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1. Warnhinweise / VorsichtsmaBnahmen

Alle Ambu Aura-i Larynxmaksen missen vor der Verwendung auf eventuelle Fremdkorper hin
untersucht und tiberprift werden. Der Cuffschutz dient lediglich als Schutz der Aura-i wéhrend des
Transports und der Lagerung, dieser muss vor der Verwendung entfernt werden.

In dieser Produktinformation werden an verschiedenen Stellen geeignete Warnhinweise gegeben,
die potenzielle Gefahren in Verbindung mit der Verwendung der Ambu Aura-i beschreiben.

WARNHINWEIS A

Der Benutzer sollte vor der Verwendung der Ambu Aura-i mit den folgenden Warnhinweisen
vertraut sein.

Die Aura-i Larynxmaske wird steril geliefert

Die Ambu Aura-i Larynxmaske darf nicht gereinigt und wiederverwendet werden

Die Wiederverwendung kann zu einer Kreuzinfektion fiihren

Um Verletzungen zu vermeiden, muss beim Einfiihren der Ambu Aura-i Larynxmaske
tibermaBige Krafteinwirkung unbedingt vermieden werden

Halten Sie sich strikt an die empfohlenen Fillvolumina fir den Cuff, die in Tabelle 3 aufgefiihrt
sind. Fiillen Sie den Cuff nach dem Einfiihren niemals zu stark auf

Die Ambu Aura-i Larynxmaske darf nur bei Patienten eingesetzt werden, die nach fachlicher
Beurteilung durch einen Arzt geeignet fiir den Einsatz einer Larynxmaske sind oder in
Situationen, in denen andere Versuche zur Atemwegssicherung fehlgeschlagen sind

Bei Patienten mit starkem oropharyngealem Trauma sollte die Ambu Aura-i nur angewendet
werden, wenn alle anderen Versuche zur Atemwegssicherung gescheitert sind

Die Aura-i kann bei Patienten mit herabgesetzter Lungencompliance durch

obstruktive Atemwegserkrankungen unwirksam sein, da der entstehende positive Druck den
Abdichtungsdruck Giberschreiten kann

Die Vorteile der Atemwegssicherung mit der Aura-i miissen gegeniiber dem potentiellen
Risiko der Aspiration in einigen Situationen, wie beispielsweise symptomatischen oder
unbehandelten Magenreflux, einer Schwangerschaft tiber der 14 Wochen, mehrere oder
massive Verletzungen, Erkrankungen und Zustande die mit verzogerter Magenentleerung
verbunden sind sowie die Anwendung von Opiaten bei Patienten mit akuten Verletzungen oder
peritonealen Infektionen oder Entziindungen, abgewogen werden

Die Verwendung einer Nase-Magen-Sonde kann die Wahrscheinlichkeit einer Regurgitation
erhdhen, da die Sonde die Funktion des unteren Osophagussphinkters beeintrachtigen kann.
Tragen Sie das Gleitmittel nur auf die hintere Spitze des Cuffs auf, um ein Blockieren der
Atemwegsoffnung oder eine Aspiration des Gleitmittels zu vermeiden

Die Aura-i ist in der Nahe von Lasern und Elektroakustikgeraten entflammbar



VORSICHTSMABNAHMEN &

« Dieses Produkt darf nach US-Recht nur an oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

- Dieses Produkt darf nur von Fachpersonal verwendet werden, das in der Anwendung einer
Ambu Aura-i Larynxmaske ausgebildet worden ist

« Stellen Sie vor der Anwendung sicher, dass die Larynxmaske in keiner Weise beschadigt ist

« Um das Risiko von Verunreinigungen zu vermindern, sollten wahrend der Vorbereitung und
Platzierung der Ambu Aura-i Larynxmaske jederzeit Handschuhe getragen werden

« Fuhren Sie vor der Anwendung der Larynxmaske kurze Funktionstests durch, wie in Abschnitt
6 beschrieben. Fallt einer der Tests negativ aus, so darf die Larynxmaske nicht verwendet
werden

- Die Patienten sollten wéhrend der Verwendung der Larynxmaske zu jeder Zeit angemessen
liberwacht werden

- Falls Atemwegprobleme bestehen bleiben oder die Atmung unregelmagig ist, sollte die Ambu
Aura-i entfernt und der Atemweg durch andere MalBnahmen gesichert werden

« Sobald der Beatmungskreislauf hergestellt ist, sollte die sichere Funktion aller Anschlisse des
Anésthesiesystems Uberprift werden

+ Halten Sie eine zweite einsatzbereite Ambu Aura-i Larynxmaske bereit

+ Bei der Verwendung der Larynxmaske im MRT sollte der Patient sorgféltig GUberwacht werden,
um sicherzustellen, dass die korrekte Position der Larynxmaske beibehalten wird

2. Einleitung

2.1.Verwendungszweck

Die Ambu Aura-i Larynxmaske soll als eine Alternative zur Gesichtsmaske fiir die Sicherung und
Aufrechterhaltung der Atmung bei routinemaBigen und kritischen Andsthesieverfahren bei
Patienten eingesetzt werden.

Die Ambu Aura-i Larynxmaske kann auch bei unerwartet schwierigen Atemwegssituationen
verwendet werden. Die Larynxmaske ist weiterhin als Fiihrungskanal fiir Endotrachealtuben in kann
nicht intubieren - kann nicht beatmen” Situationen einsetzbar, sowie in Situationen, in denen die
Platzierung eines Endotrachealtubus nach dem Einfiihren der Aura-i erforderlich ist.

Die Ambu Aura-i Larynxmaske ist nicht als Ersatz fiir den endotrachealen Tubus vorgesehen. Sie
ist dagegen hervorragend fiir die Anwendung bei chirurgischen Eingriffen geeignet, wenn keine
Erforderlichkeit einer trachealen Intubation besteht.

