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Ideas that work for life

Instruction for use

Ambu® AuraGain™
Single Use Laryngeal Mask - Sterile

For use by medical professionals trained in airway management only
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1. Intended use
The Ambu AuraGain is intended for use as an alternative to a face mask for achieving and
maintaining control of the airway during routine and emergency anaesthetic procedures.

Intended users: "Professionals trained in airway management”.
Have a spare AuraGain ready and prepared for immediate use.

Contents sterile unless packaging is damaged or opened.

WARNINGS A

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

» Do not use the AuraGain before Pre check: Visual inspection, air leak test of the device and
compatibility with ET tubes and gastric tubes. Failure of any test indicates that the device
should not be used.

+ All Ambu AuraGain masks must, prior to use, be investigated and inspected for any
potential foreign body. The cuff-protector only serves as protecting the AuraGain
during storage and transportation and must be removed prior to use.

» Do not use the Ambu AuraGain if there are any bulges on the cuff or if there are any
signs of leakage.

» To avoid trauma, do not use excessive force.

« The Ambu AuraGain is flammable in the presence of lasers and electrocautery equipment.

+ For single use only. Use on other patients can cause cross infection. Do not soak, rinse,
or sterilize this device as these procedures may leave harmful residues or cause
malfunction of the device. The design and material used are not compatible with
conventional cleaning and sterilization procedures.

+ The presence of a gastric channel does not rule out the possibility of aspiration even if
the device is correctly located and fixed in place.

« Do not attempt to pass a gastric tube into the stomach via the gastric channel in the
presence of known suspected oesophageal pathology.

+ The cuff volume or pressure may change in the presence of nitrous oxide, oxygen,
or other medical gases.

» The AuraGain does not protect the trachea or lungs from the risk of aspiration.

CAUTION A

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

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

« The patency of the AuraGain should be reconfirmed after any change in the patient's
head or neck position.

For further product information see www.ambu.com



1. MpeaHa3sHauyeHune

Ambu AuraGain e npegHa3Ha4vyeHo 3a yn0Tpe6a KaTo aiTepHaTMBa Ha nunueBa Macka 3a
NOCTUTraHe MKOHTPON Ha NPOXOAMMOCTTa Ha AMXaTeJIHUTE NMbTULLA NO BpeMe Ha PYTUHHU
N CNeLwWHN aHeCcTeTUYHN Npoueaypu.

LieneBu notpebutenn: “Cneymannictu, obyyeHn B noggbpaHe NPOXOANMOCTTa Ha
auxatenHuTe nbruwa”.

I'IorpV|>KeTe ce fia HabaBuTe pe3epBHa AuraGain, KoATO Aa € roTtoBa 3a He3abaBHO MoOn3BaHe.

C'b,El,'bp)KaHVIeTO € CTepUnHO, OCBEH aKO OMNakKoBKaTa He € noBpeAeHa nnm oTBOpeEHa.

NPEAYNPEXXAEHUA &

MoTpebutenat TpA6Ba Aa 6bAe 3aN03HAT CbC ClefHUTE NpefynpPeXXAeHUA, NPean Aa U3No3Ba

Ambu AuraGain.

» He n3nonseawvite AuraGain npeav n3nbJiHEHWE Ha NpefBapuTe/IHa NpoBepka: BusyanHa
NPOBEpPKa, TECT Ha U3AENMETO 3a U3MNyckaHe Ha Bb3AyX U CbBMeCTUMOCT C ET enpyBeTky 1
CTOMALLUHU TPBOYU. AKO HAKOW OT TECTOBETE HE NPEMUHE YCNELIHO, TOBa MOKa3Ba, Ye N3LEeNIMeTo
He TpA6Ba Aa ce U3Mosn3Ba.

+ Bcnukm mackm Ambu AuraGain Tpsa6Ba, Npeam Aa ce 13non3Bar, Aa 6baat obcneaBaHn 1
NPOBEPEHW 3a Ha/lMuMe Ha eBEHTYasHU Yy>KAKn Tena. MaHLWeTHUAT NPOTEKTOP C/Y>KK camo 3a
npeanassaHe Ha AuraGain No Bpeme Ha CbXpaHEHWE 1 TPaHCMoPTUpPaHe, 1 TPA6Ba Aa ce
OTCTpaHu npeam ynotpeba.

» He nsnon3sante Ambu AuraGain, ako N0 MaHLIeTa NMa HAKAKBU N3MbKHANOCTU 1N
aKo IMa MPU3HaLUW Ha u3nycKaHe.

+ 3a fausberHete TpaBMMpaHe, He MpuiaranTe npekoMepHa cuna.

» Ambu AuraGain e 3ananvm B NPUCbHCTBMETO Ha Nla3epu U enekTpokayTepanHo obopyaBaHe.

» Camo 3a egHOKpaTHa ynoTpeba. M3non3saHeTo Bbpxy APYrv NaLMEHTV MOXe fa foBefe
00 KpbCTOCaHO 3apa3aBaHe. He HakncBanTe, N3nnakBamTe Uan CTepunnsnpanTe ToBa
YCTPOWCTBO, TbiA KaTo Te3M NpoLeaypy MoraT ia OCTaBAT BPeAHW OCTaTbLy UK aa
NPUUYNHAT HEM3MPaBHOCT HA YCTPOMCTBOTO. KOHCTPYKLMATA 1 N3MON3BAaHUAT MaTepuan
He ca CbBMeCTUMW C KOHBEHLIMOHaNHNTe NpoLieaypwy 3a NoYNCTBaHe 1 CTepuam3aums.

» Hanunumeto Ha cTomalleH KaHa He M3KJloYBa Bb3MOXHOCTTa OT acnnpupaHe Jopu ako
YCTPOWCTBOTO € MPaBUHO Pa3nonoMXeHo 1 GUKCUPAHO Ha MACTO.

» He ce onutBaiiTe ga BKapate cToMallHa Tpbba B CTOMaxa Npe3 CTOMaLIHUA KaHal, ako e
M3BECTHO 3a CYCMeKTHa NaTo/IorMA Ha XPaHOMPOBOAA.

+ O6eMbT MY HaNAraHETO Ha MaHLLETa MOXeE fa Ce NPOMEHV NPU Hanuyme Ha AnasoTeH
OKCWA, KNCJTIOPOA WAV APYTY Fa3oBe C MeAnLUMHCKa ynoTpeba.

» AuraGain He npepana3Ba TpaxedTa Uy 4poboBeTe OT prcKa OT acnmpauus.

BHUMAHUE

« QepepanHoTo 3akoHogaTencTso Ha CALLl Hanara orpaHmMyeHneTo ToBa M3genme fa ce
npoAasa Ha Jiekap UK No NopbyKa Ha nekap.

» Mpenwn ynotpeba ce yBepeTe, Ue N3AeNMETO He € NOBPeeHO MO KaKbBTO U [1a € HaUMH.

« [poxogmmocTTa Ha AuraGain TpsabBa fa 6bfie NOTBbpAEHa OTHOBO C/lef BCsIKa NPOMsIHA
Ha No3uuMATa Ha rNaBaTa UK BpaTa Ha NauuneHTa.

3a AONbJIHNTEJTHa I/IHd)OpMaLWIﬂ 3a NPOAyKTa nocererte www.ambu.com



1. Uréené pouziti
Maska Ambu AuraGain je uréena jako alternativa oblicejové masky k dosazeni a udrzeni
prichodnosti dychacich cest béhem rutinnich a urgentnich anestetickych procedur.

