E - Struphuvudsingang | K- Framtander 5 - Normaldjup for inféringsmarkeringar
F - Struplock 6 — Maskinsida

Tabell 3. Beskrivning av anatomiska riktmdrken och Ambu® Aura40:s delar
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5. Forberedelse for anvandning

5.1. Rengoring och sterilisering
Ambu® Aura40 levereras icke-steril och maste rengoras och steriliseras enligt nedanstaende
beskrivning innan den anvands for forsta gangen och infor alla efterféljande anvandningstillfallen.

Ambu® Aura40 far anvandas hogst 40 ganger, forutsatt att instruktionerna for rengéring,
sterilisering och hantering foljs. Det &r mycket viktigt att rengora och sterilisera produkten for att
den ska kunna anvandas upp till 40 ganger.

Ett registreringskort for sterilisering av Ambu® Aura40 medféljer vid leverans. Fyll i
registreringskortet varje gang Ambu® Aura40 steriliseras for att dokumentera att produkten
steriliseras enligt foreskrifterna.

Ambu A/S har verifierat att instruktionerna i 5.1.1 och 5.1.2 &r adekvata for att férbereda
Ambu® Aura40 for ateranvandning. Eventuella avvikelser fran givna instruktioner maste
utvarderas omsorgsfullt avseende effektivitet och potentiella negativa féljdverkningar.

5.1.1. Rengoringsanvisningar

Virekommenderar att den validerade manuella eller automatiska rengéringsproceduren f6ljs for
att sdkerstalla korrekt rengoring.

Den manuella ventilen maste vara stangd under rengoringen sa att uppblasningsventilen inte
exponeras for vatska.

Se bild ®A. Stangd manuell ventil.

Ambu® Aura40 ska hallas fuktig mellan anvandningstillféllet och efterféljande rengéring. Avldgsna
smuts med engdngsduk/pappersservett. Skolj Ambu® Aura40 noggrant i rinnande kallvatten fran
kranen for att undvika proteinkoagulering.

Nagon av dessa tva rengéringsmetoder bor anvandas:

Virekommenderar att en mjuk borste anvénds for att rengéra luftvéagstuben. Borsten ska passa
nastan precis i det omrade som ska rengoras och kunna réras fram och tillbaka. Anvand aldrig en
hard borste eller material som kan skada silikonkuffen eller ytan.

Avldgsna alla rester fran rengdringen genom att skolja kuffen och luftvéagstuben omsorgsfullt
under rinnande varmvatten fran kranen i en minut. Se till att vattnet rinner genom tuben.
Undersok Ambu® Aura40 noga for att sékerstalla att alla synliga frammande partiklar har
avlagsnats. Upprepa ovanstaende procedur vid behov. Om du ser vétska i uppblasningsventilen,
skaka kuffballongen och knacka uppblasningsventilen och den manuella ventilen mot en handduk
for att fa bort 6verskottsvatskan. Torka produkten med en mjuk och ren duk.

Manuell rengoring
1. Skolj produkten under rinnande kallvatten (fran kranen) i minst en minut for att avlagsna
synlig smuts.
1.1. Medan du skéljer produkten, spola insidan av luftvagstuben med 20 ml vanligt kranvatten.
1.2. Borsta luftvagstuben med en mjuk hélrumsborste i minst 15 sekunder.
2. Forbered ett rengoringsbad med Neodisher Mediclean Forte eller motsvarande
rengoringsmedel enligt tillverkarens rekommendationer.
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3. Séankned produkten fullstandigt i [dsningen och Iat den ligga i bl6t enligt tillverkarens instruktioner.
3.1. Rengor produkten omsorgsfullt med en mjuk borste av M16-storlek i minst 30 sekunder
medan den ligger i blot @nda till dess alla synliga orenheter har avldgsnats.
3.2. Spola luftvdgstuben med minst 20 ml rengdringsmedel som beretts enligt
anvisningarna.
3.3. Rengor luftvagstuben med en mjuk halrumsborste i minst 15 sekunder.
4. Skolj produkten i en minut under rinnande kranvatten.
4.1. Spola luftvagstuben med minst 20 ml kranvatten under skéljningen.
5. Torka produkten med en ren luddfri duk och tryckluft.

Automatisk rengoring

1. Skolj produkten under rinnande kallvatten (fran kranen) i minst tva minuter for att avlagsna
synlig smuts.

2. Placera produkten i ett passande rack i diskmaskinen for reprocessing.

3. Valjlamplig cykel enligt nedan (tabell 4):

Forrengoring 1 02:00 Kallt kranvatten N/A
Neodisher MediClean Forte eller
Rengéring1 | o100 | 43°Chamatten | L verkaren
rekommenderar
Skoljning 1 01:00 43 °C kranvatten N/A
Torktid 07:00 90 °C N/A

Tabell 4. Automatisk rengéring

Efter slutford automatisk rengéring maste produkten tas ut ur diskmaskinen och torkas med
en mjuk och ren torkduk. Hdlrummet (lumen) maste torkas med filtrerad tryckluft.

5.1.2. Steriliseringsanvisningar
Den enda rekommenderade steriliseringsmetoden dr angautoklavering. Folj nedanstaende
validerade instruktioner noga for att sakerstalla korrekt sterilisering och undvika skador.

Den manuella ventilen maste sta i 6ppet lage. Ambu® Aura40 ska placeras i en lamplig
autoklaveringspase innan den angsteriliseras. Paketet maste vara tillrackligt stort for att produkten
ska fa plats utan att fogarna pafrestas.

Autoklavtyp Forvakuum Férvakuum Sjalvtryck Sjalvtryck
Forbehandlingspulser 3 3 N/A N/A
Temperatur 132°C 134 °C 134 °C 135°C

Exponeringstid for

4 minuter 3 minuter 10 minuter 10 minuter
hela cykeln
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Torktid 20 minuter 20 minuter 20 minuter 30 minuter

Konfiguration Individuellt forpackad i en sjélvforseglande pase av storleken
av testgods 7,5 x 13 tum som placeras pa sidan i sterilisatorn

Tabell 5. Steriliseringsparametrar
Registreringskortet ska fyllas i varje gang Ambu® Aura40 steriliseras.
Efter sterilisering ska Ambu® Aura40 forvaras i enlighet med vedertagen sjukhuspraxis. Ambu®

Aura40 far inte utsattas for direkt solljus eller h6ga temperaturer under forvaring. Forvaras i
oOppnad pase i temperaturer mellan 10 °C och 25 °C.

5.1.3. Rekommendationer for rengoring och sterilisering

Lampliga metoder Rengoring Sterilisering
O Lamplig Manuell . .| Angsterilisering | Dynamisk lufteliminering
. : L Diskmaskin .
@ Olamplig rengoring med sjalvtryck (forvakuum)
Ambu® Aura40 o* Oo* Ox* O

Tabell 6. Rekommendationer fér rengdring och sterilisering

* Specifika validerade procedurer som beskrivs i 5.1.1
** Specifika validerade procedurer som beskrivs i 5.1.2

5.2. Funktionstest

De funktionstest som beskrivs nedan maste utforas innan produkten anvands. Testerna bor utféras
pa ett satt som dverensstammer med accepterad medicinsk praxis sa att Ambu® Aura40 inte
fororenas fore anvandningen.