Die Ambu Aura-i Larynxmaske kann ferner als Methode zur Sicherung der Atemwege wahrend

der Reanimation tief bewusstloser Patienten bei fehlenden glossopharyngealen und laryngealen
Reflexen einsetzt werden, wenn diese kiinstlich beatmet werden. Wahrend der Anwendung kann der
gastrische Zugang der Aura-i als Kanal fiir eine Magensonde genutzt werden, um Luft und gastrische
Flissigkeit aus dem Gastrointestinaltrakt abzuleiten. einer trachealen Intubation besteht.



2.2, Kontraindikation
Die folgenden Kontraindikationen gelten fiir die routinemaBigen Einsdtzen bei elektiven
chirurgischen Eingriffen oder Patienten mit schwierigem Atemweg:

Patienten, die nicht ntichtern geblieben sind (einschlief3lich der Félle, in denen die Niichternheit
nicht garantiert werden kann)

- Patienten mit unzureichender Mundo6ffnung, um die Einfihrung zu ermoglichen

Patienten, die eine Strahlentherapie am Hals (mit Hypopharynx) hatten

Notfallpatienten, fiir die eine erhebliche Gefahr eines massiven Reflux besteht, wie z.B. bei
akutem Darmverschluss oder sofern sich die Patienten kurz nach der Einnahme einer
reichhaltigen Mahlzeit verletzt haben

Die Ambu Aura-i Larynxmaske schiitzt den Patienten nicht vor den Folgen von Regurgitation und
Aspiration. Die Ambu Aura-i Larynxmaske darf nur bei Patienten eingesetzt werden, die nach
klinischer Einschatzung geeignet fiir den Einsatz einer Larynxmaske sind.

Wird die Ambu Aura-i bei tief bewusstlosen Patienten mit Reanimationsbedarf oder bei einem
Notfall mit schwieriger Atemwegssituation verwendet (z.B.,cannot intubate, cannot ventilate”
Situation), besteht das Risiko einer Regurgitation und Aspiration.

Dieses Risiko muss gegeniiber dem potenziellen Nutzen der Sicherung des Atemwegs sorgfaltig
abgewogen werden (beachten Sie bitte Ihre hausinternen Richtlinien). Die Ambu Aura-i
Larynxmaske sollte nicht zur Reanimation oder Notfallbehandlung von Patienten eingesetzt werden,
die nicht tief bewusstlos sind und die sich gegen die Platzierung der Larynxmaske wehren kdnnten.



3. Technische Daten
Die Funktion der Ambu Aura-i stimmt mit der européischen Richtlinie 93/42/EWG des Rates lber
Medizinprodukte und der ASTM-Norm Nr. ASTM F 2560 (Standard Specification for Supralaryngeal
Airways and Conncectors) sowie der ISO 11712 (Anaesthetic and respiratory equipment —
Supralaryngeal airways and Connectors) Gberein. Eine Zusammenfassung der Materialien, Daten
und Ergebnisse klinischer Studien, die die Anforderungen dieser Norm bestétigen, kann bei Bedarf

angefordert werden.

Die Aura-i Larynxmaske ist ein steriles und zur einmaligen Verwendung konzipiertes 0086

Medizinprodukt.

Ce

Siehe Tabelle 1.Technische Daten der Ambu Aura-i Larynxmaske.

MaskengroBBe

#1 |#1‘/z| #2 |#2‘/z| #3 | #4 | #5 | #6

Universalkonnektor 15 mm
mannlich (ISO 5356-1)

15 mm ménnlich (ISO 5356-1)

Min. Innendurchmesser
Tubus

6,3 mm | 6,9 mm

11,0 mm | 12,4 mm | 12,7 mm | 12,7 mm

| 8,7mm | 10,0 mm

Cuff-Fullventil (ISO 594-1)

Luer-Anschluss (ISO 594-1)

Lagertemperatur 10 °C bis 25 °C

Gewicht 119 15¢g 21g 359 38¢g 569 779 98¢

Tubusvolumen 5ml 6ml 9ml 14 ml 14 ml 24 ml 31 ml 36 ml

Druckverlust <1,2cm | <08cm | <1,0cm | <0,8cm | <2,0cm | <1,2cm | <0,8cm | <0,5cm
HObei | HObei | HObei | HObei | HObei H,Obei H,Obei | H,Obei
151/min [ 151/min [ 15I/min [ 15I/min [ 15I/min [ 15 I/min [ 15|/min [ 15|/min

Min. Interdental-Abstand 15 mm 17 mm 20 mm 24 mm 26 mm 30 mm 33 mm 35mm

Tubusldnge 9,1cm 10,7 cm 12,2cm 14,6 cm 14,2 cm 16,2 cm 17,8cm 19,2cm

Tabelle 1. Technische Daten der Ambu Aura-i Larynxmaske.




3.1. Materialien
Die Ambu Aura-i besteht weder aus Naturlatex noch Phthalaten. Fiir das Produkt und die Verpackung
werden die folgenden Materialien verwendet:

Teil Material
@ Universalkonnektor PCTG

@/® Tubus / Cuff PVC

@/® Pilotballon mit Fllventil PVC/Silikon
® Cuffullleitung PVC
Verpackung - Cuffschutz HDPE
Verpackung - Beutel Tyvek / PET

Tabelle 2. Flir die Ambu Aura-i verwendete Materialien.

Siehe Abbildung @ Produktibersicht der Aura-i.



4. Anwendungshinweise

Die Ambu Aura-i Larynxmaske ist in acht unterschiedlichen GroBen fiir Patienten verschiedener
Gewichtsklassen erhdltlich.

In der folgenden Tabelle sind Richtwerte fiir die Auswahl der Gré3e und des maximalen
Cuff-Fillvolumens angegeben. Die in Tabelle 3 angegebenen Cuff-Fiillvolumen sind maximale
Volumen. Die Anwendung des angegebenen maximalen Cuff-Fillvolumens kann einem Cuffdruck
tiber dem Maximum von 60 cm H.O entsprechen. Es wird empfohlen, den Cuffdruck standig zu
Uiberwachen.