Pouziti ur¢eno pro: Profesiondly vyskolené v oblasti zajisténi dychacich cest.

Méjte pfipravenu nahradni masku AuraGain pro okamzité pouziti.

Obsabh je sterilni, pokud neni obal poskozen nebo otevien.

VAROVANI A

Pred pouzitim masky Ambu AuraGain by mél uzivatel znat nasledujici upozornéni.

AuraGain nepouzivejte bez predchozi kontroly: VizudIni kontrola, test iniku vzduchu z
prostfedku a kompatibilita s endotrachedlnimi kanylami a gastrostomickymi sondami.
Selhani jakéhokoliv testu znamend, Ze maska nesmi byt pouzita.

VSechny masky Ambu AuraGain musi byt pred pouzitim prohlédnuty a zkontrolovany,
zda se v nich nevyskytuji cizi télesa. Ochrannad manzeta slouzi pouze pro ochranu
zdravotnického prostredku AuraGain pfi skladovani a prepravé a musi byt pred
pouzitim odstranéna.

Masku Ambu AuraGain nepouzivejte, pokud jsou na manzeté pritomna jakakoliv
vyklenuti nebo zndmky netésnéni.

Nepouzivejte nadmérnou silu, abyste predesli poranéni.

Maska Ambu AuraGain je hoflava v pfitomnosti lasert a elektrokauterizac¢nich zafizeni.
Pouze pro jednorazové pouziti. Pouziti u jinych pacientt mize zpUsobit zkiizenou
infekci. Prostfedek nenamacejte, neoplachujte ani nesterilizujte, protoze tyto postupy
mohou zanechavat $kodlivé zbytky nebo mohou zpisobovat poruchu funkce
prostfedku. Provedeni a pouzité materidly nejsou kompatibilni s konvenénimi postupy
cisténi a sterilizace.

Pfitomnost gastrostomického kandlu nevylucuje moznost aspirace, i kdyz je prostiedek
spravné umistén a fixovan na misté.

Nepokousejte se zavést gastrostomickou sondu do Zaludku pres gastrostomicky kanal v
pfipadé podezieni na patologické zmény jicnu.

Objem ¢i tlak manzety se mize ménit ptsobenim oxidu dusného, kysliku nebo jinych
Iékaiskych plynd.

Maska AuraGain nechrdni tracheu ani plice pred nebezpecim aspirace.

UPOZORNENI A

Federdlni zakony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostiedku pouze na
|ékafe nebo na predpis Iékare.

Ujistéte se, Ze nebyl pfed pouzitim poskozen.

U¢innost masky AuraGain by méla byt znovu provéfena po kazdé zméné polohy
hlavy ¢i krku pacienta.

Dalsi informace o produktu viz. www.ambu.com.




1. Tilsigtet anvendelse
Ambu AuraGain er beregnet til anvendelse som et alternativ til en ansigtsmaske samt for at
opna og opretholde luftvejskontrol under rutinemaessige og akutte anaestesiprocedurer.

Tilsigtede brugere: “Fagpersonale, der er uddannet i luftvejshandtering”.
Serg for at have en ekstra AuraGain parat og klargjort til gjeblikkelig brug.

Indholdet er sterilt, medmindre emballagen er beskadiget eller dbnet.

ADVARSLER A

Brugeren skal gore sig bekendt med nedenstdende advarsler for anvendelse af

Ambu AuraGain.

- Foretag altid indledende kontrol, inden AuraGain anvendes: Visuelt eftersyn,
luftlekagetest af enheden samt kompatibilitet med ET-tuber og gastriske kateter.
Hvis en eller flere fejl registreres, ma enheden ikke anvendes.

+ Inden ibrugtagning skal alle Ambu AuraGain-masker undersgges og efterses for
forekomst af eventuelle fremmedlegemer. Cuff-beskytteren har kun til formal at
beskytte AuraGain under transport og opbevaring, og den skal fjernes fgr anvendelse.

» Anvend ikke Ambu AuraGain, hvis der er buler pa cuffen eller tegn pa lekage.

» Undlad at anvende overdreven kraft, da det kan fordrsage traume.

« Ambu AuraGain er letantaendelig og baer ikke anvendes i naerheden af lasere og
elektrokaustikudstyr.

+ Kun til engangsbrug. Hvis udstyret anvendes til flere patienter, kan det medfare
krydsinfektion. Udstyret ma ikke laegges i vaeske, skylles eller steriliseres, da det
kan efterlade skadelige rester eller forarsage funktionsfejl. Udformning og materiale
egner sig ikke til traditionelle renggrings- og sterilisationsmetoder.

« Tilstedevaerelsen af en gastrisk kanal udelukker ikke muligheden af aspiration,
heller ikke selvom enheden er korrekt placeret og fastgjort.

+ Forsag ikke at fare en gastrisk slange ind i maven gennem den gastriske kanal ved
kendt mistanke om gsofageal patologi.

+ Cuff-volumet eller -trykket kan aendre sig i naervaer af dinitrogenoxid, oxygen eller
andre medicinske gasarter.

- AuraGain beskytter ikke trachea eller lungerne mod risikoen for aspiration.

FORSIGTIG A

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

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

» AuraGain's dabenhed skal genbekraeftes efter enhver sendring i patientens hoved-
eller halsstilling.

Yderligere produktoplysninger findes pa www.ambu.com



1. Zweckbestimmung

Die Ambu AuraGain Maske ist als eine Alternative zur Gesichtsmaske fir die Sicherung und
Aufrechterhaltung der Atmung bei routinemafigen und Notfall-Anasthesieverfahren
vorgesehen.

Vorgesehene Anwender: ,Fachpersonal mit einer Ausbildung im Atemwegsmanagement”.
Eine zweite einsatzbereite AuraGain Maske sollte als Ersatz bereitgehalten werden.

Inhalt steril, sofern die Verpackung unbeschadigt und nicht geoffnet ist.

WARNHINWEISE A

Der Anwender sollte vor der Verwendung der Ambu AuraGain Maske mit den folgenden

Warnhinweisen vertraut sein.

» Verwenden Sie die Ambu AuraGain Maske nicht ohne vorherige Priifung: Sichtpriifung,
Luftdichtigkeitsprifung des Medizinprodukts und Kompatibilitat mit ET-Tuben und
Magensonden. Fallt einer der Tests negativ aus, so darf die Maske nicht verwendet werden.

+ Alle Ambu AuraGain Masken miissen vor der Verwendung getestet und auf magliche
Fremdkorper Gberprift werden. Der Cuffschutz dient nur zum Schutz der AuraGain Maske
wahrend Lagerung und Transport und muss vor der Anwendung entfernt werden.

» Verwenden Sie die Ambu AuraGain Maske nicht, wenn der Cuff uneben ist oder wenn
es irgendwelche Anzeichen von Leckagen gibt.

+ Eine UbermaBige Kraftanwendung ist zu vermeiden.

» Die Ambu AuraGain Maske ist bei der Anwesenheit von Lasern und Elektrokautergeraten
brennbar.

« Nur zum einmaligen Gebrauch. Eine Wiederverwendung bei anderen Patienten kann
zu einer Kreuzinfektion fuihren. Nicht einweichen, spilen oder sterilisieren, da dies
schadliche Ruckstande hinterlassen oder eine Fehlfunktion des Produktes verursachen
kann. Der Aufbau und das verwendete Material sind nicht fiir herkdmmliche Reinigungs-
und Sterilisationsverfahren geeignet.

