





1.1. Kédyttotarkoitus/Kayttoindikaatiot
Ambu AuraFlex on tarkoitettu kaytettavaksi

vaihtoehtona kasvomaskille avaamaan ja yllapitamaan
hengitystiekontrollia ravinnotta olleilla potilailla rutiini

ja hatatilanne anestesiatoimenpiteissa.

1.2. Tarkoituksenmukaiset kayttdjat ja
kdyttoymparisto

limatien hallintakoulutuksen saaneet ammattilaiset.

AuraFlex on tarkoitettu sairaalakayttoon.

1.3. Potilaskohderyhma
Aikuiset ja yli 10 kg painavat lapsipotilaat, joille
soveltuu arvion mukaan supraglottinen ilmatie.

1.4. Kontraindikaatiot
Ei tunnettuja.

1.5. Kliiniset edut
Pitda ylahengitystien auki, jotta kaasut paasevat
kulkemaan sen lapi.

1.6. Varoitukset ja huomioitavat seikat
Ennen sisdénvientia on tarkeaa, ettd kaikki Ambu
AuraFlexia kayttavat lddketieteen ammattilaiset
ovat tutustuneet kayttoohjeissa oleviin varoituksiin,
varotoimiin, indikaatioihin ja kontraindikaatioihin.
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VAROITUKSET A

1. Tuote on tarkoitettu vain ilmatien hallintakoulu-
tuksen saaneen ladkintdhenkilokunnan kayttoon.

2. Tarkista tuote aina silmamaardisesti ja suorita

toimintatesti pakkauksesta ottamisen jalkeen
ja ennen kayttod kohdassa 3.1 (Valmistelut
ennen kayttoa) kuvatulla tavalla, silla hairiot ja
vierasesineet voivat estaa potilaan ventiloinnin
tai heikentaa sitd, aiheuttaa limakalvovaurioita
tai infektoida potilaan. Tuotetta ei saa kayttaa,
jos valmistelut ennen kaytt6d epaonnistuvat.

3. Al3 kdyta AuraFlexid toisen potilaan hoidossa,

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

4. AuraFlex ei suojele henkitorvea tai keuhkoja

aspiraatioriskilta.

5. AuraFlexia sisdanvietdessa ja poistettaessa ei

saa kdyttaa liiallista voimaa, silla se voi aiheuttaa
kudosvaurion.

6. Kuffiosan tilavuus tai paine voi muuttua

typpioksidin, hapen tai muiden lagkinnallisten
kaasujen vaikutuksesta, mika voi aiheuttaa
kudosvaurion. Tarkkaile kuffiosan painetta
jatkuvasti kirurgisen toimenpiteen aikana.

7. Als kdyta AuraFlexid lasereiden tai sdhkdpolttimien
laheisyydessd, silla ne voivat aiheuttaa tulipalon
ilmatiessa ja kudospalovammoja.

8. Al3 suorita suoraa intubointia AuraFlexin kautta,
silld intubaatioputki (ET-putki) voi juuttua kiinni,
miké voi johtaa puutteelliseen ventilointiin.

9. Ambu AuraFlex ei sovellu MRI-kuvaukseen.

10.Yleensa AuraFlexid tulee kdyttaa vain potilailla,
jotka ovat syvasti tajuttomia eivatka vastusta
sisaanvientia.

.Larynxmaskin komplikaatioiden kokonaismaéara
on pieni, mutta kdyttdjan on kaytettava
ammatillista harkintaa paattaessaan, onko
larynxmaskin kdytt6 asianmukaista.

Seuraavilla potilailla on suurempi vakavien

komplikaatioiden riski, mukaan lukien aspiraatio

ja riittamaton ventilointi:

- Potilaat, joilla on ylahengitystietukos.

« Paastoamattomat potilaat (mukaan lukien poti-
laat, joilla ravinnotta oloa ei voida vahvistaa).

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

- Potilaat, jotka tarvitsevat korkeapaineista
ventilointia.



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

- Potilaat, joiden suu ei aukea riittavasti
sisaanvientia varten.