MaskengroBle

#1 #12 #2 #2V2 #3 #4 #5 #6

Patientengewicht <5kg 5-10kg | 10-20kg | 20-30kg |30-50kg|50-70kg|70-100kg| > 100 kg

Max. Cuffvolumen

(innen) 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml
Max. Cuffdruck
(innen) 60 cm H,0

Tabelle 3. Auswahlrichtlinien fiir die Ambu Aura-i.

Die Larynxmaske wurde so entwickelt, dass sie sich den Konturen des Hypopharynx anpasst und das
Lumen am Kehlkopfeingang liegt. Wird die Larynxmaske korrekt eingefiihrt, ruht die Spitze des Cuffs
am oberen Osophagussphinkter.

Siehe Abbildung @ Korrekte Position der Ambu Aura-i Larynxmaske in Bezug auf die anatomischen
Orientierungspunkte.

Anatomische Orientierungspunkte Bestandteile der Aura-i
Larynxmaske

A - Osophagus H-Zunge 1 - Patientenseite

B -Trachea |- Mundhohle 2 - GréBenmarkierung

C - Ringknorpel J - Nasopharynx 3 - Beatmungsoffnung

D - Schildknorpel K- Schneidezdhne 4 - Beatmungsweg

E - Kehlkopfzugang 5 - Normale Tiefe der Einflihrungsmarken

F - Epiglottis 6 - Gerateseite

G - Zungenbein 7 - Max. ET-Tubus GréBenangabe
8 - Navigationsmarken fir flexibles

Endoskop

Tabelle 4. Beschreibung von anatomischen Orientierungspunkten und Ambu Aura-i Bestandteilen.



5. Nebenwirkungen

Die Verwendung der Ambu Aura-i kann zu geringfligigen Nebenwirkungen (z.B Halsschmerzen) und
schwerwiegenden Nebenwirkungen (z.B. Aspiration) fihren.

HINWEISE A

Eine Fehlstellung des Cuffs wird in der Regel durch eine falsche Einfiihrtechnik oder eine
unzureichende Narkosetiefe hervorgerufen. UberméaBiger Cuffdruck kann durch zu starke
Befiillung des Cuffs, falsche Auswahl der Maskengrof3e oder Diffusion von Stickstoffoxiden
innerhalb des Cuffs verursacht werden. Die Auswirkungen einer falschen Positionierung
oder Uberbefiillung des Cuffs kdnnen am wahrscheinlichsten nach einer langeren Operation
beobachtet werden.

6. Vorbereitung der Anwendung

6.1. Funktionstest

Vor der Verwendung der Larynxmaske mussen Funktionstests wie unten beschrieben durchgefiihrt
werden. Die Tests sollten in Ubereinstimmung mit der anerkannten medizinischen Praxis
durchgefiihrt werden, sodass die Gefahr einer Verunreinigung der Ambu Aura-i vor der Einfiihrung

minimiert wird.

VORSICHTSMABNAHMEN A

« Gehen Sie vorsichtig mit der Ambu Aura-i um, da sie aus PVC hergestellt wurde. Das
Material kann reiBen oder 16chrig werden. Vermeiden Sie den Kontakt mit scharfen oder
spitzen Gegenstanden

- Tragen Sie bei der Vorbereitung und Platzierung der Ambu Aura-i Larynxmaske immer
Handschuhe, um die Mdglichkeit einer Kontamination zu minimieren

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

WARNHINWEIS A

- Verwenden Sie die Larynxmaske nicht, wenn einer der Tests negativ ausfallt
« Entsorgen Sie die Ambu Aura-i auf sicherem Wege und in Ubereinstimmung mit den
entsprechenden lokalen Richtlinien zur Beseitigung medizinischer Abfalle



6.1.1.Test 1 - Sichtpriifung

Untersuchen Sie die Oberflache der Ambu Aura-i sorgféltig auf Perforationen, Kratzer, Blockierungen,
lose Teile etc. Verwenden Sie die Ambu Aura-i Larynxmaske nicht, wenn sie auf irgendeine Weise
beschadigt ist.

Priifen Sie, ob der Innenraum der Cufffillleitung, Ablaufkanals und Cuffs frei von Blockierungen
und losen Teilen ist. Teile und Blockaden sollten entfernt werden, da diese die ordnungsgemaRe
Funktion der Ambu Aura-i beeintrachtigen kénnen. Verwenden Sie die Ambu Aura-i nicht, wenn
Sie die Blockierungen und losen Teile nicht entfernen kénnen. Uberpriifen Sie, ob der Pilotballon
an der Aura-i fest mit der Cufffullleitung verbunden ist. Versichern Sie sich, dass dieser nicht leicht
abgezogen werden kann. Den Pilotballon nicht drehen, da sich hierdurch die Abdichtung I6sen
kann.

HINWEIS A

Verwenden Sie die Ambu Aura-i Larynxmaske nicht, wenn der Pilotballon nicht fest mit der
Cufffullleitung verbunden ist.

6.1.2. Test 2 - Cuff blocken und entliiften

Der Cuff der Ambu Aura-i Larynxmaske sollte vollstandig entlUftet werden. Priifen Sie nach dem
Entliften den Cuff sorgfiltig auf mégliche Falten und Knicke. Uberfiillen Sie nun den Cuff mit den
Volumina, die in Tabelle 5 angegeben sind. Uberpriifen Sie, ob der aufgefiillte Cuff symmetrisch
und eben ist. Cuff, Cufffillleitung und Pilotballon sollten keinerlei Unebenheiten oder Zeichen von
Leckagen aufweisen.

WARNHINWEIS A

Verwenden Sie die Ambu Aura-i nicht, wenn der Cuff uneben ist oder es irgendwelche Anzeichen
von Leckagen gibt.

Maskengrofe
#1 #1%2 #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Volumina zum Uberfiillen
des Cuff 6 ml 10ml 15 ml 21 ml 30ml 45 ml 60 ml 75 ml

Tabelle 5. Uberfiill-Volumina fiir die Ambu Aura-i Larynxmaske.