«+ Das Vorhandensein eines gastrischen Zugangs schlieBt die Moglichkeit einer Aspiration
nicht aus, selbst wenn das Medizinprodukt richtig positioniert und fixiert ist.

+ Versuchen Sie nicht, eine Magensonde bei bekannter oder vermuteter
Speiserohrenerkrankung tiber den gastrischen Zugang in den Magen zu legen.

« Das Cuff-Volumen oder der Cuff-Druck kann sich andern, wenn Lachgas, Sauerstoff oder
andere medizinische Gasen vorhanden sind.

«» Die AuraGain schiitzt die Trachea oder die Lunge nicht vor den Risiken einer Aspiration.

VORSICHTSMASSNAHMEN A

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

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

. Die Durchgingigkeit der AuraGain muss bei jeder Anderung der Kopf- oder Halsposition
des Patienten erneut gepriift werden.

Nahere Daten zum Produkt erhalten sie unter www.ambu.com
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1. Evéedetypévn xprion

H AuraGain Tng Ambu mpoopiCeTal yia Xprion wg eVAAAAKTIKE HIAG LACKAG TIPOCWTTOU YId EMiTEVEN
Kal SlaTrPNON Tou EAEYXOU TOU agPAYWYOU KATA Tn SIAPKELN TAKTIKWY Kal EKTAKTWV Sdtadikaotwv
avaloOnaiag.

Mpoopilduevol XprioTec: «EmayyeApatieq eEKMaIGEUUEVOL OTNV AVTIMETWTTION TWV OEPAYWYWV.»
Na éxete SlaBéoiun pia epedpikry AuraGain, £Tolun yla dpeon xpnon.

Ta meplexdUeVa ival AmMOoTEIPWEVA, EKTOC EAV N CUCKEUAOIA £XEL KATAOTPAPEL 1 avoiel.

NPOEIAOMOIHZEIZ &

O xpriotng Ba mpémel va gival 0IKEIWPEVOG HE TIG TTAPAKATW TIPOEISOTIOINTELG TIPLV ATTO TN

xprion Tn¢ AuraGain Tng Ambu.

* Mnv xpnotpomotjoete TNV AuraGain mpiv amd Tov MPOKATAPKTIKG EAeyxo: OTITIKN
emBewpnon, Sokiun Slapporg aépa amd Tn GUOKEULT KAl CUUPBATOTNTA UE EVOOTPAXEIOKOUG
OWAAVEC Kal YAoTPIKoUG OWwANVEC. H amotuyia omolacdnmote SoKIPAG UTTOSEIKVUEL OTL N
OUOKEUN eV TIPETIEL VA XpNOLUOTTOINOEL.

» 'OAeg o1 pdokeg AuraGain Tng Ambu mpémel, mpv amd tn xpnon, va e€gtdlovtal kat va
emBewpouvTal yia mbavr mapoucia omotoudrmote EVou oWUATOG. To TPOCTATEUTIKO
KAAUPHA XPNOIUEVEL dVO yia TV TpooTacia Tng AuraGain Katd Tnv amoBrikeuon Kal Tn
UETAPOPA KAl TIPETIEL VA OPALPEITAL TIPLV ATIO TN XProN.

» Mnv xpnotpomoleite Tnv AuraGain Tng Ambu €Av uidpxouv EE0YKWHATA OTO TPOCTATEVUTIKO
KAAuppa r €dv umrapyouv onuadia Stappong.

« [a amoguyn TpavuaTiopoU, Unv xpnotuomoleite umepBoAikr Suvaun.

» H AuraGain tng Ambu gival eO@AeKTn Mapoucia cuckeuwv laser kat eEomAIGHOU
NAEKTPOKAUTNPIACHOU.

» Miag xpriong pévo. H xprion o dAAoug acBeveic pmopei va mpokahéaoel emuoAuvan. Mnv
MOUANACETE, EEMAEVETE I OTTOOTEIPWVETE AUTH TN OCUOKEUN KaBw¢ auTég ot Stadikaoieg
evdéxeTal va agricouv emPBAafr umoAgippata r va mpokaAéoouv SUCAElToupyia oTn
ouokeur. O oxedlaouog Kal Ta VAIKA TTou Xpnotpgomolovvtal dev givat cupPatd pe Tig cuvniBelg
Sladikaoiec kKaBaplopoU Kal amooTeipwong.

» HOmapén yaotpikoy auhol Sev amokAeiel TRV mMOaAvOTNTA avappopnong, AKOUA Kal Qv N
OUOKEUN Eival OWoTA TomoBetnpévn Kal otabepomoinuévn otn B€on TnG.

+ Mnv mpoomaBnoeTe va TEPACETE YAOTPIKO CWANVA EVTOG TOU OTOUAXOU HECW YOO TPIKOU
avhou €dv undpxel yvwoTh UmomnTn maboloyia Tou olco@dyou.

» H évtaon n n mieon tou agpoBaldpou (cuff) evééxetal va alAd&el pe Tnv umapén umoéeidiou
Tou alwTtou, 0&uydvou 1} AAAWV LATPIKWVY AgPiwV.

» To AuraGain 8&v PoOTATEVEL TNV TPAXEIA 1) TOUG TTVEUOVEG AT ToV KivOuvo avappoenong.

NPOXOXH A

» H opoomovdiakn vopoBeoia twv HIMA meplopifel Tnv TWANGN TNG TAPOUCAS CUCKEUNG O
laTPO i KATOTIV EVTOANG LOTPOU.

» BeBawBeite 611 n ouokeur Sev €xel umoaoTtei omotadrimote {nud piv ané ™ Xenon.

+ HBatotnta tou AuraGain mpémel va emBePaiwbdei ek véou HeTA TNV omoladnmoTe aAhayr otn
Béon Tou Ke@aAloU i Tou auxéva Tou aoBevouc.

Ma mePIooOTEPEG TANPOPOPIEC TOU TTPOIOVTOC EMOKEPTEITE TO SIKTUAKO TOTTO Wwww.ambu.com



1. Finalidad de Uso

La mascarilla Ambu AuraGain esta disefiada para ser utilizada como alternativa a la mascarilla
facial, a fin de lograr y mantener el control de la via aérea durante los procedimientos
anestésicos de rutina y emergencia.

Usuarios previstos: profesionales médicos formados en el tratamiento de la via aérea.
Tenga una mascarilla AuraGain de recambio lista para su uso inmediato.

Contenido estéril a menos que el envase esté dafiado o abierto.

ADVERTENCIAS &

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

mascarilla laringea Ambu AuraGain.

« No utilice la mascarilla AuraGain sin haber efectuado una revisién previa: inspeccion visual,
prueba de fuga de aire del dispositivo y compatibilidad con los tubos endotraqueales y
gastricos. Si no se supera alguna de las pruebas anteriores, el dispositivo no debe utilizarse.

« Antes de su uso, todas las mascarillas Ambu AuraGain deben inspeccionarse en busca de
posibles cuerpos extrafos. El manguito protector solo sirve para proteger la mascarilla
AuraGain durante su almacenamiento y transporte. Debera retirarse antes de su uso.

+ No utilice la mascarilla Ambu AuraGain si observa cualquier abultamiento en el
manguito o si existe algun signo de fuga.

« Para evitar traumatismos, no ejerza una fuerza excesiva.

+ La mascarilla Ambu AuraGain es inflamable en presencia de equipos laser y de
electrocauterizacion.