HUOMAUTUKSET

1. Ald liota, huuhtele 3l4k3 steriloi laitetta, koska
seurauksena voi olla haitallisia jaamid tai laitteen
toimintahdirio. Tavanomaisia puhdistus- ja
sterilointitapoja ei saa kédyttaa laitteen rakenteen
ja materiaalien vuoksi.

2. Tarkista aina ennen kayttdd AuraFlexin
yhteensopivuus ulkoisen laitteen kanssa, jotta
véltetdan sellaisten laitteiden kaytto, jotka eivat
paase kulkemaan AuraFlexin lumenin ldpi.

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

4. Mahdollisten hengitystieongelmien tai
riittamattoman ventiloinnin merkkeja on valvottava
saannollisesti, ja AuraFlexin asentoa on tarvittaessa
korjattava, se on vietava sisaan uudelleen tai
vaihdettava, jotta ilmatie pysyy avoimena.

5. Varmista aina hengitystien avoimuus potilaan
paan tai kaulan asennon muuttumisen jélkeen.

1.7. Mahdolliset haittavaikutukset
Larynx-maskien kéyttoon liittyy vahdisia haittavaikutuksia
(esim. kurkkukipu, verenvuoto, dysfonia, dysfagia) ja
merkittavia haittavaikutuksia (esim. kdanteisvirtaus/
aspiraatio, laryngospasmi, hermovaurio).

1.8. Yleisid huomioita

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

2.0. Laitteen kuvaus

AuraFlex on steriili, kertakdyttoinen larynx-maski,

joka koostuu potilasputkesta ja distaalipadssa olevasta
ilmalla tdytettdvasta kuffiosasta. Kuffiosa voidaan tayt-
taa sulkuventtiilin kautta, jolloin pilottipallo ilmaisee
kuffiosan olevan tdysi tai tyhja. Kuffiosa mukautuu
alanielun muotoihin niin, ettd sen lumen on potilaan
kurkunpéén aukkoa kohti. Kuffiosan kérki painautuu
ylempaa ruokatorven sulkijalihasta vasten, ja kuffiosan
proksimaalinen pda on kielen tyven paalla.

AuraFlexia on saatavilla kuusi eri kokoa. AuraFlexin
paakomponentit on esitetty kuvassa @

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

4. Sulkuventtiili; 5. Pilottipallo; 6. Ohjausputki;
7. Sisdisen ventilointitien nimellispituus*.

* Katso taulukosta 1 nimellispituus senttimetreind.

Kuva 2 (sivu 7): AuraFlexin oikea sijainti suhteessa
AuraFlexin osiin ja anatomisiin maamerkkeihin
AuraFlexin osat: 1. llmalla taytettava

kuffiosa; 2. Kokomerkintd; 3. Ventilointiaukko;

4. Ventilointitie; 5. Normaalin asetussyvyyden
merkit; 6. Laitepuolen paa.

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

F. Kurkunpaan aukko; G. Kurkunkansi; H. Kieliluu;
1. Kieli; J. Suuontelo; K. Nenanielu; L. Etuhampaat.

YHTEENSOPIVUUS MUIDEN LAITTEIDEN KANSSA
AuraFlexia voidaan kayttaa yhdessa seuraavien kanssa:

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

« llmatien hallintalaitteet: bronkoskoopit*

«  Muut lisdvarusteet: vakiomuotoinen 6 %
kartiomainen Luer-ruisku, vakiomuotoisella 6 %
kartiomaisella Luer-liittimelld varustettu
painemittari, vesipohjaiset voiteluaineet, imukatetri.
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Kun instrumentteja kaytetaan maskin lapi,
varmista ennen sisddnvientid, ettd instrumentti on
yhteensopiva ja hyvin liukastettu.

* Katso instrumentin enimmdiskoko taulukosta 1.

3.0. Tuotteen kdytto

3.1. Valmistelut ennen kdyttoa
KOKOVALIKOIMA

Ambu AuraFlex -maskeja on saatavana eri kokoisina
eripainoisille potilaille.

Lapsipotilaita hoidettaessa suositellaan, etta

Ambu AuraFlex -maskia kdyttda lasten anestesiaan
perehtynyt ladketieteen ammattilainen.