VORSICHTSMABNAHMEN A

- Die in Tabelle 5 genannten Uberfiill-Volumina sind nur fiir Testzwecke geeignet. Diese Volumina
dirfen nicht wahrend der normalen Anwendung der Larynxmaske verwendet werden - die
empfohlenen maximalen Fillvolumina entnehmen Sie bitte Tabelle 3.




7. Einfiihrung

7.1.Vorbereitung der Einfiihrung

Vor dem Einflihren der Ambu Aura-i sollte der Cuff vollstandig entliiftet werden, sodass er flach und
frei von Falten ist.

Driicken Sie den Cuff einfach auf eine flache sterile Oberflache (z.B. ein Stiick sterile Gaze) und
entliften Sie die Larynxmaske gleichzeitig mithilfe einer Spritze. Eine vollstandige Entliftung fihrt
zu einer Form, die dem Rand einer Untertasse gleicht, und erleichtert das Einfiihren und die richtige
Platzierung der Larynxmaske.

Studien zeigen, dass die Einflihrung der Larynxmaske mit entliftetem oder teilweise gefiilltem Cuff
durch einen erfahrenen Anwender gleichermaf3en erfolgreich ist.

Siehe Abbildung ® Entliften der Ambu Aura-i Larynxmaske.

WARNHINWEIS A

- Tragen Sie das Gleitmittel nur auf die hintere Spitze des Cuffs auf

» Um die Einflihrung der Larynxmaske beim Patienten weiter zu erleichtern, sollte ein steriles,
wasserlosliches Gleitmittel (z.B. K-Y Jelly®) auf die distale posteriore Flache des Cuffs
aufgetragen werden (ein Lokalandsthetikum wird nicht empfohlen)

7.2. Einfithrung
Vor der Verwendung der Ambu Aura-i Larynxmaske sollte sich das Personal mit allen in dieser
Produktinformation aufgefiihrten Warnhinweisen, Vorsichtsmanahmen und Kontraindikationen
vertraut machen.
Die folgenden Punkte sind besonders wichtig:
- Uberpriifen Sie die korrekte Entliiftung des Cuffs und die Auftragung des Gleitmittels, wie oben
beschrieben
- Die GroB3e der Ambu Aura-i Larynxmaske muss fiir den Patienten geeignet sein. Orientieren
Sie sich an den Richtwerten in Tabelle 3 und wahlen Sie mithilfe lhres Fachwissens die richtige
GrofBe aus
- Legen Sie immer eine zweite Ambu Aura-i als Ersatz griffbereit
+ Fuhren Sie eine Praoxygenierung und ein Standard-Monitoring durch
- Stellen Sie eine angemessene Narkosetiefe sicher (oder priifen Sie die Bewusstlosigkeit des
Patienten), bevor Sie versuchen, die Larynxmaske einzufiihren
« Der Kopf sollte gestreckt und der Hals so gebeugt sein, wie es normalerweise fiir die tracheale
Intubation tblich ist (d.h. die “Schnffelstellung”)
+ Eine UbermaBige Kraftanwendung ist unbedingt zu vermeiden

7.3. Einfiihrtechniken

Aktuell werden viele verschiedene Einfiihrtechniken angewandt. Fiihren Sie die Ambu Aura-i Larynx-
maske gemal den gegenwartig anerkannten medizinischen Techniken ein. Eine tibliche Technik ist
die unten beschriebene Stifteinfiihrungstechnik.

Zum korrekten Einfiihren der Ambu Aura-i Larynxmaske missen Sie folgendes beachten: Stellen Sie
sicher, dass die Cuffspitze nicht in die Vallecula oder Glottisdffnung hineingelangt und nicht auf die
Epiglottis oder den Aryknorpel driickt. Der Cuff sollte entleert und gegen den hinteren Pharynx des
Patienten gedriickt werden.

Wenn die Larynxmaske vollstandig entleert wurde, ist ein Widerstand zu spren.



7.3.1. Platzierungstechnik

Falls ein Zugang zum Kopf des Patienten von oben mdglich ist, erzielen Sie mit der
Stifteinfihrungstechnik die besten Positionierungsergebnisse. Der Tubus wird dabei wie eine Flote
gehalten, wobei drei Finger auf der Verbindung von Cuff und Tubus (Abbildung ®) und der Daumen
auf der vertikalen Linie des Tubus platziert werden, der anterior in Richtung der Nase des Patienten
zeigt. Die andere Hand sollte unter den Kopf des Patienten gelegt werden.

Siehe Abbildung @ Platzierung der Ambu Aura-i Larynxmaske wéhrend der Einfuhrung.

Fuhren Sie die Spitze des Cuffs entlang des harten Gaumens ein, wobei sich der Cuff flach an diesen
anlegt. Sehen Sie genau in den Mund, um sicherzustellen, dass die Spitze des Cuffs flach gegen den
harten Gaumen driickt, bevor Sie mit dem Einfiihren der Larynxmaske fortfahren. Driicken Sie das Kinn
mit dem Mittelfinger leicht nach unten, um den Mund weiter zu 6ffnen.

Siehe Abbildung ® Platzierung der Ambu Aura-i Larynxmaske fiir die Einfiihrung.

Wenn die Cuffspitze korrekt in der Mundoffnung positioniert ist, setzen Sie die Bewegung fort,
indem Sie die Larynxmaske in einer kreisformigen Bewegung nach innen schieben und dabei die
Konturen gegen den harten und den weichen Gaumen drticken. Schieben Sie die Ambu Aura-i
Larynxmaske in den Hypopharynx, bis ein deutlicher Widerstand zu sptren ist (Abbildung ®). Die
Einfiihrbewegung sollte gleichmaBig sein. Es darf keine Gewalt angewandt werden.

Die Ambu Aura-i Larynxmaske sollte jetzt korrekt liegen und ihre Spitze gegen den oberen
Osophagusshinkter driicken.