- Dispositivo de uso Unico. El uso con otros pacientes puede provocar contaminacién
cruzada. No moje, enjuague ni esterilice este dispositivo, ya que estos procedimientos
pueden dejar residuos nocivos o afectar a su funcionamiento. El disefio y material utilizado
no son compatibles con los procedimientos de limpieza y esterilizacién convencionales.

+ La presencia de un canal gastrico no elimina la posibilidad de aspiracién, aunque el
dispositivo esté correctamente situado y bien fijado en su sitio.

+ No intente introducir un tubo géstrico en el estémago a través del canal géstrico si
existe una patologia esofégica conocida o si sospecha de su presencia.

+ El volumen o la presién del manguito pueden cambiar en presencia de éxido nitroso,
oxigeno u otros gases médicos.

» El AuraGain no protege la trdquea ni los pulmones del riesgo de aspiracion.

PRECAUCION A

« Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o por
pedido de este.

« Asegurese de que el dispositivo no esta dafado antes de utilizarlo.

« Debe volverse a confirmar la permeabilidad del AuraGain después de cualquier cambio
de la posiciéon de la cabeza o cuello del paciente.

Si desea mas informacion sobre el producto, visite www.ambu.es.
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1. Kasutusala
Ambu AuraGain on ette nahtud kasutamiseks ndomaski asendajana, et saavutada ja

hoida kontroll hingamisteede (e korralistel ja erakorralistel anesteesia protseduuridel.

Kasutajate sihtgrupp: elustamiskoolituse Idbinud tervishoiutéodtajad.
Hoidke tagavaraks olev AuraGain koheseks kasutamiseks valmis.

Pakendi sisu on steriilne, valja arvatud juhul, kui pakend on kahjustatud voi avatud.

HOIATUSED A

Kasutaja peab enne Ambu AuraGaini kasutamist olema tutvunud jargnevate hoiatustega.

« Arge kasutage Ambu AuraGaini enne eelneva kontrollimiseta: visuaalne tilevaatus,
seadme Shukindluse ja Ghilduvuse kontrollimine intubatsioonitorude ning
maosondidega. Kui seade ei labi ménda kontrollidest, ei tohi seadet kasutada.

+ Koikidel Ambu AuraGaini maskidel tuleb enne kasutamist kontrollida véimalike
voorkehade esinemist. Mansetikaitse kaitseb Ambu AuraGaini vaid hoiundamise ja
transpordi ajal ning see tuleb enne kasutamist eemaldada.

« Arge kasutage Ambu AuraGaini, kui selle mansett on pundunud véi kui esineb éhuleke.

» Trauma valtimiseks drge kasutage liigset joudu.

» Ambu AuraGain on laseri ja elektrikauteri lahedal kasutamisel stittimisohtlik.

+ Ainult Ghekordseks kasutuseks. Teistel patsientidel kasutamine voib péhjustada
ristsaastumist. Arge leotage ega steriliseerige seadet, sest see véib jitta seadmele
kahjulikke jaake voi pohjustada seadme riket. Seadme ehituse ja materjali tottu ei
saa seda tavapdraste puhastus- ja steriliseerimisprotseduuridega puhastada.

» Maokanali olemasolu ei valista aspireerimise voimalust isegi siis, kui seade asub
korrektselt ja on oma kohale paigaldatud.

- Arge proovige maosondi maokanali kaudu makku viia, kui te kahtlustate véi olete
teadlik s6ogitoru patoloogiast.

» Manseti maht v6i rohk véivad lammastikoksiidi, hapniku véi teiste meditsiiniliste
gaasidega kokkupuutumisel muutuda.

» AuraGain ei kaitse hingetoru ega kopse aspiratsiooni ohu eest.

HOIATUS A

USA foderaalseaduse kohaselt on seda seadet lubatud miilia ainult arstidel
voi arsti korraldusel.

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

+ AuraGain avatust (takistuste puudumist) tuleb parast iga patsiendi pea voi
kaela asendi muutmist uuesti kontrollida.

Lisateabe saamiseks vt www.ambu.com



1. Kayttotarkoitus
Ambu AuraGain on tarkoitettu kaytettavaksi kasvomaskin vaihtoehtona hengitysteiden
ylldpidossa ja valvonnassa hata- ja rutiinianestesiassa.

Tarkoituksen mukaiset kdyttdjat: Hengitysteiden hallintakoulutuksen saaneet ammattilaiset.
Pidd toinen AuraGain valmiina ja valmisteltuna valitonta kdyttoa varten.

Sisaltd on steriili, jos pakkaus ei ole vahingoittunut tai auennut -

VAROITUKSET &

Kayttdjan pitda tutustua seuraaviin varoituksiin ennen Ambu AuraGainin kayttoa.

. Ala kdyta AuraGainia ennen kuin olet suorittanut seuraavat ennakkotarkastukset:
visuaalinen tarkastus, laitteen ilmavuototesti ja ET-letkujen ja mahaletkujen
yhteensopivuuden tarkistaminen
Jos laite ei lapaise jotakin ndista testeistd, sitd ei saa kayttaa.

« Kaikki Ambu AuraGain -maskit on ennen kayttoa tarkistettava mahdollisten
vierasesineiden varalta. Mansettisuoja toimii AuraGainin suojana varastoinnin ja
kuljetuksen aikana, ja se on poistettava ennen kayttoa.

- Al kdytd Ambu AuraGainia, jos mansetissa on pullistumia tai merkkeja vuodosta.

- Ala kdyta liikaa voimaa vammojen valttamiseksi.

« Ambu AuraGain voi syttya lasereiden ja sahkopolttimien vaikutuksesta.

+ Vain kertakayttoon. Jos laitetta kdytetaan toisilla potilailla, seurauksena voi olla risti-
infektio. Ald liota, huuhtele l3k4 steriloi laitetta, koska seurauksena voi olla haitallisia
jaamia tai laitteen toimintahairié. Tavanomaisia puhdistus- ja sterilointitapoja ei saa
kayttaa laitteen rakenteen ja materiaalien vuoksi.

« Mahakanava ei poista aspiraation mahdollisuutta, vaikka laite olisi oikeassa paikassa ja
oikein kiinnitetty.

- Ala yrit4 siirtad mahaletkua mahalaukkuun mahakanavan kautta tunnetun,
epadillyn ruokatorven patologian yhteydessa.

« Mansetin tilavuus tai paine voi muuttua typpioksidin, hapen tai muiden ladkinnallisten
kaasujen vaikutuksesta.

+ AuraGain ei suojele henkitorvea tai keuhkoja aspiraatioriskilta.

HUOMAUTUS A

+ Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai laakarin
madrayksesta.

+ Varmista ennen kdyttda, ettei laite ole milldan lailla vaurioitunut.

+ AuraGainin toimivuus tulee varmistaa uudelleen aina sen jalkeen, kun potilaan
paan tai kaulan asento on muuttunut.

Lisdtietoja saa osoitteesta www.ambu.com



1. Usage prévu

Le masque laryngé Ambu AuraGain est destiné a étre utilisé comme alternative au masque
facial pour obtenir et conserver une voie aérienne pendant les procédures de routine ou
d’'urgence sous anesthésie.

Utilisateurs prévus : « professionnels de santé formés a la gestion des voies aériennes ».
Toujours avoir un masque laryngé AuraGain de rechange prét a I'emploi.

Contenu stérile sauf en cas d'endommagement ou d’ouverture de I'emballage.