Katso valintaohjeet ja suurin sallittu kuffiosan sisdinen
paine taulukosta 1, kohdassa 4.0. (Tekniset tiedot).

AURAFLEXIN TARKASTAMINEN
Kayta aina kasineitd Ambu AuraFlexin valmistelun ja

sisaanviennin aikana kontaminoitumisen valttamiseksi.

Kasittele AuraFlexia varovasti, sillé se voi repeytya tai
puhjeta. Vélta kontaktia terdviin esineisiin.

Tarkista, ettd pussin sinetti on ehja ennen avaamista,
ja havita Ambu AuraFlex, jos pussin sinetti on
vahingoittunut.

Tutki AuraFlex perusteellisesti vaurioiden varalta, ettei
siind ole puhkeamia, naarmuja, viiltoja, repedamia,
irrallisia osia, terdvia reunoja tms.
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Varmista, etta kuffiosan suojus on poistettu kuffiosasta.

Tarkista, ettd potilasputken ja kuffiosan sisélla ei ole
tukoksia eiké irtonaisia osia. Al kdyta AuraFlexii, jos
se on tukossa tai vaurioitunut.

Tyhjennd AuraFlexin kuffiosa kokonaan. Kun kuffiosa
on tyhjentynyt, tarkista huolellisesti, ettei siiné ole
ryppyja tai taitoksia. Tayta kuffiosa ilmalla taulukon

1 mukaiseen tilavuuteen. Tarkista, ettd ilmalla
taytetty kuffiosa on symmetrinen ja siled. Kuffiosassa,
ohjausputkessa tai pilottipallossa ei saa olla
pullistumia tai merkkeja vuodosta. Tyhjenna kuffiosa
uudelleen ennen asettamista.

3.2. Kdyton valmistelu

VALMISTELU ENNEN SISAANVIENTIA

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

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

- Pida aina toinen Ambu AuraFlex varalla
kayttévalmiina.

- Esihapeta ja noudata normaaleja
valvontamenettelyja.

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

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

3.3. Sisdanvienti

« Ald milloinkaan kayta likaa voimaa.

« Pitele Ambu AuraFlexia kyndn tavoin siten, etta
etusormi on kuffiosan ja potilasputken valisessa
litoskohdassa. Aseta toinen kasi potilaan paan aIIe.@

« Vie kuffiosan karki sisaan painaen ylospdin kovaa
kitalakea vasten ja litistd kuffiosaa sita vasten.

« Varmista ennen jatkamista, etta kuffiosan karki on
litteand kitalakea vasten - tyonna leukaa varovasti
alaspéin keskisormella avataksesi suuta lisaa.

« Varmista, etta kuffiosan karki ei mene kuoppaan
tai danirakoon ja etta se ei tartu kurkunkanteen
tai kurkunpaan rustoihin. Kuffiosaa on painettava
potilaan nieluontelon takaosaa vasten.

«  Kun maski on paikallaan, tuntuu vastusta.

« Ennen kuin vedat pois maskia pitelevan kaden, paina
toisella kddelld ilmatieputkea. N&in varmistetaan,
ettd Ambu AuraFlex pysyy paikallaan, kun sormiote
irrotetaan.



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

SISAANVIENNIN ONGELMATILANTEET

Lapsipotilaille suositellaan osittaista
rotaatiotekniikkaa, jos asettaminen on vaikeaa.
Yskiminen ja hengityksen pidattaminen Ambu
AuraFlexin sisddnviennin aikana viittaa liian kevyeen
anestesiaan. Syvenna anestesiaa valittomasti
sisdanhengitettavilla tai suonensisaisilla aineilla ja
aloita manuaalinen ventilaatio.

Jos potilaan suuta ei voida avata riittavasti

maskin asettamista varten, tarkista, etta potilaan
anestesiataso on riittdva. Pyydd avustajaa vetamaan
leukaa alaspadin, jotta suuhun on helpompi nahda ja
tarkistaa maskin asento.