5.2.1. Test 1 - Visuell inspektion
Undersok Ambu® Aura40 noga med avseende pa skador, t.ex. perforering, repor, blockering,
I6sa delar osv. Anvand inte Ambu® Aura40 om produkten ar skadad pa nagot satt.

Kontrollera att luftvdgsanslutningen pa Ambu® Aura40 sitter ordentligt fast pa luftvagstuben.
Sékerstall att den inte lossnar latt. Vrid inte anslutningen eftersom forseglingen kan brytas.
Undersok kuffballongen noga avseende skador och séakerstall att den manuella ventilen sitter
ordentligt fast.

5.2.2. Test 2 - test av uppblasning/témning

Den manuella ventilen maste vara stangd. Ambu rekommenderar att kuffen pa Ambu® Aura40
toms helt pa luft. Nar kuffen har tomts pa luft, kontrollera om den &r skrynklig eller vikt. Blas upp
kuffen till den volym som anges i tabell 7. Kontrollera att den uppblasta kuffen har en symmetrisk
form och ar slat. Kuffen, kufftuben och kuffballongen far inte ha nagra utbuktningar eller visa
tecken pa lackage.
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Maskstorlek
1 1% 2 2 3 4 5 6

Volymer for
overdriven 6 ml 10 ml 15 ml 21 ml 30 ml 45 ml 60 ml 75 ml
kuffuppblasning

Tabell 7. Inflationsvolymer f6r uppbldsning av kuffen pd Ambu® Aura40

6. Sarskild anvdndning

6.1. Intubation genom Ambu® Aura40
Virekommenderar att en utbytbar kateter anvands fér intubation genom Ambu® Aura40.

Ett flexibelt fiberskop kan anvandas i Ambu® Aura40 for att visualisera luftvdgarna. Det ar viktigt att
i forhand syresatta patienten vél och tillampa normala 6vervakningsrutiner. Fiberoptisk intubation
via Ambu® Aura40 kan utforas med hjalp av en utbyteskateter.

Ambu® Aura40 fors in och en utbyteskateter tras over fiberskopet. Fiberskopet fors in tills carina
blir synlig varpa utbyteskatetern fors pa plats och lamnas kvar i trakea. Ambu® Aura40 avldgsnas.
Endotrakealtuben placeras pa utbyteskatetern och fors ned i trakea. Utbyteskatetern avlagsnas.

6.2. Anvindning av Ambu® Aura40 for blind trakeal intubation

Det finns for narvarande inga publicerade data om blind trakeal intubation via Ambu® Aura40.
Vi saknar dérfor klinisk evidens som verifierar antalet lyckade forsok och huruvida tekniken
kan anvdandas med framgéng. Vi kan darfor inte rekommendera blind trakeal intubation via
Ambu® Aura40.

6.3. Pediatrisk anvdndning

Ambu® Aura40 finns i fyra olika storlekar for pediatriska patienter. Riktlinjer for val av passande
storlek och maximala inflationsvolymer finns i tabell 1.

Vid anvandning av Ambu® Aura40 for nyfédda och smébarn bor produkten hanteras av en narkoslakare
som har erfarenhet av pediatriska patienter och av luftvagsbehandling av vuxna med larynxmask.
Inféringen av Ambu® Aura40 utfors pa samma sétt pa barn som vuxna efter narkoslaggning intravendst
eller med gas. Det &r viktigt att en adekvat anestesiniva (eller medvetsléshet) uppnas fore inforing.
Inférandet ska utforas vid samma anestesiniva som skulle vara lamplig for trakeal intubation.

Obs! Alla former av luftvagsbehandling och anestesi for pediatriska patienter dér ventilation
befinns otillracklig leder sannolikt till snabbare desaturation pa grund av barnens hogre
syrgasanvandning. Detsamma géller for Ambu® Aura40.

6.4. Akuta situationer och nodsituationer

6.4.1. Akuta situationer

Ambu® Aura40 ar inte avsedd att anvandas i stallet for en endotrakealtub. | de fall da trakeal
intubation inte &r lamplig eller har misslyckats kan Ambu® Aura40 dock anvandas for att etablera
en luftvag.
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6.4.2. Nodsituationer

Ambu® Aura40 kan anvéandas vid hjart-lungraddning, antingen tillfalligt for att etablera en luftvag
eller for att underldtta intubation. Vid dterupplivning maste patienten vara helt medvetslos och ha
avtrubbade luftvagsreflexer. Risken for uppstotning och aspiration maste beaktas och véagas mot
den ténkbara férdelen med att etablera luftvdg och syresattning.

6.5. Magnetisk resonanstomografi (MRT)
Ambu® Aura40 ar inte MRT-sdker. Produkten rekommenderas darfér inte for anvandning vid MRT.

7. Tillverkarens garanti

Garantin for Ambu® Aura40 avser material- och tillverkningsfel under fyrtio (40) anvandningstillfallen
eller ett (1) ar fran och med fakturadatum (det som intraffar forst), forutsatt att produkten har anvants
i enligt bruksanvisningen. Det ifyllda registreringskortet méaste medfélja alla Ambu® Aura40 som
returneras for bedéomning av en defekt.

Garantin galler endast nér den kopts av en auktoriserad aterforsaljare.

Ambu och andra varumarken tillhér Ambu A/S.
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Kullanim talimatlan
Bu kullanma talimatlari ayrica bildirimde bulunulmadan giincellenebilir.
Glncel versiyonun kopyalari Greticiden temin edilebilir.
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1. Onemli bilgiler — Kullanmadan énce okuyun
Ambu® Aura40' kullanmadan 6nce bu giivenlik talimatlarini dikkatlice okuyun.

Kullanim talimatlari, 5nceden haber verilmeksizin glincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari
talep tizerine temin edilebilir. Bu talimatlarin, klinik prosediirlerine yonelik bir aciklama niteliginde
olmadigini veya bunlari ele almadigini unutmayin. Burada sadece Ambu® Aura40'in calismasina
iliskin temel islem ve 6nlemler agiklanmaktadir.

Ambu® Aura40'in ilk kullanimindan 6nce, operatorlerin trtinii kullanma konusunda yeterli egitimi
almis olmalari ve bu talimatlarda belirtilen kullanim amaci, uyarilar, dikkat edilecek noktalar ve
endikasyonlar hakkinda bilgi sahibi olmalar gerekir.

1.1. Uyarilar/Onlemler
Bu kullanim talimatlari boyunca, Ambu® Aura40'in kullanimiyla iliskili olasi glvenlik tehlikelerini
aciklayan uygun uyarilar verilmistir.

uvar A\

Kullanici, Ambu® Aura40'l kullanmadan dnce asagidaki uyarilari bilmelidir.