AVERTISSEMENTS A

Lutilisateur doit prendre connaissance des avertissements suivants avant d'utiliser le

masque laryngé Ambu AuraGain.

- Ne pas utiliser AuraGain avant la vérification préalable : inspection visuelle, test de
fuite d'air du dispositif et compatibilité avec les sondes endotrachéales et les sondes
gastriques. Si I'un des tests échoue, ne pas utiliser le dispositif.

+ Avant usage, tous les masques Ambu AuraGain doivent étre examinés et inspectés pour
déceler d'éventuels corps étrangers. La coque protectrice du bourrelet du masque laryngé
AuraGain ne sert que pendant le stockage et le transport et doit étre retirée avant emploi.

» Ne pas utiliser le masque laryngé Ambu AuraGain en cas d’aspérité sur le bourrelet ou
de signe de fuite quelconque.

« Pour éviter tout traumatisme, ne jamais faire usage d'une force excessive.

+ Le masque laryngé Ambu AuraGain est inflammable en présence de lasers et
d'équipements d'électrocautérisation.

- Dispositif a usage unique. Toute utilisation sur un autre patient risque de provoquer
une contamination croisée. Ne jamais faire tremper, rincer, ni stériliser ce dispositif,
ces procédures étant susceptibles de laisser des résidus nocifs ou de provoquer un
dysfonctionnement du dispositif. La conception et le matériau utilisés ne sont pas
compatibles avec les procédures de nettoyage et de stérilisation conventionnelles.

+ La présence d'un canal gastrique n’exclut pas la possibilité d'aspiration méme si
I'appareil est correctement situé et fixé en place.

-« Ne pas essayer de passer une sonde gastrique dans I'estomac via le canal gastrique en
présence d'une pathologie cesophagienne connue ou suspectée.

+ Le volume ou la pression du bourrelet peut changer en présence de protoxyde d'azote,
d'oxygene ou autres gaz médicaux.

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

PRECAUTION A

Les lois fédérales des Etats-Unis exigent que la vente de ce dispositif soit faite sur
ordonnance ou par l'intermédiaire d'un médecin.

« Vérifier I'intégrité du dispositif avant son utilisation.

« La perméabilité du masque AuraGain doit étre vérifiée aprés tout changement de
position de la téte ou du cou du patient.

Pour de plus amples informations sur le produit, consulter www.ambu.fr



1. Namjena

Maska Ambu AuraGain namijenjena je kao alternativa masci za lice za postizanje i odrzavanje

kontrole nad diSnim putem tijekom rutinskih i hitnih anestezioloskih postupaka.
Korisnici kojima je namijenjena: “strucnjaci obuceni za zbrinjavanje disnog puta”.
Neka rezervna maska AuraGain bude spremna i pripremljena za upotrebu.

Laringealna maska je sterilna, osim ako je pakiranje oste¢eno ili otvoreno.

UPOZORENJA &

Korisnici se moraju upoznati sa sljede¢im upozorenjima prije upotrebe maske Ambu

AuraGain.

« Nemojte upotrebljavati masku AuraGain dok ne obavite sljedece provjere: vizualna
provjera, ispustanje zraka iz uredaja i kompatibilnost s endotrahealnim cijevima i
gastrickim cjev¢icama. Uredaj se ne smije upotrebljavati ako ne prode sva ispitivanja.

« Prije upotrebe potrebno je provjeriti maske Ambu AuraGain i utvrditi da ne sadrzavaju
bilo kakva strana tijela. Navlaka za manzetu sluzi samo za zastitu maske AuraGain
tijekom pohrane i transporta te se mora ukloniti prije upotrebe.

+ Ne upotrebljavajte masku Ambu AuraGain ako postoje bilo kakva ispupéenja na manzeti

ili bilo kakvi tragovi curenja.

- Kako ne bi doslo do ostecenja, ne upotrebljavajte prekomjernu silu.

+ Maska Ambu AuraGain zapaljiva je u prisutnosti lasera i opreme za elektrokauterizaciju.

- Samo za jednokratnu upotrebu. Upotreba na vise pacijenata moze uzrokovati
prenosenje infekcije. Nemojte namakati, ispirati niti sterilizirati ovaj uredaj jer se tim
postupcima mogu na njemu stvoriti Stetne nakupine ili to moze uzrokovati neispravan
rad uredaja. Dizajn i upotrijebljeni materijali nisu kompatibilni s klasi¢nim postupcima
cis¢enja i sterilizacije.

« Prisutnost gastrickog kanala ne iskljuc¢uje mogucénost aspiracije, ¢ak i ako je uredaj
pric¢vrdéen na ispravnom mjestu.

- Nemojte pokusavati umetnuti gastricku cijev u zeludac putem gastrickog kanala ako
postoji poznata ezofagealna patologija ili se na nju sumnja.

» Volumen ili tlak manzete moze se promijeniti u prisutnosti dusikova oksida, kisika il
drugih medicinskih plinova.

» AuraGain ne stiti dusnik ni pluca od rizika aspiracije.

OPREZ &

Prema americ¢kim federalnim zakonima ovaj uredaj smije se prodati samo lije¢niku
ili uz njegovo odobrenje.

« Prije upotrebe provjerite ima li na uredaju bilo kakvih ostecenja.

+ Prohodnost maske AuraGain potrebno je provjeriti nakon svake promjene polozaja
glave ili vrata pacijenta.

Dodatne informacije o proizvodu potrazite na www.ambu.com
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1. Rendeltetés
Az Ambu AuraGain az anesztézias rutin- és vészhelyzeti beavatkozasok soran a légut feletti
iranyitas elérésére és fenntartasara szolgald arcmaszk alternativaja.

Célzott felhaszndlok: ,Légutbiztositadsban képzett személyzet”.
Mindig tartson kéznél azonnal felhasznélhaté AuraGaint.

A csomag tartalma steril, ha a csomagolas sértetlen és bontatlan.

FIGYELMEZTETESEK &

Az Ambu AuraGain hasznalata el6tt a felhasznalénak meg kell ismerkednie az aldbbi

figyelmeztetésekkel.

« Elézetes ellendrzés nélkil ne haszndlja az AuraGaint: Szemrevételezéssel ellendrizze az
eszkozt, gy6z6djon meg annak a levegdszivargas-mentességérol, valamint az
endotrachealis tubusokkal és a gyomorszondakkal valé kompatibilitadsardl. Barmely teszt
sikertelensége esetén tilos hasznalni az eszkozt.

+ Hasznalat el6tt mindig ellendrizze, hogy nem kertilt-e idegen test az Ambu AuraGain
maszkba. A mandzsettavédd csak az AuraGain tarolas és szallitas alatti védelmére
szolgal; haszndlat el6tt el kell tavolitani.

+ Ne hasznélja az Ambu AuraGain eszkozt, ha dudort észlel a mandzsettén, vagy szivargds
jelét tapasztalja.

« A sériilés elkeriilése érdekében ne fejtsen ki tul nagy er6t.

« Lézer és elektrokauter jelenlétében az Ambu AuraGain gyulékony.

- Kizérdlag egyszeri hasznalatra. Ha mas betegeken is hasznalja, az keresztfert6zéshez
vezethet. Ne dztassa, 6blitse vagy sterilizdlja az eszkdzt, mert igy karos anyagok
maradhatnak vissza, meghibdsodhat az eszkoz. Specialis kialakitasa és a felhasznalt
anyagok miatt az eszk6z nem tisztithato és sterilizdlhaté hagyomanyos eljarasokkal.