Jos ohjaaminen kielen takaosassa on vaikeaa
AuraFlex sisdanvietdessd, paina karkea koko ajan
kitalakea vasten. Muuten karki voi taittua tai osua
nielun takaosassa olevaan kohoumaan, esim. suuren-
tuneisiin kitarisoihin. Jos kuffiosa ei litisty tai alkaa
kapristya paikalleen asetettaessa, veda maski pois

ja aseta se uudelleen paikalleen. Nielurisatukoksen
yhteydessa suositellaan maskin liikuttelua vinottain.

3.4. Kiinnittdminen

Aseta tarvittaessa Boyle-Davis-suunavaaja ja kiinnita
Ambu AuraFlex kirurgisten tarpeiden mukaan.
Sideharsopurentasuojuksen kdyttd on suositeltavaa.

3.5. Tayttaminen

« Pitelematta putkesta kiinni tayta kuffiosaan
ilmaa vain sen verran, ettd se on riittavan tiivis eli
kuffiosan sisdinen paine on enintaan 60 cmH,0.

Usein tiiviyden saavuttamiseen riittda vain
puolet enimmaistilavuudesta - katso suurin sallittu
kuffiosan sisdinen tilavuus taulukosta 1.

- Tarkkaile kuffiosan painetta jatkuvasti
leikkaustoimenpiteen aikana kuffinpainemittarin
avulla. Tdma on erityisen tarkeaa pitkdaikaisessa
kaytossa tai kdytettdessa typped sisaltavia kaasuja.

- Tarkista seuraavat oikeasta asettamisesta kertovat
merkit: Putken mahdollinen lieva ulospain
suuntautuva liike kuffiosan ilmalla tayttamisen
yhteydessd, tasainen ovaalinmuotoinen kohouma
kaulassa kilpiruston ja rengasruston alueella, tai
kuffiosa ei ndy suuontelossa.

« Maski saattaa vuotaa hieman kolmen tai neljan
ensimmadisen hengityksen aikana ennen kuin se
asettuu paikalleen nieluun. Jos vuoto jatkuu, tarkista,
ettd anestesian syvyys on riittava ja ettd keuhkojen
tayttopaineet ovat alhaiset, ennen kuin oletat
AuraFlexin uudelleenasettamisen olevan tarpeen.

3.6. Oikean asennon varmistaminen

« Oikein asetettuna maski on tiiviisti ddnirakoa vasten
niin, etta kuffiosan karki on ruokatorven ylemman
sulkijalihaksen kohdalla.

« Potilasputken pystyviivan on oltava anteriorisesti
potilaan nen&a kohti.

« AuraFlex on asetettu oikein, kun potilaan etuhampaat
ovat potilasputkessa olevien kahden vaakasuoran
viivan vélissé.@, kohta 5. Korjaa maskin asentoa,
jos potilaan etuhampaat eivat ole talld alueella.
AuraFlexin asentoa voidaan arvioida kapnografialla,
tarkkailemalla muutoksia hengitystilavuudessa
(esim. uloshengityshengitystilavuuden
vaheneminen), kuuntelemalla bilateraalisia
hengitysaania ja ddnien puuttumista ylavatsalla ja/
tai tarkkailemalla rintakehan nousua ventiloinnin
aikana. Jos epadilet, ettd AuraFlex on asetettu vaarin,
poista se ja aseta se uudelleen. Varmista anestesian
riittava syvyys.

- Anatomisesti oikean asennon varmistaminen
silmamaaraisesti on suositeltavaa, esim. kayttamalla
taipuisaa skooppia.

ODOTTAMATON KAANTEISVIRTAUS:

- Puutteellinen anestesia voi aiheuttaa
kaanteisvirtausta. Ensimmaisid kaanteisvirtauksen
merkkejd voivat olla spontaani hengittaminen,
yskiminen tai hengityksen pidattaminen.
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« Jos kddnteisvirtauksen ilmetessa happisaturaatio
pysyy hyvéksyttavall tasolla, AuraFlexia ei tule
poistaa. Tilannetta on hallittava asettamalla potilas
paa alaspain -asentoon. Irrota anestesialetkusto
hetkeksi, jotta mahalaukun sisélt6a ei joudu
keuhkoihin. Tarkista, ettd anestesian syvyys
on riittdva, ja syvennd anestesiaa tarvittaessa
suonensisdisesti.