1. Ambu® Aura40 steril olmayan sekilde teslim edilir, ilk kullanimdan ve sonraki her kullanimdan
once temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

2. Hava yolu acikliginin tikanmasini veya yaglayicinin aspirasyonunu énlemek icin kafin
yalnizca arka ucunu yaglayin.

3. Travmayi 6nlemek icin Ambu® Aura40’i yerlestirirken hicbir zaman asiri gli¢ kullanmayin.

4. Tablo 1'de belirtilen 6nerilen kaf sisme hacimlerine harfiyen uyun. Kafi yerlestirdikten sonra
asla asiri sisirmeyin.

5. Ambu® Aura40, gastrik icerigi tutulmus olabilecek a¢ bir hastada kullanilir, mide icerigini
bosaltmak icin nlemler alinmali ve uygun antasit tedavisi uygulanmalidir. Ornekler
arasinda, bunlarla sinirl olmamak lizere, orta derecede obezite ve hiatal herni yer alir.

6. Siddetli orofarengeal travmasi olan hastalarda, Ambu® Aura40 yalnizca diger tim solunum
yolu girisimlerinin basarisiz olmasi durumunda kullaniimalidir.

7. Ambu® Aura40, lazerler ve elektrokoter ekipmanlarin oldugu ortamda alev alabilir.

8. Uriin arizalarina neden olabileceginden Ambu® Aura40'in herhangi bir bilesenini
degistirmeyin veya sokmeyin.

9. Ambu® Aura40'| temizlemek veya sterilize etmek icin mikrop oldurdctler, dezenfektanlar veya
glutaraldehit, etilen oksit, fenol bazli temizleyiciler, iyot iceren temizleyiciler veya kuaterner
amonyum bilesikleri gibi kimyasal maddeler kullanmayin. Malzeme bu tiir maddeleri emerek
hastanin potansiyel olarak ciddi doku yaniklarina ve cihazin olasi bozulmasina neden olur.
Bu maddelerden herhangi birine maruz kalmis bir Ambu® Aura40 kullanmayin.

10. Kaf ve yedek balondaki onarilamaz hasarlari 6nlemek icin, manuel havalandirma
sterilizasyon icin paketlemeden 6nce agik olmalidir.

11. Herhangi bir test basarisiz olursa cihazi kullanmayin ve bertaraf etmeyin.

12. Ambu® Aura40' yerel tibbi atik yonetmeliklerine gore gtivenli bir sekilde bertaraf edin.

13. Fonksiyon testi ve klinik kullanim sirasinda manuel havalandirmanin kapali oldugundan
emin olun.

14. Maske konektori solunum yolu tlipiniin dis ucuna sikica oturmuyorsa Ambu® Aura40'i
kullanmayin.

15. Manuel havalandirma sikica oturmuyorsa veya yedek balonla baglantisi kesilmisse
Ambu® Aura40'i kullanmayin.

16. Manson Uzerinde herhangi bir kabarma veya kacak belirtileri varsa Ambu® Aura40' kullanmayin.
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DIKKAT

1. ABD federal yasasli, bu cihazlarin satisini hekimlerle veya hekimlerin siparisi ile yapilacak
sekilde sinirlandinir.

2. Yalnizca Ambu® Aura40 kullanimi konusunda egitim almis klinik tedavi uzmanlari tarafindan
kullaniimahdir.

3. Kullanmadan 6nce cihazin herhangi bir sekilde hasar gérmediginden emin olun.

4. Cihazi kullanmadan 6nce kisa bir calisma kontrolli yapin. Herhangi bir testin basarisiz
olmasi, cihazin kullanilmamasi gerektigini gosterir.

5. Solunum yolu sorunlari devam ederse veya ventilasyon yetersizse, Ambu® Aura40 cikariima-
I ve yeniden yerlestirilmeli veya baska yollarla saglam bir solunum yolu kurulmahdir.

6. Hastalar, kullanim sirasinda yeterli sekilde ve strekli takip edilmelidir.

7. Solunum devresi olusturulmadan 6nce, tim anestezik solunum sistemi konektorlerinin
gtivenli calisip calismadigr kontrol edilmelidir.

8. Acil kullanim igin yedek bir Ambu Aura40'i hazirda tutun.

. Ambu Aura40 MR’da kullaniimaz.

10. Yirtilabilir veya delinebilir silikondan yapildigindan Ambu® Aura40'i dikkatli bir sekilde
kullanin. Keskin veya sivri nesnelerle temas etmekten kaginin.

11. Sisirme sistemindeki sivi, sisirme valfinin erken arizalanmasina neden olabilir.

12. Tim deterjanlar, deterjan Ureticisinin talimatlarina uygun olarak 6nerilen seyreltme/
konsantrasyon, sicaklik, su kalitesi (6r. ph, sertlik) ve maruz kalma (islatma veya temas)
suresinde kullaniimalidir.

13. Duzgun sterilizasyon saglamak icin etkili temizlik yapilmalidir.

14. Kontaminasyonu en aza indirmek icin Ambu Aura40'i hazirlayip yerlestirirken daima eldiven
takin. Kaf koruyucunun kaftan ¢ikarildigindan emin olun.

15. Tablo 7'de belirtilen sisirme hacimleri yalnizca test amaghdir. Bu hacimler cihazin normal kullanimi
sirasinda kullanilmamalidir - 6nerilen standart sisirme hacimleri Tablo 1'de verilmektedir.

2. Giris

2.1. Kullanim amaci

Ambu® Aura40, a¢ hastalarda rutin ve acil anestezi prosediirleri sirasinda solunum yolunun kontroliini
saglamak ve surdirmek icin yiz maskesine alternatif olarak kullaniimak tizere tasarlanmistir.
Ambu® Aura40, solunum yolu yénetimiyle ilgili olarak beklenmedik zorluklar ortaya ¢iktiginda

da kullanilabilir.

Maske baz kritik solunum yolu durumlarinda da tercih edilebilir.

Ambu® Aura40 ayrica, suni ventilasyona ihtiyac duyabilecek glossofaringeal ve laringeal refleksleri
olmayan bilinci kapali hastada resiisitasyon sirasinda agik bir solunum yolu olusturmak igin kullanilabilir.
Cihaz, endotrakeal tliplin yerine kullanilmak tzere tasarlanmamistir ve trakeal entlibasyonun
gerekli goriilmedigi cerrahi prosediirlerde kullanim igin en uygunudur.

2.2. Kontrendikasyonlar

Ambu® Aura40, hastayi regurjitasyon ve aspirasyonun sonuglarindan korumaz. Ambu® Aura40,
yalnizca anesteziye asina bir klinik tedavi uzmani tarafindan klinik olarak laringeal maskeli solunum
yolu icin uygun goriildigu sekilde degerlendirilmis olan hastalarda kullanilmahdir.