« A gyomorcsatorna jelenléte nem zérja ki az aspiracié lehet6ségét, akkor sem, ha az
eszkoz helyesen van elhelyezve, és rogzitve van a helyén.

+ A nyel6csé gyanithatd patoldgiaja esetén ne kiséreljen meg gyomorszondat a
gyomorcsatorndn keresztiil a gyomorba juttatni.

- Nitrogén-monoxid, oxigén vagy egyéb orvosi gazok jelenlétében valtozhat a
mandzsetta térfogata vagy nyomasa.

« Az AuraGain nem védi a trachedt vagy a tudé6t az aspiracié veszélye ellen.

VIGYAZAT! A

- Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei alapjan ez az eszkdz csak orvos részére vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.
+ Hasznalat el6tt gy6z6djon meg réla, hogy az eszkdz sértetlen.

AuraGain atjarhatésagarol.

Tovabbi termékinformaciok a www.ambu.com oldalon talalhatok.



1. Uso previsto

L'uso di Ambu AuraGain e previsto in alternativa a una maschera facciale, al fine di
ottenere e mantenere il controllo delle vie aeree durante le procedure di anestesia
di routine o di emergenza.

Utenti previsti: “Personale medico specializzato nella gestione delle vie aeree”.

Approntare un dispositivo AuraGain di riserva per I'uso immediato.

Il contenuto e sterile purché la confezione non sia danneggiata né aperta.

AVVERTENZE A

L'utente deve avere familiarita con le seguenti avvertenze prima di utilizzare Ambu AuraGain.

Non utilizzare AuraGain prima del controllo preventivo: ispezione visiva, prova di tenuta
d‘aria del dispositivo e compatibilita con tubi ET e gastrici. Un test non superato indica
che il dispositivo non deve essere usato.

Tutte le maschere Ambu AuraGain devono essere esaminate e ispezionate prima
dell'uso per rilevare I'eventuale presenza di corpi estranei. La protezione della cuffia
serve soltanto a proteggere AuraGain durante il deposito e il trasporto e deve essere
rimossa prima dell'uso.

Non usare Ambu AuraGain se presenta rigonfiamenti della cuffia o segni di perdite.

Al fine di evitare traumi non usare forza eccessiva.

Ambu AuraGain é inflammabile in presenza di laser ed elettrocauteri.

Dispositivo monouso. L'uso su altri pazienti puo causare infezioni crociate. Non immergere,
risciacquare o sterilizzare il dispositivo: tali procedure possono infatti lasciare residui nocivi
o causare malfunzionamenti del dispositivo stesso. Il design e i materiali usati non sono
compatibili con le procedure di detersione e sterilizzazione convenzionali.

La presenza di un canale gastrico non esclude la possibilita di aspirazione nemmeno
qualora il dispositivo sia inserito e fissato in posizione correttamente.

Non tentare di passare un tubo gastrico nello stomaco attraverso il canale gastrico in
presenza di una sospetta patologia esofagea nota.

Il volume o la pressione della cuffia possono variare in presenza di ossido di azoto,
ossigeno o altri gas medici.

AuraGain non protegge la trachea o i polmoni dal rischio di aspirazione.

ATTENZIONE A

Le leggi federali USA limitano la vendita di questo dispositivo solo a un medico o
su ordine di un medico.

Accertarsi che il dispositivo non abbia subito alcun danno prima dell'uso.
Ricontrollare la pervieta di AuraGain dopo ogni cambiamento di posizione della
testa o del collo del paziente.

Per ulteriori informazioni vedere www.ambu.it
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1. Paskirtis
+~Ambu AuraGain” kauké skirta naudoti kaip veido kaukés pakaitalas, siekiant patekti j
kvépavimo takus ir juos naudoti anesteziniy procedlry metu jprastiniais ir kritiniais atvejais.

Skirta: ,medicinos specialistams, apmokytiems atlikti procedadras kvépavimo takuose”.
Turékite paruosta naudoti atsargine ,AuraGain” kauke.

Turinys sterilus, jeigu pakuoté nepaZeista ar neatidaryta.

JSPEJIMALI A

Prie$ naudodamas ,Ambu AuraGain“, naudotojas turi perskaityti Siuos jspéjimus:

» Nenaudokite ,AuraGain”, neatlike patikros procedury: apziaros, prietaiso sandarumo
bandymo ir atitikties ET bei skrandZio vamzdeliams. Jei bent vienas tikrinimo rezultatas
neigiamas, prietaiso naudoti negalima.

« Visas ,Ambu AuraGain” kaukes prie$ naudojima reikia patikrinti, ar jose néra
svetimkuniy. Atvarto apsauga reikalinga tik ,AuraGain” apsaugoti laikymo ir gabenimo
metu, todél pries naudojima ja reikia nuimti.

» Nenaudokite ,Ambu AuraGain”, jeigu atvartas deformuotas ir aptinkate oro pratekéjimo
pozymiy.

» Nenaudokite pernelyg didelés jégos, kad paciento netraumuotuméte.

+ ,Ambu AuraGain“ gali uzsidegti nuo lazerio spinduliy ar prideginimo jrangos.

« Skirta naudoti vieng karta. Naudojimas kitiems pacientams gali sukelti kryZzmine infekcija.
Prietaiso nemirkyti, neplauti ir nesterilizuoti, kadangi dél Siy procedury gali likti
kenksmingy nuosédy arba jtaisas gali sugesti. Prietaiso konstrukcija ir medziagos
nepritaikytos jprastinéms valymo ir sterilizacijos procediroms.

- Dél skrandzio kanalo negalima atmesti galimybés jkvépti, netgi jei prietaisas tinkamai
jstatytas ir jtvirtintas savo vietoje.

+ Nebandykite per skrandZio kanala j skrandj jstatyti skrandZio vamzdelio, jei pacientui
nustatyta ar jtariama stemplés patologija.

« Kaukeés taris ar slégis gali pasikeisti, veikiant azoto suboksidui, deguoniui ar kitokioms
medicininéms dujoms.

+ ,AuraGain” neapsaugo trachéjos ar plauciy nuo aspiracijos pavojaus.

DEMESIO A

- Pagal federalinius JAV jstatymus jsigyti ar uZsisakyti $j prietaisg leidziama tik gydytojui.
« Uztikrinkite, kad prietaisas prie$ naudojima nebuty pazeistas.
« Pasikeitus paciento galvos ar kaklo padéciai, batina patikrinti, ar ,AuraGain”

kanalas neuzsidareé.

Daugiau informacijos rasite www.ambu.com.



1. Paredzeta lietosana
Ambu AuraGain ir paredzéts izmantot ka alternativu sejas maskai, lai panaktu un uzturétu
elpcelu kontroli kartéjo un arkartas anestétisko procediru laika.

Paredzétie lietotaji: “Elpcelu kontrolei apmaciti specialisti”.
Nodrosiniet rezerves AuraGain pieejamibu un gatavibu talitéjai izmantosanai.

Ja iepakojums nav bojats vai atvérts, ta saturs ir sterils.

BRIDINAJUMI A

Pirms Ambu AuraGain lietosanas lietotajam ir japarzina talak minétie bridinajumi.

» Neizmantojiet AuraGain pirms iepriekséjas parbaudes: vizuala apskate, ierices gaisa
noplides parbaude un saderiba ar ET caurulém un kunga caurulém. Negativs rezultats
kada no testiem nozimé, ka ierici nedrikst lietot.