- Kéaytd imua maskin potilasputken ja suun kautta.
Kdyta imua trakeobronkiaalisen puun alueella ja
tutki keuhkoputket taipuisalla skoopilla.

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

Anestesian aikana kuffiosaan voi joutua typpioksidia,
miké aiheuttaa kuffiosan tilavuuden/paineen nousun.
S&ada kuffiosan painetta vain sen verran, ettd se on

riittavan tiivis (kuffiosan paine ei saa olla yli 60 cmH,0).

AuraFlexiin liitettdessa anestesiahengitysjarjestelmaa
on tuettava riittavasti, jotta maski ei paase kaantymaan.
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KAYTTO SPONTAANIN VENTILOINNIN KANSSA
AuraFlex sopii spontaanisti hengittaville potilaille, kun
sitd kdytetaan haihtuvien aineiden tai suonensisdisen
anestesian kanssa edellyttden, ettd anestesia on
riittdva kirurgiseen drsykkeeseen nahden eika
kuffiosaa ole taytetty liikaa.

KAYTTO YLIPAINEVENTILOINNIN KANSSA
Varmista ylipaineventilointia kdytettdessa, etta tiiviys on

riittéva. Tiiviyden parantamiseksi suositellaan seuraavaa:

«  Optimoi AuraFlexin asento kaantamalla tai
vetamalla paata.

« Saada kuffiosan painetta. Kokeile sekda matalampaa
ettd korkeampaa painetta (kuffiosan heikko tiiviys
saatta johtua lilan matalasta tai korkeasta kuffiosan
paineesta).

« Jos kuffiosan ymparilld ilmenee vuotoa, poista
maski ja aseta se uudelleen varmistaen samalla,
ettd anestesian syvyys on riittava.

MRI-MAGNEETTIKUVAUS
AuraFlex ei sovellu magneettikuvaukseen. Laite
aiheuttaa sinkoutumisvaaran.

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

Al3 poista AuraFlexid kuffiosan ollessa tdynna ilmaa,
jotta véltetaan kudosvauriot ja laryngospasmi.

3.9. Havittaminen
Havitd kdytetty Ambu AuraFlex turvallisesti
paikallisten menettelytapojen mukaisesti.

4.0. Spesifikaatiot

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



Lapsi Aikuinen
Maskin koko #2 #2V2 #3 #4 #5 #6
Potilaan paino 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg > 100 kg
Kuffin sisdinen enimmaistilavuus 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Kuffin sisdinen enimmaispaine 60 cmH,0
limatieliitin 15 mm, uros (ISO 5356-1)
Instrumentin enimmaéiskoko* 55mm 55mm 7,0 mm 7,0 mm 8,0 mm 8,0 mm
Tayttoventtiilin Luer-kartion yhteensopivuus Luer-kartio on yhteensopiva ISO 594-1- ja ISO 80369-7 -yhteensopivien laitteiden kanssa
Asianmukaiset sdilytysolosuhteet 10°C (50 °F) ... 25 °C (77 °F)
Maskin arvioitu paino 229 259 349 39¢g 499 549
Ventilointitien sisdinen tilavuus 8,0+0,3ml 8,6 +0,8ml 13,2+0,8 ml 13,6 £1,2ml 17,6 £ 1,5 ml 18,5+ 0,8 ml
0,8 cmH,0 0,7 cmH,0 0,8 cmH,0 0,7 cmH,0 0,6 cmH,0 0,6 cmH,0

Painehévio standardin ISO 11712 liitteen C mukaan nopeudella nopeudella nopeudella nopeudella nopeudella nopeudella

30 I/min 30 I/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min 60 I/min
Min. Hammasvali 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Sisdisen ventilointitien nimellispituus 21,2+1,3cm 21,2+1,3cm 23,7+ 1,4cm 237+14cm 26,2+ 1,6 cm 26,2+ 1,6cm

Taulukko 1: Ambu AuraFlexin tekniset tiedot.

* Instrumentin enimmdiskoko ohjaa valitsemaan Idpimitaltaan oikean vélineen AuraFlex- potilasputken Idpi vietdvdksi.

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