Ambu® Aura40, resisitasyon ihtiyaci olan derinden biling kaybi olan hastada veya solunum
yolunda zorluk durumu olan acil bir hastada (yani “enttibe edilemiyor, ventilasyon yapamiyor”)
kullanildiginda, regiirjitasyon ve aspirasyon riski vardir. Bu risk, bir solunum yolu olusturmanin
potansiyel yararina karsi dikkatli bir sekilde dengelenmelidir (kendi yerel protokoliiniiz tarafindan
olusturulan kilavuzlara bakin). Ambu® Aura40, cok bilingsiz ve insersiyona dayanabilecek hastalarda
reslisitasyon veya acil durum tedavisi iin kullanilmamalidir.
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3. Teknik Ozellikler

Ambu® Aura40 islevi, Tibbi Cihazlarla ilgili 93/42/EEC Konsey Direktifi ile uyumludur.
ASTM F 2560-06 Supralaringeal Solunum Yollari ve Konektérler icin Standart Teknik Ozellikler.

Bu standardin gerekliliklerini dogrulayan ydontemlerin, malzemelerin, verilerin ve klinik calismalarin
sonuclarinin bir 6zeti, varsa, istek Gzerine saglanir.

Ambu® Aura40, steril olmayan sekilde teslim edilen, yeniden kullanilabilir bir cihazdir.

Bkz. sekil . Ambu® Aura40

#1
Hastanin kilosu <5kg

Maksimum kaf

L - 4 ml
sisirme hacmi

Maksimum i¢
kaf basinci

®Solunum yolu

konektoru
Min. i¢ Cap Boru | 5,2 mm
Maks.
Dis Cap Boru 10,5mm
@ Sisirme Valfi
Saklama sicakhgi
Solunum. | 55ml
yolunun i¢ hacmi
<10

Basing disiisi cm1|-;20,

I/dk'da
Min. interdental 15 mm
bosluk
Dahili solunum 10,3 cm

yolu

3.1. Malzeme

#1%2

5-10
kg

7ml

7,3 mm

13 mm

8 ml
<06
cmH,0,
15
I/dk'da

17 mm

12,0cm

Maske Boyutu
#2 #2%2 #3 #4

10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-70
kg kg kg kg

10 ml 14 ml 20 ml 30 ml
60 cmH,0

15 mm erkek (ISO 5356-1)
8,6mm | 85mm | 85mm | 9,6 mm
15mm [175mm | 175 mm | 20 mm

Luer konektor (ISO 594-1)

10°Cila25°Carasi
11 ml 15 ml 16 ml 21 ml
<0,7 <0,5 <16 <09
cmH,0, | cmH,0, | cmH,0, | cmH,0,
15 15 15 15
I/dk'da | I/dk'da | I/dk'da | I/dk'da

19mm | 21T mm | 25mm | 29 mm

13,8cm | 159¢cm | 159cm | 17,8 cm

Tablo 1. Ambu Aura40'in Teknik Ozellikleri

#5

70-100
kg

40 ml

10,6 mm

22,5mm

30 ml
<0,5
cmH,0,
15
I/dk'da

31 mm

20,0cm

Ambu® Aura40, % 100 lateks icermez. Uriin ve ambalaj icin kullanilan malzeme sunlardir:

Parca
@Solunum yolu konektoru

@/® Boru/Kaf
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Malzeme
Polisiilfon

Silikon

#6

> 100 kg

50 ml

11,3 mm

25 mm

36 ml
<0,2
cmH,0,
15
I/dk'da

33 mm

22,0cm



@ Sisirme Valfi Polyester/Polipropilen/Nitril/Paslanmaz gelik

®/@ Yedek balon/Manuel havalandirma Silikon
® Yedek boru Silikon
Ambalaj - Poset Tyvek/PET/PE

Tablo 2. Ambu® Aura40 i¢in kullanilan malzeme
Bkz. sekil ® Ambu® Aura40

4, Kullanim prensipleri
Maske, limeni laringeal agikliga bakacak sekilde hipofarenksin konturlarina uygun olarak
tasarlanmistir. Dogru yerlestirildiginde, kafin distal ucu tist yemek borusu sfinkterine dayanir.

Ambu® Aura40 farkli kilolardaki hastalarda kullanilmak tizere sekiz farkl boyda gelir. Se¢im
yonergeleri ve maks. sisirme hacimleri icin tablo 1'e bakin. Lutfen tablo 1'de gosterilen kaf sisirme
hacimlerinin maksimum hacim oldugunu unutmayin. Belirtilen maksimum sisirme hacminin
uygulanmasi, maksimum 60 cmH,O'nun tizerinde bir kaf basincina yanit verebilir. Kaf basincinin
stirekli olarak izlenmesi 6nerilir.

Bkz. sekil @. Ambu® Aura40'in anatomik olarak belirli noktalara gére dogru konumu.

Anatomik yer isaretleri Aura40

A - Ozofagus G - Hipoid Kemik 1 - Hasta sonu

B - Trake H - Dil 2 - Boyut isareti

C - Krikoid halkasi | - Bukkal bosluk 3 - Ventilator agikhg

D - Tiroid kikirdagi J - Nazofarenks 4 - Havalandirmali solunum yolu

E - Laringeal giris K - Yaliticilar 5 - insersiyon isaretlerinin normal derinligi
F - Epiglot 6 — Makine ucu

Tablo 3. Anatomik yer isaretlerinin ve Ambu® Aura40 pargalarinin agiklamasi

5. Kullanim icin Hazirlama

5.1. Temizlik ve sterilizasyon
Ambu® Aura40 steril olmayan bir sekilde teslim edildiginden, asagida aciklanan temizlik ve
sterilizasyon ilk kullanimdan 6nce ve sonraki her kullanimdan 6nce gerceklestirilmelidir.

Ambu® Aura40, 6nerilen temizlik, sterilizasyon ve kullanim prosediirlerine uyulmasi kosuluyla
maksimum 40 kez kullanilabilir. 40 defaya kadar strekli glivenli kullanim saglamak icin cihazin
uygun sekilde temizlenmesi ve sterilizasyonu sarttir.

Ambu® Aura40'in sterilizasyonu icin bir kayit karti, teslimattan itibaren her cihazla birlikte bulunur.

Sterilizasyon déngdilerinin uygun sekilde belgelenmesini saglamak icin, Ambu® Aura40 her sterilize
edildiginde kayit karti doldurulmaldir.
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Ambu A/S, 5.1.1. ve 5.1.2. bolumlerinde sunulan talimatlari, Ambu® Aura40'i yeniden kullanima
hazirlama yeterliligi agisindan dogrulamistir. Saglanan talimattan herhangi bir sapma, etkinlik ve
olasi olumsuz sonuglar agisindan uygun sekilde degerlendirilmelidir.

5.1.1. Temizlik talimati

Uygun temizligi saglamak icin aciklanan dogrulanmis manuel veya otomatik temizleme
prosedurind izlemeniz onerilir.