«» Visas Ambu AuraGain maskas pirms lietosanas ir jaizpéta un japarbauda, vai nav
sveskermenu. Aproces aizsargs tiek izmantots tikai AuraGain aizsardzibai glabasanas un
transportésanas laika un pirms lietosanas ir janonem.

+ Nelietojiet Ambu AuraGain, ja aprocei ir kadi izspiedumi vai noplades pazimes.

« Lai izvairitos no traumam, nepielietojiet parmérigu spéku.

« Ambu AuraGain ir uzliesmojosa lazeru un elektrokauterizacijas aprikojuma klatbatné.

« Tikai vienreizéjai lietosanai. Lieto$ana citiem pacientiem var izraisit krustenisku
inficé3anos. So ierici nedrikst iegremdét, skalot vai sterilizét, jo 3is procediras var atstat
kaitigas atliekas vai izraisit ierices darbibas traucéjumus. Izmantotais dizains un materials
nav saderigi ar tradicionalam tirisanas un sterilizé3anas proceddram.

» Kunga kanala klatbltne neizslédz aspiracijas iespéju, pat ja ierice ir pareizi novietota un
nostiprinata vieta.

« Neméginiet kunga cauruli ievietot kungi caur kunga kanalu, ja ir zinamas aizdomas par
baribas vada patologiju.

- Slapekla oksida, skabekla vai citu medicinisko gazu klatbatné var mainities manzetes
tilpums vai spiediens.

+ AuraGain neaizsarga traheju vai plausas no aspiracijas riska.

UZMANIBU A

- ASV federalais likums nosaka sis ierices pardosanu tikai arstam vai péc arsta rikojuma.
» Pirms lietoSanas parliecinieties, vai ierice nav bojata.
- Ja pacients mainijis galvas vai kakla poziciju, vélreiz japarbauda AuraGain caurlaidiba.

Papildinformaciju par izstradajumu skatiet vietné www.ambu.com



1. Beoogd gebruik
De Ambu AuraGain is bedoeld voor gebruik als alternatief voor een gezichtsmasker om
controle over de luchtwegen te verkrijgen en te behouden tijdens routine- en noodanesthesie.

Beoogde gebruikers: “Medisch personeel gespecialiseerd in luchtwegbehandeling”.
Een reserve-exemplaar van de AuraGain dient voor onmiddellijk gebruik aanwezig te zijn.

Inhoud steriel, tenzij verpakking is beschadigd of geopend.

WAARSCHUWINGEN A

De gebruiker moet véér gebruik van de Ambu AuraGain op de hoogte zijn van de

volgende waarschuwingen.

» Gebruik de AuraGain pas na een voorafgaande controle: visuele inspectie, luchtlektest
van het apparaat en geschiktheid voor gebruik met ET- en maagslangen. Wanneer een
van de tests niet succesvol is, mag het apparaat niet worden gebruikt.

+ Alle Ambu AuraGain-maskers moeten voér gebruik op mogelijke vrieemde lichamen worden
onderzocht en gecontroleerd. De cuffbescherming dient enkel ter bescherming van de
AuraGain tijdens de opslag en het transport, en moet voér gebruik worden verwijderd.

+ Gebruik de Ambu AuraGain niet in geval van uitstulpingen op de cuff of tekenen
van lekkage.

» Gebruik geen overmatige kracht om letsel te voorkomen.

« De Ambu AuraGain is ontvlambaar in de buurt van lasers en elektrocauterisatieapparatuur.

« Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Gebruik bij andere patiénten kan tot
kruisbesmetting leiden. U mag dit apparaat niet weken, spoelen of steriliseren;
dergelijke procedures kunnen schadelijke resten achterlaten of storing van het apparaat
veroorzaken. Het ontwerp en het gebruikte materiaal zijn niet compatibel met
conventionele reinigings- en sterilisatieprocedures.

» De aanwezigheid van een gastrisch kanaal sluit aspiratie niet uit, zelfs niet wanneer het
apparaat correct geplaatst en bevestigd is.

+ Bij vermoeden van een slokdarmaandoening mag er geen maagbuis via het gastrische
kanaal in de maag worden geduwd.

» Het cuffvolume of de cuffdruk kan veranderen in de aanwezigheid van stikstofoxide,
zuurstof of andere medische gassen.

- De AuraGain beschermt de luchtpijp of longen niet tegen het risico van aspiratie.

VOORZICHTIG A

- Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit apparaat enkel worden verkocht
aan of in opdracht van een arts.

» Zorg ervoor dat het apparaat voor gebruik niet beschadigd raakt.

+ De doorgankelijkheid van de AuraGain moet na een wijziging in de hoofd- of nekpositie
van de patiént opnieuw worden bevestigd.

Zie voor meer productinformatie www.ambu.com
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1. Bruksomrade
Ambu AuraGain er ment som et alternativ til ansiktsmaske for 3 oppna og

opprettholde kontroll over luftveiene under rutinemessige og akutte anestesiprosedyrer.

Tiltenkte brukere: “Helsepersonell med oppleering i behandling av luftveiene”.
Ha en ekstra AuraGain klargjort og tilgjengelig for umiddelbar bruk.

Innholdet er sterilt hvis ikke emballasjen er dpnet eller skadet.

ADVARSLER A

Brukeren ma vaere kjent med fglgende advarsler for Ambu AuraGain brukes.

+ AuraGain ma kontrolleres fgr bruk: Foreta en visuell inspeksjon, lekkasjetest av enheten
og samsvar med ET-slanger og gastriske slanger. Enheten skal ikke brukes hvis noen av
testene ikke godkjennes.

+ Alle Ambu AuraGain-masker md undersgkes og inspiseres for eventuelle
fremmedelementer for bruk. Mansjettbeskytteren brukes bare til & beskytte AuraGain
under lagring og transport, og ma fjernes for bruk.

+ lkke bruk Ambu AuraGain hvis det finnes buler pa mansjetten eller tegn pa lekkasje.

» For a unnga trauma ma overdreven kraft ikke brukes.

« Ambu AuraGain er brennbar ved naervaer av lasere og elektrokauterutstyr.

+ Kun til engangsbruk. Bruk pa andre pasienter kan forarsake kryssinfeksjon. Enheten ma
ikke blgtlegges, skylles eller steriliseres, da slike prosedyrer kan etterlate skadelige rester
eller forarsake funksjonsfeil pa enheten. Konstruksjonen og materialene som er brukt, er
ikke forlikelige med konvensjonelle rengjerings- og steriliseringsprosedyrer.

« Naerveer av en gastrisk kanal utelukker ikke muligheten for aspirering selv om enheten
er riktig plassert og festet pa plass.

+ Prov ikke & fgre en gastrisk slange ned i magen via den gastriske kanalen hvis det
foreligger mistanke om gsofageal patologi.

« Mansjettvolumet eller trykket kan forandre seg nar det er nitrogenoksid, oksygen eller
andre medisinske gasser til stede.

+ AuraGain beskytter ikke luftrgret eller lungene mot risikoen for aspirering.

FORSIKTIG A

- Foderale lover i USA begrenser salg av dette utstyret til eller etter ordre fra en lege.

+ Kontroller at utstyret ikke er skadet pa noen mate for det brukes.

- Det skal bekreftes pa nytt at AuraGain er apen, etter at pasientens hals- eller
hodestilling er endret.