7.4. Probleme bei der Einfiihrung

Ein Husten oder Pressen wahrend der Einfiihrung der Ambu Aura-i zeigt eine unzureichende
Narkosetiefe an. Sollte dies der Fall sein, muss die Narkose sofort mit einem Inhalationsnarkotikum
oder durch ein intravends appliziertes Narkotikum vertieft und eine manuelle Beatmung
durchgefiihrt werden. Wenn sich der Mund des Patienten nicht weit genug 6ffnen lasst, um die
Larynxmaske einzufiihren, sollte geprift werden, ob der Patient ausreichend narkotisiert ist. Ein
Assistent kann gebeten werden, das Kinn nach unten zu ziehen. Dadurch wird es einfacher, in den
Mund zu schauen und die Position der Larynxmaske zu tberprifen.

Eine der hdufigsten Ursachen fiir Probleme bei der Platzierung der Ambu Aura-i sind Schwierigkeiten
beim Vorbeifiihren der Larynxmaske am hinteren Zungenwinkel. Die Spitze muss wéhrend des
gesamten Einfihrvorgangs gegen den harten Gaumen gedriickt werden. Ansonsten kann sich die
Spitze aufrollen oder bei einer UnregelmaBigkeit im hinteren Pharynx, z.B. hypertrophierte Tonsillen,
fur eine Obstruktion sorgen. Ist der Cuff nicht richtig flach oder beginnt er sich beim Vorschieben
umzubiegen, muss die Larynxmaske entfernt und noch einmal eingefiihrt werden. Im Falle einer
Obstruktion durch die Tonsillen wird eine diagonale Bewegung der Larynxmaske empfohlen.

WARNHINWEIS A

- Eine UbermaBige Kraftanwendung beim Einfiihren ist unbedingt zu vermeiden



7.5. Blocken des Cuffs

Nach dem Einfiihren sollte die vertikale Linie des Tubus anterior in Richtung der Nase des Patienten
zeigen. Der typische Bereich der vorgesehenen Einfiihrtiefe ist durch die zwei horizontalen Linien
auf dem Tubus gekennzeichnet (siehe Abbildung 2, Element 5). Die Ambu Aura-i Larynxmaske ist
korrekt eingefiihrt, wenn die Schneidezdhne des Patienten zwischen diesen Markierungen liegen.
Repositionieren Sie die Larynxmaske, wenn die Schneidezdhne auferhalb dieses Bereichs liegen.
Fullen Sie den Cuff, ohne den Tubus zu halten, mit gerade so viel Luft auf, dass eine Abdichtung
erreicht wird. Diese sollte maximal einem Cuffdruck von 60 cm H.,O entsprechen. In vielen Féllen ist
bereits die Hélfte des Maximalvolumens ausreichend, um eine Abdichtung zu erreichen. Angaben
zu Maximalvolumina finden Sie in Tabelle 3. Kontrollieren Sie den Cuffdruck standig wahrend des
chirurgischen Eingriffs mit einem Cuffdruckmesser. Das ist besonders wichtig, wenn N,O-Gase
verwendet werden.

Siehe Abbildung ® Fiillen des Cuffs der Ambu Aura-i Larynxmaske.

Fiillen Sie den Cuff niemals zu stark auf. Vermeiden Sie einen langerfristigen Cuffdruck tiber

60 cm H,O. Der anfanglich erforderliche Cuffdruck kann je nach Patient, MaskengréR3e, Kopfposition
und Narkosetiefe variieren. Es wird empfohlen den Cuffdruck so gering wie moglich zu halten.
Halten Sie den Tubus wahrend des Auffiillens des Cuffs nicht fest, da sich die Larynxmaske sonst
nicht in die richtige Position schieben kann. Haufig kann eine leichte Aufwértsbewegung des Tubus
festgestellt werden, wenn der Cuff geblockt wird. Um ein Uberfiillen des Cuffs zu vermeiden, ist es
empfehlenswert, den Innendruck des Cuffs wahrend der Verwendung kontinuierlich zu tiberwachen.
Siehe Tabelle 3 fiir den empfohlenen maximalen Cuffdruck und das maximale Cuffvolumen.

Das Uberfiillen des Cuffs kann vollsténdig vermieden werden, indem er vor der Einfiihrung mit
einer geeigneten Spritze komplett entleert wird. Diese Methode wird von Ambu empfohlen. Bei
Verwendung einer anderen Technik, z.B. wenn der Cuff in neutralem oder halb gefillten Zustand
eingeflhrt wird, besteht die Gefahr, dass der Cuff Gberfiillt wird. Nach Einfiihren der Larynxmaske
muss sorgfaltig darauf geachtet werden, die bereits in der Larynxmaske befindliche Luft beim
Blocken des Cuffs zu kompensieren. Das maximale zusétzliche Volumen ist abhédngig von der
Maskengroe und dem vor der Einfiihrung vorhandenen Luftvolumen im Cuff.

Ambu empfiehlt zur kontinuierlichen Uberwachung des Cuffdrucks die Verwendung eines
Cuffdruck-Messers.

WARNHINWEIS A

« Fullen Sie den Cuff nach dem Einfiihren niemals zu stark auf. Halten Sie den Cuffdruck so
niedrig wie méglich, um eine bestmogliche Abdichtung zu erreichen

Die folgenden Anzeichen sprechen fir eine korrekte Lage: leichte Aufwartsbewegung des Tubus
beim Auffillen des Cuffs, das Vorhandensein einer leichten ovalen Schwellung am Hals im Bereich
des Schild- und Ringknorpelbereichs oder kein Cuff, der in der Mundhéhle sichtbar ist.



7.6.Verbindung mit dem Narkosesystem

SchlieBen Sie die Ambu Aura-i sorgféltig an das Narkosesystem an und fiihren Sie eine leichte
manuelle Beatmung durch, wobei Sie auf eventuelle Anzeichen von Leckagen achten. Ein
Abhorchen der Lungen und des Epigastriums sowie eine Kapnografie sollten angewandt werden,
um eine suffiziente Beatmung zu sichern. Fiihren Sie die Auskultation in der anterolateralen
Halsregion durch, um nach anormalen Gerduschen zu suchen, die Anzeichen fiir einen leichten
Laryngospasmus oder eine zu geringe Narkosetiefe sein kdnnten.