Sisirme valfinin herhangi bir siviya maruz kalmasini 6nlemek icin temizlik sirasinda manuel
havalandirmayi kapali tutmak 6nemlidir.

Bkz. sekil ®A. Kapali manuel havalandirma.

Ambu® Aura40, kullanim zamant ile sonraki temizlik islemleri arasinda nemli tutulmahdir.
Fazla kiri tek kullanimlik bez/kagit mendil ile temizleyin. Protein koagulasyonunu énlemek icin
Ambu® Aura40't soguk musluk suyunda iyice durulayin.

Asagidaki iki temizleme yonteminden birinin kullanilmasi 6nerilir:

Solunum yolu borusunun diizglin temizlenmesini saglamak icin yumusak killi bir firca 6nerilir.
Fircalar siki oturmalidir ancak temizlenmekte olan alanda ileri geri hareket edebilmelidir. Silikon
kafa veya ytlizeye zarar verebilecek sert fircalar veya bagka malzemeler kullanmayin.

Tum temizlik kalintilarini kafi ve solunum yolu borusunu akan ilik musluk suyunda 1 dakika
boyunca iyice yikayarak temizleyin. Suyun borudan gectiginden emin olun. Tim gériiniir yabanci
maddelerin temizlendiginden emin olmak icin Ambu® Aura40'i yakindan inceleyin. Gerekirse
yukaridaki proseduri tekrarlayin. Sisirme valfinde sivi fark edilirse, pilot balonu sallayin ve fazla
siviyl cikarmak icin sisirme valfini ve manuel havalandirmayi bir havluya vurun. Cihazi yumusak ve
temiz bir bezle kurulayin.

Elde temizleme prosediirii
1. GOrundr kiri cikarmak icin cihazi en az bir dakika soguk kullanim (musluk) suyunun altinda durulayin.
1.1. Solunum yolu borusunu durularken, 20 ml yardimci (musluk) suyla yikayin.
1.2. Hava yolu borusunu en az 15 saniye fircalamak icin yumusak killi bir limen fircasi kullanin.
2. Deterjan Ureticisinin 6nerisi dogrultusunda Neodisher Mediclean Forte veya es deger bir
deterjan ¢ozeltisi kullanarak deterjan banyosu hazirlayin.
3. Cihazi deterjan talimat etiketi uyarinca ¢ézeltiye batirmak icin tamamen daldirin.
3.1.Islatma suresi boyunca, gériinen tim kirler temizleninceye kadar cihazi en az 30 saniye
yumusak kil M16 tipi bir fircayla iyice temizleyin.
3.2. Solunum yolu borusunu en az 20 ml hazirlanmis deterjan ile yikayin.
3.3. Solunum yolu borusunu temizlemek icin en az 15 saniye boyunca yumusak killi bir
limen firgasi kullanin.
4. Cihazi akan ve yardima (musluk) suyla bir dakika boyunca durulayin.
4.1. Durulama sirasinda, solunum yolu borusunu en az 20 ml su (musluk) ile yikayin.
5. Cihazi temiz, tiy birakmayan bir bez ve basin¢h hava ile kurulayin.

Otomatik Temizleme Prosediirii

1. Gorunur kirleri gidermek icin cihazi en az 2 dakika boyunca soguk kullanim (musluk) suyu
altinda durulayin.

2. Cihaz, isleme icin yikayicinin icinde bulunan 4 Seviyeli manifold raf aksesuarina (veya diger
uygun raf sistemine) aktarin.

248



3. Uygun donguyi asagidaki listeden segin (Tablo 4):

Aama S sl Deteran i ve konsantrasyons
On Yikama 1 02:00 Soguk musluk suyu | Yok

Whama1 010 | 43 Chusikswyy | Neodihertteacien foieys et
Durulama 1 01:00 43 °C Musluk suyu Yok

Kurutma Siiresi | 07:00 90 °C Yok

Tablo 4. Otomatik temizleme prosediirti

Otomatik yikamadan sonra cihaz yikayicidan ¢ikariimali ve yumusak, temiz bir bezle kurutulmalidir.
Limen filtrelenmis basingl hava kullanilarak kurutulmalidir.

5.1.2. Sterilizasyon talimati
Onerilen tek sterilizasyon yéntemi buharli otoklavlamadir. Dogru sterilizasyon saglamak ve hasari
onlemek icin asagidaki onayli talimatlara harfiyen uyun.

Manuel havalandirma agik konumda olmaldir. Ambu® Aura40, buharl otoklavlamadan dnce uygun
bir buhar otoklavlama korumali torbaya yerlestiriimelidir. Paketin, contalari zorlamadan cihazi icine
alacak kadar biiylk oldugundan emin olun.

Sterilizator Tipi On Vakum OnVakum | Yercekimi Yercekimi
On Kosullandirma Darbeleri | 3 3 Yok Yok
Sicakhik 132°C 134°C 134°C 135°C
Tam Déngi Maruz 04 dakika 03 dakika 10 dakika 10 dakika
Kalma Siiresi

Kurutma Siiresi 20 dakika 20 dakika 20 dakika 30 dakika
Test Maddesi 7,5" x 13" kendi kendine kapanan bir poset icinde tek tek
Konfigiirasyonu posetlenir ve sterilizatoriin kenarina konulur

Tablo 5. Sterilizasyon parametreleri
Ambu® Aura40 her sterilize edildiginde kayit karti tamamlanmalidir.
Ambu® Aura40, sterilizasyondan sonra kabul edilen hastane uygulamalarina gére saklanmalidir.

Ambu® Aura40 depolama sirasinda dogrudan giines isigina veya yiiksek sicakliklara maruz
birakilmamalidir. Acilmamis posetlerde 10 °C/ 50 °F ile 25 °C/ 77 °F arasindaki sicakliklardasaklayin.
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5.1.3. Temizlik ve sterilizasyon onerileri

Uygulanabilir

e Temizlik Sterilizasyon
yontemler
- Yercekimiyle Yer Dinamik hava
O Uygulanabilir
yau n tei?zelik nggrl?iﬁiti Degistirmeli Buharh bosaltma
® Uygulanamaz Sterilizasyon (6n vakum)
Ambu® Aura40 o* o* Ox* Ox*

Tablo 6. Temizlik ve sterilizasyon 6nerileri

*5.1.1'de aciklanan 6zel dogrulanmis proseddrler
** 5.1.2'de agiklanan 6zel dogrulanmis proseddrler

5.2. Fonksiyon testi

Cihazi kullanmadan 6nce asagida agiklanan fonksiyon testi yapiimalidir. Testler, yerlestirmeden
once Ambu® Aura40'in kontaminasyonunu en aza indiren, kabul edilen tibbi uygulamalarla tutarh
bir sekilde yapilmalidir.

5.2.1. Test 1 - Gozle kontrol
Ambu® Aura40'i perforasyon, cizik, ttkanma, gevsek parca vb. gibi herhangi bir hasara karsi
yakindan inceleyin. Herhangi bir sekilde zarar gormiisse, Ambu® Aura40 sistemini kullanmayin.

Ambu® Aura40 lzerindeki solunum yolu konektdriiniin solunum yolu borusuna sikica takili olup
olmadigini kontrol edin.

Kolayca cekilip ¢ikarilamamasina dikkat edin. Konektori dondiirmeyin, aksi halde mihur kirilabilir.
Yedek balonu hasar agisindan yakindan inceleyin ve manuel havalandirmanin sikica oturdugundan
emin olun.

5.2.2. Test 2 - Sisirme/sondiirme testi

Bu testi yapmadan 6nce manuel havalandirmanin kapali oldugundan emin olun. Ambu,
Ambu® Aura40'in kafinin tamamen séndirilmesini 6nerir. Sondikten sonra kafta kirisiklik veya
katlanma olup olmadigini iyice kontrol edin. Kafi Tablo 7'de belirtilen uygun hacme kadar asiri
sisirin. Sisirilen kafin simetrik ve puriizstiz oldugunu kontrol edin. Kaf, yedek boru veya yedek
balonda herhangi bir kabarma veya sizinti belirtisi olmamalidir.

Maske Boyutu
#1 #12 #2 #2> #3 #4 #5 #6
Agin $|§_|r||m|§ 6ml 10 ml 15 ml 21 ml 30ml 45 ml 60 ml 75 ml
Kaf hacimleri

Tablo 7. Ambu® Aura40 igin test kafi asiri sisme hacimleri

6. Ozel kullanim
6.1. Ambu® Aura40 yoluyla entiibasyon
Ambu® Aura40 yoluyla entlibasyon icin bir degistirme kateteri kullanilmasi tavsiye edilir.

Solunum yolunu gorintilemek icin Ambu® Aura40 yoluyla esnek bir fiberskop kullanilabilir.
Hastaya dnceden oksijen verilmesi ve standart izleme prosediirlerinin kullaniimasi dnemlidir.
AmbuAura40 araciligryla fiberoptik entiibasyon degisim kateteri kullanilarak yapilabilir.
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Ambu® Aura40 yerlestirilmistir ve bir degistirme kateteri fiberskopun tizerine gegirilmistir. Fiberskop,
karina goriliinceye kadar sokulur ve degisim kateteri “sikistirilir” ve trakeada birakilir. Ambu® Aura40
cikarilir. ET borusu degistirme kateterine yerlestirilir ve trakeanin icine "sikistirilir". Degisim kateteri cikarilir.

6.2. Kor trakeal entiibasyon icin Ambu® Aura40 kullanimi

Su anda Ambu® Aura40 ile kor trakeal entiibasyon hakkinda yayinlanmis veri bulunmamaktadir.
Bu nedenle basari oranini ve faydali teknigi dogrulayacak klinik kanitlarimiz bulunmamaktadir.
Dolayisiyla, Ambu® Aura40 araciligiyla kor trakeal entlibasyon 6neremeyiz.

6.3. Pediatrik kullanim

Ambu® Aura40 pediatrik hastalar icin dort farkli boyda sunulmaktadir. Secim kilavuzlari ve
maksimum sisirme hacimleri igin bkz. tablo 1.

Yenidoganlarda ve kiiciik cocuklarda Ambu® Aura40 cihazinin pediatrik hastalara asina ve yetiskin
laringeal maskeli hava yolu yonetiminde deneyimli bir anestezi uzmani tarafindan kullanilmasi 6nerilir.
Ambu® Aura40'in pediatrik hastalara yerlestirilmesi, intraven6z veya gazl indlksiyon sonrasinda
yetiskinler icin aciklanan sekilde gerceklestirilebilir. Yerlestirme isleminden 6nce yeterli diizeyde
anestezinin (veya biling kaybinin) saglanmasi 6nemlidir.

Yerlestirme islemi, trakeal entlibasyona uygun olan anestezi seviyesinde basarili olmalidir.

Ambu® Aura40 ile, ventilasyonun yetersiz oldugu pediatrik hastalardaki her turlii solunum yolu
yOnetimi ve anestezisinde oldugu gibi, pediatrik hastalarin daha yulksek oksijen tiketimi nedeniyle
desatlirasyonun daha hizli gerceklesmesi muhtemeldir.

6.4. Kritik ve acil durumlar
6.4.1. Kritik durumlar

Ambu® Aura40, endotrakeal tiipln yerine kullanilmak tizere tasarlanmamistir. Ancak, trakeal
entlibasyonun uygun olmadigi veya basarisiz oldugu durumlarda, Ambu® Aura40 hava yolunu
olusturmak icin basariyla kullanilabilir.

6.4.2. Acil Durumlar

Ambu® Aura40, kardiyopulmoner resiisitasyon sirasinda ya gecici bir kurtarma hava yolu olarak ya
da entlibasyona giden bir kanal olarak kullanilabilir. Resuisitasyon durumunda hasta, solunum yolu
refleksleri tikaliyken iyice bilincini kaybetmis olmalidir. Regiirjitasyon ve aspirasyon riski, solunum

yolu olusturma ve oksijenasyon saglama potansiyel faydasina karsi dengelenmelidir.

6.5. Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI)
Ambu® Aura40 MR'da kullaniimaz. Bu nedenle MRl ile kullanilmasi 6nerilmez.

7. Uretici Garantisi

Ambu® Aura40, kullanim kilavuzuna uygun olarak kullanilmasi kaydiyla, hangisi 6nce gelirse,
kirk (40) kullanim veya fatura tarihinden itibaren bir (1) yil stireyle malzeme ve Uretim hatalarina
karsi garantilidir. Tamamlanan kayit karti, bir kusurun degerlendirilmesi icin iade edilen tim
Ambu® Aura40'larla birlikte bulunmalidir.

Garanti yalnizca yetkili bir distribitorden satin alinirsa gecerlidir.