Die Larynxmaske konnte bei den ersten drei oder vier Atemziigen leicht undicht sein, bevor sie

sich im Pharynx selbst positioniert. Falls die Leckage jedoch fortbesteht, priifen Sie erst ob die
Narkosetiefe ausreichend ist und ob die Beatmungsdriicke niedrig sind, bevor Sie annehmen, dass
eine Neueinfiihrung der Ambu Aura-i Larynxmaske erforderlich ist.

Wie bei anderen Methoden der Atemwegsicherung wird bei der Anwendung der Ambu Aura-i die
Durchfiihrung einer Pulsoximetrie und Kapnografie empfohlen. Die Larynxmaske kann entweder bei
spontaner oder kontrollierter Beatmung verwendet werden.

WARNHINWEIS A

- Jedes Anzeichen fiir Atemwegsprobleme oder unzureichende Beatmung muss regular
beobachtet werden und wenn nétig muss die Ambu Aura-i ersetzt oder entfernt werden
um einen sicheren Atemweg zu erhalten
Wahrend der Anasthesie kann Stickstoffoxid in den Cuff diffundieren, was zu einem Anstieg
des Cuffvolumens oder -drucks fiihren kann. Der Cuffdruck sollte routinemaBig tiberwacht und
eingestellt werden
Das Narkosesystem muss beim Anschluss an die Ambu Aura-i Larynxmaske entsprechend
gestitzt werden, um eine Rotation der Larynxmaske zu vermeiden
Die Durchgéngigkeit der Ambu Aura-i Larynxmaske muss bei jeder Anderung der Kopf- und
Halsposition des Patienten erneut gepriift werden

7.7. Fixierung

Fixieren Sie die Ambu Aura-i Larynxmaske mit Pflaster oder mit einem zu diesem Zwecke geeigneten
mechanischen Tubushalter am Gesicht des Patienten. Verwenden Sie keinen Guedel-Tubus als
Beil3schutz, weil dadurch eine korrekte Positionierung der Larynxmaske verhindert, das Risiko einer
Verletzung erhoht sowie die Effektivitat der Abdichtung herabgesetzt wird.

Wir empfehlen, als Beif3schutz ein Stlick Gase zu verwenden.

Siehe Abbildung @ Fixierung der Ambu Aura-i Larynxmaske.

Um eine Reizung der Atemwege des Patienten zu vermeiden, verandern Sie die Position der
Larynxmaske wahrend der Anwendung nicht und vermeiden Sie es den Patienten zu bewegen.

WARNHINWEIS A

« Achten Sie darauf, dass die Larynxmaske wéahrend der Anwendung nicht beschadigt wird



7.8.Verwendung bei Spontanatmung

Die Ambu Aura-i Larynxmaske kann fiir spontan atmende Patienten eingesetzt werden, wenn diese
in Verbindung mit volatilen Anasthetika oder intravendser Anasthesie verwendet wird. Dabei ist
darauf zu achten, dass die Andsthesie geeignet ist, um dem Niveau eines chirurgischen Stimulus

zu entsprechen. AuBerdem darf der Cuff nicht zu stark geblockt sein. Husten, Atemanhalten oder
Bewegungen konnen auftreten, wenn das Anasthesielevel fiir die Aufrechterhaltung der Narkose
nicht ausreichend ist. Dies ist besonders wahrscheinlich nach einem externen Stimulus, wie einem
chirurgischen Eingriff oder einem Drehen / Lagern des Patienten, wenn die Narkosetiefe nicht kor-
rekt beurteilt wurde. Unterstiitzen Sie die Atmung leicht, bis die Spontanatmung wieder eintritt.

7.9. Anwendung bei intermittierender Uberdruckbeatmung

Der Anwender sollte in der Anwendung der Ambu Aura-i Larynxmaske bei spontan atmenden
Patienten erfahren sein, bevor er sie in Verbindung mit einer intermittierenden Uberdruckbeatmung
(IPPV) verwendet. Wéhlen Sie ein Beatmungsmuster mit angemessenem Beatmungsdruck und
Atemvolumen und Gberwachen Sie die Kapnografie sorgfaltig.

Wenn es bei der intermittierenden Uberdruckbeatmung (IPPV) zu Leckagen kommt, kann dies
folgende Ursachen haben:
. Zuflache Narkose, die einen Glottisverschluss verursacht
« Inaddquater neuromuskularer Block
+ Reduzierung der Lungen-Compliance in Verbindung mit dem chirurgischen oder diagnostischen
Eingriff
+ Verschieben der Ambu Aura-i Larynxmaske durch Drehen oder Zug

Ist die Leckage rund um den Cuff entstanden, fiillen Sie nicht einfach mehr Luft in den Cuff.
Dies verbessert die Abdichtung nicht unbedingt und kann das Leck sogar vergréBern, wenn der
normalerweise weiche Cuff durch zusétzliche Spannung vom Larynx weggedriickt wird. Entfernen
Sie stattdessen die Larynxmaske und fiihren Sie sie neu ein, falls eine ausreichende Narkosetiefe
gegeben ist.

7.10. Kritische Beobachtungen wahrend der Anwendung

Unangemessene Narkosetiefe: Das haufigste Problem nach der Platzierung der Larynxmaske
besteht darin, die angemessene Narkosetiefe nicht aufrechterhalten zu konnen. Verabreichen Sie
einen zusatzlichen Bolus des Induktionsnarkotikums und / oder erh6hen Sie die Konzentration des
volatilen Narkotikums, wahrend Sie eine leichte Atemunterstiitzung leisten.

Eine Fehlpositionierung der Ambu Aura-i Larynxmaske kann durch Kapnografie, Uberwachung
gleichmaBiger Bewegungen oder Beobachtung eines verdnderten Atemzugvolumens beurteilt
werden, z.B. reduziertes exspiratorisches Atemvolumen. Wenn Sie vermuten, dass die Ambu Aura-i
Larynxmaske falsch platziert wurde, entfernen Sie diese und fiihren Sie sie erneut ein; stellen Sie
hierbei sicher, dass die Narkose ausreichend tief ist.