Ambu ve diger ticari markalar Ambu A/S'nin ticari markalaridir
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1. HEEE - 0P i

] Ambu® Aura40 Z Hij, A BB X 227 2 i,

AAE IR RE S TEHT, AR S AT, AT DAL SERoRThRARRIA,, IR, IX L A A
e PRAR e AT AR 18, AT 4E Ambu® Aurad0 HEEASRE DU S HREHE R B H T,

FIUAE T Ambu® Aurad0 T, #1F N 53R S 320d 7 S T T I FE 35 )1, F LRGSR B
PRI TR, B, RIS R,

1.0, B EH I
TERCEE (R BEBI, $RAE T AIRIAYE 5, R T () Ambu® Aurado I IUIBTE R 2R,

T WAN

FH P NAE(EF Ambu® Aurad0 Z RijZGE DL R&45,

1. Ambu® Aura40 A5 IN AR K B AL, L A1V {85 F i DARS & (A FH Rl A AU EA TR T A

K%O

SR B RS, o0 5 28 S0E MR A=,

i G M B3, 1E Ambu® Aura40 [EENE IS FE A, Y1773 R

TERSIEIER 1 PAFINHEEER AR, VIZEMAN G ERL ERA,

WX E AT RE R A N AR B B E EF Ambu® Aura40, I B REUE HiHE=S B NAY

IR TIE Y IHTIRIGTT » B E4E (EART) A AR BSEAN B8 2L,

6. AT A E OB CHEE, JA XA H M S8R 22RO, AR A
Ambu® Aura40,

7. [FISHE PO EAT IS I 2 i, Ambu® Aura40 B 5 A,

1B/ B E Ambu® Aura40 L2 A, 750 ] GE S BU%,

9. IHMERAREF HEEAIEALER (0 : Tk BE, AR Qb By LIS TS, S S TSI
AP X Ambu® Aurad0 HATIETE BOK R, MORISIRIKIE YR, S 8UEH 28 TN
TEEHLURA, I H T RESRIA B 152758 F FE il iX LE4) SR ) Ambu® Aura40,

10. TEELEHTRAE TH FahHESIR DU T K E, B kS BT~ IS RICA B E R,

1. QOSRAEART— TS0, 1527 {6 FH O EL A SRR e

12. FZHE I ERTT RV AL BRI E PAZZ 22 75 TXAL B Ambu® Aura40,

13. TEDDREMIAFMIE PR AE FH A, B AR ahHE R R 5% .

14. WNRMEBESLR A SN SR E SN, 152 H Ambu® Aurad0,

15. WRFFHFIRA 2 RS SR, 1E27)f/H Ambu® Aura40,

16. MNREFE A EFEESE G EMRSEE, 1204 H Ambu® Aurad0,

Wi gs Y

2o

VY )

1. FBEPRISEELE A S GE B B 6 S B E IR &,

2. AUAEZEE Ambu® Aura40 f FEES I IIG PR B2 AL

3. FAPREEMLE TR SZ 2T MHRR,

4, (S AT, ST RIS R, QD ERAE IS (TR, =24 55 2o

5. QIEAGE MBS LA EE SR, MEH Ambu® Aura40 FFEE T, BT H 7 U

A EEAYASOE,

ERANME R R, NI R,

TE N7 IR (B 8% > T, ARG 2 P R R Sk e 2 4 TAE,

W25 4745 F Ambu® Aura40 DAEERERHE A,

. Ambu Aura40 RREFE MR SRBEHR{E

0. Ambu® Aura40 SR RERSHIRK, AT RESSHAHRZLER 2, R/ INCARAE, B AR B sl R AP o

=20 oNo
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1. SRS RIRIR AT SR RIS R,

12. IR DR RLA% RRDE R RUE R A, FEHEREAORRRE /R GE, IR, 75T (4N pH {HL, BB )
1385 (RILEHE ) I A

13, MRHAT A TS A RESC LK

14, HERFIHEA Ambu® Aurad0 I 5 MRFETFE, DURIR BN/ 5 5,

15. R 7 FHEERFE RN TR B i, 1EIEF (RS MRS A I A&, AR
EFEERNE 1,

2.4

2.1. B

Ambu® Aura40 J&F TS B BE I E A E 2ESD 2, A0S T R SC B R RN OB 42,
Ambu® Aura40 JRIE F 7 <0E & HEA HH BRI NI HE 18

E—EEaNAIEEEGE R, WA DIEiEEE,

AT RTREFR B TIEA R EH AN R IR E L RIR B, fEE 7l 8, el DA

Ambu® Aura40 SR IE S TE,

AEMARHTFERARERHE, G/ LHFIHITRERENIMIFR,

2.2. B
Ambu® Aurad0 RREfRIF G 32 RT3, Ambu® Aurad0 FL&E T AR BRI R
BE ARG BRTAS A 38 & 16 PR W B Al R

X HREE TR TC R IR R B DA N A (RN TR IS, TRkl a1 BE A Ambu®
Aura40 I, 17 1E IR XU o 07 18 TEC T 1 XRS5 3 N7 AU AT TR A Ak (T2 R RR R 24 3t
HIRRHIE R SR . XN FABIRE L EIN DA rTRERR IS E A I B #, S Ambu® Aurad0
HATE ISR RAIRIT.

3. BiA%

Ambu® Aura40 FF & IR 22 56 F 57 8e A5 % 93/42/EEC, IERF& ASTM F 2560-06 M |-
AUEREESKIIFR RS, P @I i BT AT AR5 B TR A AR M A 22 SR 77 756 AR, BRI PR
T TEEE SRR (ANIE D o

Ambu® Aura40 >y AT BB 5 F I B0, 22 AHIN AR KR

EZ2%E ©, Ambu® Aura40

I B R~F
#1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
BERE <5kg | 5-10kg |10 -20kg|20 - 30 kg|30-50kg|50 - 70 kg| 70 - 100 kg | > 100 kg

%%Hﬁk?ﬁ 4 ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml
K&

BKREEN

A 60 cmH,O

O SERESk 15 mm 23k (1SO 5356-1)
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J= s

iééﬂid\ 52mm| 7Z3mm | 86mm | 85mm | 85mm | 9.6 mm | 10.6 mm | 11.3 mm

ﬁgéﬁj{ 10.5mm| 13 mm 15mm | 17Z5mm | 1775mm | 20mm | 22.5mm | 25mm

@ 7RI BIREEL (150 594-1)

RS 10°C F 25°C

JEAEIER

2R 5.5ml 8 ml 11 ml 15 ml 16 ml 21 ml 30ml 36 ml
<10 <0.6 <0.7 <0.5 <16 <0.9 <0.5 <0.2

cmH,0 | cmH,0 | cmH,0 c¢cmH,0 | cmH,0 | c¢cmH,0 cmH,0 cmH,0

JER% (15 (s (15 (s (15 (s (15 (s
1/min 1/min I/min 1/min I/min 1/min I/min 1/min
i) ihp) ihp) i) iNp) i) iNp) i)

= R

g%}ﬁlﬂ 15mm | 17 mm 19 mm 21 mm 25mm | 29 mm 31 mm 33 mm

PNERER | 10.3cm| 12.0cm | 13,8cm | 159cm | 159cm | 17.8cm | 20.0cm | 22.0cm

2 1. Ambu® Aura40 HIMIHE

3., b0k
Ambu® Aurad0 SERANEILIL, 7= EAT R T RRR -
e Rt
ORRWEES-SR £
o/o BRE/EH FEAZ
® 7K RIS/ RIS/ B L R
6/o fe~E/FEhHERR TEE
© FTAE FERR
RS Tyvek/PET/PE

7 2. Ambu® Aura40 {E/HIHF
1EZ% & © Ambu® Aura40

4. BRI
I LI xR, PORTRIIINR 1. ERGHR A, TSRS 1E L SR L,

Ambu® Aurad0 B ) \FURFE R, @H T ARIIKER B, BSHER 1, TRIEEERNREIGER
B R, |1 HITRINERFR R RAE R, TIAUE NIRRT R SR oA (H
60 cmH,0 FETEE I H L, RS I N B R 7T

HZHEE @, Ambu® Aura40 X TRHIFRE R IERAAL E
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AR Aura40

A-HJE G-&FH 1- BEH
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C- IRERE il 3-BSHO

D - R A J - LI 4 - EAE B

E- MEEA T K- Y15 5 — 3 AFRICIIE R TR EE
F-2K 6 — Ml A

28 3. fBEIFR T Ambu® Aura40 BEHEHIA

5. (MRS

5.1. 78S K

HI T Ambu® Aurad0 22 st A2 BRI, [t 15 25 65 FR RIS 5 U PR T, A5 BB DA
o i

AR RIS KB RIALERZT, Ambu® Aurad0 B R 40 IR, H T HfRIESL R 2fE A
21K 40 IR, X AR T IEWRIE T K R B R B

Ambu® Aurad0 1EZAIN T A KR IC R~ ARIERMICRKEEER, B0 Ambu® Aura40 3
1TKE G, #MIET LR+,

Ambu A/S EVFfiIA 5.1.1 7 5.1.2 AR LRI, RERSIHEST Ambu® Aurad0 DABtEE S, 24
FEAFTE S SRR R DA T IERR A, DARE HA SR ER A RIER,

5.1.1. 515 B
BUOUERT M BTN TEE G SR, MRS,
TR B IR P R T S R S AR B, AR 70 S IR B T T oA,

EZEE oA FaHFRKMA,

Ambu® Aura40 £ 5 {8 FARIRE G FRITE TS 18] B CREFIRIE, (8 — M AR MR R 2 R
15W. R B RIKBIIRITE Ambu® Aurad0, 40 8 H BTG,

HEBUERI DU RS TR —:
NRERIERTE TS SUE, BB, Wl N R EM S, HRESE ZR T X RTS8, U]
775 PR E M B HL At AT REAIR B B AR AU AR

RN IR EROK MR MR E IR S50 1 4080, BRRIETE LR ATEIRE Y, MiRKE
T E, AT Ambu® Aurado, HifR CETERRATE Al WY, LRINES BRSPS, IRE
MR R, PR, (B MR IR TR, IERZ RN

MR ST A AT T AR
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FahiEsEr
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1.0, e, [ 20 mi 1Y B SRKMTE S A E N,
1.2. fEREREE R SAERITER D 15 7).
2. IRERIETEFIHIE BT, 4 H Neodisher Mediclean Forte BY[7] % {18 15 VAR TE T,
3. SERRARW, EIEEEFIRIARS_ EREE, R NI+,
3.1. R, H M16 BURERIBIRTE M ED 30 #, EREERATE v A5 35,
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3.3. HHAREE RN SSERVEED 15 F),
4. fERRENE BRI TES— 5,
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5. (T ICA FELE 2 ST 2

Hahi TR

1. ARSI K (B RAO I EEde =D 2 738, ARERAT iS55,

2. BEREREEA 4 BINER A EEESED) ME LI T,
3. JEREEIERIIERS, IR (R 4)

519243 WM Gren | RE TSR (S W)

e 02:00 RI=E N N/A

s . o . Neodisher MediClean Forte BX[F] 551/ /&
e 01:00 43°C Bk 51, 8 P o L
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& 4. HE)E TR

B SE LG, DRSS AT DENL-RERH, SR5 P T AR AR IR T, AU P B8 AN s Ut
TAIE,

5.1.2. ‘K BHH
D — S (K 4 77 T Ve R R . TR DA R 2R M R, B LR R B 1 45

FHRRDAVETAT I B TR SR KE Z A, B4 Ambu® Aura40 JRTE EIERIMH &
REKERR T, HREERBKR, iTUBEMZESHR, MASEEEFZE,

KHpe A PiEz PiE % Ciy)] Gy}
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BT Ambu® Aura40 K g, # M HE Ik,

KE G, MIGHRAINRBEBESEAE I Ambu® Aurad0, TETERIN, AMSHE Ambu® Aura40 RFE7ERH
JEE SRR o 78 10 °C/ 50 °F 2 25 °C [ 77 °F %48 T, fEIBAEARFTIFIISS R,

5.1.3. [ S RFR N

BT i K
O K& Fahig | FE | BEHESGURKE | aSHER (Es)
® TiEH i

Ambu® Aura40 o* o* O** O**
F 6. I5IEGKEEIN

*5.1.1 AR ERFIARE T
** 5.1.2 HETR B IR FIAE T

5.2. Jifieiik
T TS BT, AT FIRTHREMIR, BOARIE A BB TR BT IR, DAEAERRA Ambu®
Aurad0 = i, PR Hs 05 e,

5.2.1. 1A 1 — HAK A
PR EE Ambu® Aura40 B TCAEAAHGR, diEEfL, XIVE. 2, SRS, Q15 Ambu® Aurad0 H
IEATTHAIR, 1E 0.

KA Ambu® Aurad0 LIV UERSKS SUERNER R R,
R RER B HLTT, Wk, BNF RES PR E B TR BT B R B A EMHUT,
WARFIHF R B,

5.2.2. Wik 2 — FeR/RIA

HUTFIEINR > 37, BR T 5HE SR B, Ambu RO Ambu® Aurado BT 2SS,
SR AR A G (T RS, B AR, BEAFIE 7 SN AR, fER
SRR T O, BT, SIS RSP RN (A s TR 42,

I B8 R~
#1 #1% #2 #2%s #3 #4 #5 #6
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£ 7. Ambu® Aura40 I EZES /& 7 it

6. LR

6.1. @i Ambu® Aurad0 #fi%%
HY fE F A e ST Ambu® Aurad0 HEA TR,

AT PAEIE Ambu® Aurad0 il IR ML AN BT B II SR UE, 23 BB TSR AR AR 1R
B, Al SEIEIT Ambu® Aurad0 BHTLF AL,
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S
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HERRDE A 0I5, R, TR TREGET Ambu® Aurado HET B IR,

6.3. JLEIN H
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FY AR ) LR B A i AW 52 A L o ) BRI 6t 3972 ) LT L 3246 Ambu® Aurad,
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6.4. i AEHMER 2NN

6.4.1. fi 2 fH ML

Ambu® Aura40 NEE T ERAERE, B2, MRAEME R EIEERN, 7T MFEA
Ambu® Aura40 FRIE N SHE,

6.4.2. BN

Ambu® Aura40 A]TE/CoITiAE 5B FH, R VEFORIE B IGR SOM B ES S48, EEAMENT, BE
WATCRIRIETE R, 08 ROMIR L, WILE BRI KR 55 87 OB R B A e 24 1)
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Ambu® Aura40 ANRETE MR IMEHI{H . [Rlitk, AN IS MRI— R,
7. SRR
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Ambu FIHEAMRFRES S Ambu A/S [FIRHR
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