Unerwartete Regurgitation: Eine Regurgitation kann auch bei Patienten auftreten, die

eine Nahrungskarenz eingehalten haben (1:10.000). Ursache hierfiir kann zum Beispiel eine

nicht ausreichende Narkosetiefe sein. Die ersten Anzeichen fiir eine Regurgitation konnen
Spontanatmung, Husten oder Anhalten des Atems sein. Bei Auftreten einer Regurgitation sollte
die Ambu Aura-i Larynxmaske nicht entfernt werden, wenn die Sauerstoffsattigung in einem
angemessenen Bereich liegt. Der Patient sollte in dieser Situation in Kopftieflage gebracht werden.
Unterbrechen Sie fiir einen Moment die Verbindung zum Beatmungsgerat, damit der Mageninhalt
nicht in die Lunge gedriickt wird. Uberpriifen Sie, ob die Narkosetiefe ausreichend ist und vertiefen
Sie die Narkose bei Bedarf intravends. Danach sollte durch den Tubus der Larynxmaske und den
Mund abgesaugt werden.

Uberpriifen Sie die Bronchien und saugen Sie den tracheobronchialen Baum mit Hilfe eines
flexiblen Endoskops ab. Wenn klinisch indiziert, beginnen Sie mit der Vorbereitung fir die sofortige
endotracheale Intubation. Falls es zur Aspiration kommt, sollte der Patient gerontgt werden und je
nach klinischer Indikation Antibiotika und Physiotherapie erhalten. AuBerdem sollte endotracheal
abgesaugt werden, falls erforderlich.

WARNHINWEIS A

- Falls die Atemwegsprobleme fortbestehen oder die Atmung unregelmaBig ist, sollte die
Ambu Aura-i entfernt und der Atemweg medizinisch angemessen gesichert werden

7.11. Aufwachphase

Nach dem chirurgischen Eingriff sollte der supraglottische Atemweg (SGA) erst entfernt werden,
wenn die Schutzreflexe des Patienten wieder eingesetzt haben und der Patient auf verbale
Aufforderungen reagiert. Die Uberwachung des Patienten sollte wihrend der Aufwachphase
fortgefiihrt werden. Die Sauerstoffzufuhr sollte durch das Narkosesystem oder durch ein T-Stlick
kontinuierlich weitergefiihrt werden. Muss der Patient oral oder durch den Tubus abgesaugt werden,
sollte dies vor dem Wiedereinsetzen der Reflexe geschehen.

7.12. Entfernen der Larynxmaske

Die Larynxmaske sollte immer an einem Ort entfernt werden, an dem Absaugvorrichtungen und

die Moglichkeit fiir eine schnelle tracheale Intubation vorhanden sind. Entliiften Sie den Cuff

nicht vollstandig, bevor Sie ihn entfernen. So vermeiden Sie, dass Sekrete in den Larynx gelangen
und einen Laryngospasmus hervorrufen. Stattdessen sollte die Larynxmaske mit leicht gefiilltem
Cuff entfernt werden, damit alle Sekrete vollstandig beseitigt werden. Sollte die Larynxmaske im
Aufwachraum entfernt werden, muss das zustandige Personal im Vorfeld eine griindliche Einweisung
im Umgang mit der Ambu Aura-i Larynxmaske erhalten.

WARNHINWEIS &

« Die sterile Ambu Aura-i Larynxmaske ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Entsorgen Sie die Larynxmaske nach der Verwendung

- Die Anwendung an anderen Patienten kann zu einer Kreuzkontamination fiihren. Ein Einweichen,
Ausspiilen oder Sterilisieren der Larynxmaske kann schédliche Riickstande hinterlassen oder zu
Fehlfunktionen des Produktes flihren. Die Gestaltung und das Material sind nicht kompatibel mit
herkommlichen Reinigungs- und Sterilisationsverfahren



8. Spezialanwendungen

8.1. Intubation durch die Ambu Aura-i Larynxmaske

Eine endotracheale Intubation durch die Aura-i ist mit Hilfe eines flexiblen Endoskops mdglich. Der
Endotrachealtubus sollte dafiir vollstandig entleert und mit einem geeigneten Praparat gleitfahig
gemacht worden sein. Fir die Verwendung der KindergroBen mussen spezielle Vorkehrungen
getroffen werden. Siehe Abschnitt 8.3. Wahlen Sie eine entsprechende Endotrachealtubusgrofle. Fiir
die entsprechenden ETT-GroBen, siehe Tabelle 6.

Da der AuBendurchmesser und die Festigkeit von Endotrachealtuben variieren kdnnen, sollte die
Kompatibilitat zwischen Endotrachealtubus und Aura-i vor der Durchfiihrung getestet werden.
Tragen Sie das Gleitmittel auf den Endotrachealtubus auf und tberpriifen Sie, ob dieser sich
innerhalb des Tubus der Aura-i frei bewegen kann.

Die Aura-i wird im Patienten platziert und der Endotrachealtubus in das flexible Endoskop
geschoben. Das flexible Endoskop wird bis zum Sichtkontakt mit der Carina eingefiihrt

und der Endotrachealtubus in die Trachea vorgeschoben und belassen. Die integrierten
Navigationsmarkierungen weisen darauf hin, wie weit das flexible Bronchoskop eingefiihrt ist.
Die erste Markierung (Abbildung @, Element 8a) zeigt an, dass die Spitze des Endoskops gebogen
werden sollte, um die Luftrohrendffnung zu visualisieren. Die zweite Markierung (Abbildung @,
Element 8b) zeigt an, dass das flexible Endoskop zu weit eingefiihrt wurde.

In den meisten Verfahren ist es vorteilhaft, nach der endotrachealen Intubation die Aura-i in dieser
Stellung zu belassen. In diesem Fall ist es wichtig, dass der Cuff der Ambu Aura-i vollstandig entleert
wird.

Wird die Ambu Aura-i entnommen, achten Sie bitte darauf, dass Sie den Endotrachealtubus nicht
entfernen. Ambu empfiehlt die “Tubus-zu-Tubus”-Methode beim Entnehmen der Aura-i, um eine
Fixierung des Endotrachealtubus zu ermdglichen.

Die folgende Tabelle informiert Giber die maximalen Gré3en des Endotrachealtubus, die mit den
entsprechenden Aura-i Maskengré3en verwendet werden kénnen.

MaskengroBe

#1 #1%2 #2 #2V>2 #3 #4 #5 #6

Max. ETT-GroRe 3,5mm 4,0 mm 5,0 mm 55mm 6,5 mm 7,5mm 8,0 mm 8,0 mm

Table 6. Auswabhlrichtlinien fiir entsprechende ETT-Gré8en

VORSICHTSMABNAHMEN A

- Entliften Sie den Cuff der Ambu Aura-i vollstandig, wenn diese nach der endotrachealen
Intubation im Patienten belassen wird
« Wir empfehlen nicht, den Konnektor fiir den Beatmungsschlauch der Aura-i zu entfernen

8.2. Anwendung der Ambu Aura-i Larynxmaske fiir die blinde tracheale

Intubation

Derzeit gibt es keine veroffentlichten Daten zur trachealen Intubation ohne Sicht durch die Ambu
Aura-i Larynxmaske. Wir haben keine klinischen Nachweise zur Bestatigung der Erfolgsquote und
dem Nutzen dieser Technik. Daher konnen wir die blinde tracheale Intubation mit Hilfe der Ambu
Aura-i Larynxmaske nicht empfehlen.



8.3. Anwendung der Kindergré3en

Die Ambu Aura-i ist in vier verschiedenen GréBen fiir neonatale/pédiatrische Patienten erhaltlich.
Tabelle 3 zeigt die Richtwerte zur Gré3enauswahl und die maximalen Cuff-Fillvolumina auf. In
Tabelle 6 sind die entsprechenden maximalen ETT-Gré8en angegeben. Es wird empfohlen, dass
die Ambu Aura-i fiir Neonaten und Kleinkindern, von einem Arzt mit ausreichender Erfahrung im
Bereich der Kinderanasthesie angewendet wird.

Es gibt mehrere empfohlene Methoden, fiir die Intubation von Kinder mit einem flexiblen Endoskop
durch eine supraglottische Atemwegshilfe (Larynxmaske). Diese umfassen unter anderem die Ver-
wendung eines Flihrungsdrahtes oder das direkte Einfiihren des Tubus Uber ein flexibles Endoskop.
Ambu empfiehlt dem Anwender, sich an die lokalen Richtlinien fiir das padiatrische Atemwegsman-
agement zu halten.

Abhéngig, von dem bei Kindern verwendetem flexiblem Endoskop, kann méglicherweise die Spitze
nicht direkt an der ersten integrierten Navigationsmarkierung gebogen werden. Stattdessen kann
die Spitze angewinkelt werden, wenn der Buchstabe ,u” fiir ,use” (Verwendung) sichtbar ist.

Wichtig ist das Sicherstellen einer angemessenen Narkosetiefe (oder Bewusstlosigkeit), bevor Sie die
Ambu Aura-i Larynxmaske einflihren. Fiir eine erfolgreiche Platzierung der Larynxmaske, sollte die
Narkosetiefe gleich tief sein wie bei einer Intubation.

Bitte beachten Sie mit der Ambu Aura-i, wie bei jeder anderen Form von Atemwegsmanagement
und Andsthesie bei Kindern, dass wenn die Beatmung nicht ausreichend ist, die Sattigung deutlich
schneller abfallt, da Kinder einen héheren Sauerstoffverbrauch haben.

8.4. Kritische Situationen und Notfédlle

8.4.1. Kritische Situationen

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

8.4.2. Notfélle

Die Ambu Aura-i Larynxmaske kann bei der kardiopulmonaren Reanimation entweder dazu genutzt
werden, eine temporare Sicherung der Atemwege zu gewdhrleisten, oder als Fiihrungsrohr fiir die
Intubation dienen. Im Falle der Reanimation muss der Patient tief bewusstlos sein und darf keine
glossopharyngealen oder laryngealen Reflexe zeigen. Das Risiko einer Regurgitation muss gegen
den potenziellen Nutzen der Atemwegsicherung und Sauerstoffzufuhr abgewogen werden.

8.5. Magnetresonanztomografie (MRT)

Die Ambu Aura-i Larynxmaske wurde als MRT-sicher eingestuft. Das bedeutet: Wenn die Ambu
Aura-i Larynxmaske bei einem Patienten positioniert ist und dieser sich einer MRT-Untersuchung
unterziehen muss, dass kein zusatzliches Risiko fiir den Patienten entsteht und die Bildqualitat nicht
beeintrachtigt wird.

WARNHINWEIS A

«+ Der Patient sollte wahrend der MRT-Untersuchung sorgfaltig beobachtet werden, um
sicherzustellen, dass die korrekte Lage des Tubus beibehalten wird
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Symbol Bedeutung

LATEX Dieses Produkt enthalt kein natiirliches Gummilatex

Nur fiir den Einmalgebrauch

Bedienungsanleitung beachten

Zu verwenden bis

K @

I STERILE | R I Steriles Produkt, Sterilisation durch Bestrahlung (R)

Lotnummer

Artikelnummer

Dieses Produkt beinhaltet keine Phthalate

Hersteller

Hinweis

Produkt nicht verwenden, wenn Sterilisationsbarriere oder Verpackung
beschadigt ist

>k @ F ¢

Diese Produktinformationen kénnen ohne weitere Benachrichtigung aktualisiert und ergénzt
werden. Die aktuelle Version ist beim Hersteller erhaltlich.

© Copyright 2010 Ambu A/S, Danemark. Alle Rechte vorbehalten.

Kein Bestandteil dieser Produktinformation darf in irgendeiner Form vervielféltigt werden, ohne dass
der Urheberrechtseigentliimer zuvor seine schriftliche Erlaubnis hierzu erteilt hat. Dies gilt auch fur
Fotokopien.
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