Se www.ambu.com for ytterligere produktinformasjon
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1. Przeznaczenie

Produkt Ambu AuraGain jest przeznaczony do uzycia zamiast maski na twarz w celu
uzyskania i utrzymania kontroli nad uktadem oddechowym podczas rutynowych

i ratunkowych procedur anestetycznych u pacjentow na czczo.

Docelowi uzytkownicy: ,Personel medyczny przeszkolony w zabezpieczaniu droznosci
drég oddechowych”.

Nalezy mie¢ zapasowa maske AuraGain przygotowang do natychmiastowego uzycia.

Zawartos¢ jest sterylna, jesli opakowanie nie zostato uszkodzone ani otwarte.

OSTRZEZENIA A

Przed przystapieniem do uzywania maski Ambu AuraGain uzytkownik powinien sie

zapoznac z nastepujacymi ostrzezeniami.

+ Nie nalezy uzywac¢ maski AuraGain bez uprzedniego wykonania nastepujacych testéw:
kontrola wzrokowa, test szczelnosci powietrznej i zgodnos¢ z rurkami intubacyjnymi
oraz zgtebnikami zotgdkowymi. Niepowodzenie ktéregokolwiek testu oznacza, ze nie
nalezy uzywac urzadzenia.

+ Wszystkie maski Ambu AuraGain nalezy przed uzyciem zbada¢ i skontrolowac pod
katem wszelkich ciat obcych. Ochraniacz mankietu stuzy wytacznie jako ochrona maski
AuraGain podczas przechowywania oraz transportu i nalezy go zdja¢ przed uzyciem.

+ Nie nalezy uzywac maski Ambu AuraGain, jesli na mankiecie wida¢ wybrzuszenia lub
wystepuja jakiekolwiek oznaki nieszczelnosci.

+ Aby uniknac¢ urazu, nie nalezy uzywac nadmiernej sity.

+ Maska Ambu AuraGain jest tatwopalna w obecnosci laseréw i sprzetu do elektrokoagulacji.

» Wyréb przeznaczony wytacznie do uzytku jednorazowego. Zastosowanie u innego
pacjenta moze doprowadzi¢ do zakazenia krzyzowego. Nie nalezy moczy¢, ptukac ani
sterylizowac tego wyrobu, poniewaz moze to spowodowac pozostawienie szkodliwych
osadéw lub nieprawidtowe dziatanie wyrobu. Konstrukcja i uzyte materiaty nie sg
zgodne z konwencjonalnymi metodami czyszczenia i sterylizacji.

+ Obecnos¢ kanatu zotadkowego nie wyklucza mozliwosci aspiracji, nawet jesli urzadzenie
jest prawidtowo umieszczone i zamocowane na swoim miejscu.

+ Nie nalezy prébowa¢ podawac zgtebnika zotadkowego do zotadka przez kanat
zotadkowy w przypadku znanej lub podejrzewanej patologii przetyku.

+ Objetos¢ mankietu lub cisnienie moze ulec zmianie w obecnosci podtlenku azotu,
tlenu lub innych gazéw medycznych.

+ AuraGain nie chroni tchawicy ani ptuc przed ryzykiem zassania.

SRODEK OSTROZNOSCI A

+ Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz tego urzadzenia lekarzowi lub na jego zlecenie.

+ Przed uzyciem urzadzenia nalezy sie upewni¢, ze nie jest ono w zaden sposéb uszkodzone.

+ Droznos¢ AuraGain nalezy ponownie sprawdzi¢ po kazdej zmianie pozycji gtowy lub
szyi pacjenta.

Wiecej informacji o produkcie mozna uzyskac na stronie www.ambu.com
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1. Fim a que se destina
O Ambu AuraGain destina-se a ser utilizado como alternativa a uma mascara facial para obter e manter o
controlo da via aérea durante procedimentos anestésicos de rotina ou de emergéncia.

Utilizadores previstos: “Profissionais que tenham recebido formagao sobre o tratamento das vias aéreas”.
Assegure-se de que dispde de um dispositivo AuraGain adicional, preparado para utilizagdo imediata.

Conteudo esterilizado, salvo se a embalagem for danificada ou aberta.

ADVERTENCIAS A

O utilizador devera encontrar-se familiarizado com as seguintes adverténcias antes de usar o

dispositivo Ambu AuraGain.

» Nao utilizar o AuraGain antes da verificagdo prévia: inspecdo visual, teste de fugas de ar do
dispositivo e compatibilidade com tubos ET e gastricos. Uma falha em qualquer teste indica que o
dispositivo ndo devera ser utilizado.

» Todas as mascaras Ambu AuraGain devem, antes da utilizagao, ser investigadas e inspecionadas
quanto a presenca de potenciais corpos estranhos. O punho protetor serve apenas para proteger o
dispositivo AuraGain durante o armazenamento e transporte e deve ser retirado antes da utilizacéo.

» Nao utilize o dispositivo Ambu AuraGain se o punho apresentar dreas proeminentes ou se
forem observados sinais de fuga.

- Para evitar trauma, ndo exerca forca excessiva.

» Odispositivo Ambu AuraGain é inflamavel na presenca de lasers e equipamento
de eletrocauterizacao.

» Para uma unica utilizacdo. A utilizacdo em outros pacientes poderd conduzir a infecdo cruzada.
Nao molhe, enxague, ou esterilize este dispositivo, uma vez que estes procedimentos poderao
deixar residuos perigosos ou avariar o dispositivo. O desenho do dispositivo e os materiais
utilizados ndo sdo compativeis com os procedimentos convencionais de limpeza e esterilizagao.

» A presenca de um canal gastrico nao descarta a possibilidade de aspiracéo mesmo que o
dispositivo esteja corretamente colocado e fixado no local.

» Nao tente passar um tubo gastrico para o estbmago através de um canal gastrico na presenca
de suspeitas de patologia esofagica.

« O volume ou a pressdo da bainha pode alterar-se na presenca de éxido nitroso, oxigénio ou
outros gases médicos.

» Odispositivo AuraGain nao protege a traqueia ou os pulmées contra o risco de aspiragao.

PRECAUGAO A

« Aleifederal dos EUA autoriza a venda deste dispositivo apenas a um médico ou por ordem
de um médico.

« Assegure-se de que o dispositivo ndo apresenta quaisquer danos antes da respetiva utilizacéo.

» Odispositivo AuraGain devera ser verificado relativamente a presenca de qualquer obstrugao
apos qualquer movimento da cabeca ou pescogo do doente.

Para obter mais informacgdes sobre o produto, consulte www.ambu.com
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1. Domeniul de utilizare
Ambu AuraGain este destinat utilizarii ca alternativa la o masca faciald pentru realizarea si
mentinerea controlului caii aeriene in timpul procedurilor de anestezie de rutina si de urgenta.

Utilizatori: ,personal medical calificat pentru managementul cdilor aeriene”.
Pregatiti un dispozitiv AuraGain de rezervd pentru a putea fi utilizat imediat.

Continutul este steril, cu exceptia cazului in care ambalajul este deteriorat sau deschis.

AVERTISMENTE &

Utilizatorul trebuie s fie familiarizat cu avertismentele urmdtoare inainte de a folosi

Ambu AuraGain.

+ Nu folositi AuraGain inainte de a verifica in prealabil: inspectie vizual, testarea etanseitatii
la aer a dispozitivului si compatibilitatea cu tuburile endotraheale si cu tuburile gastrice.
Daca vreunul dintre teste esueazad, inseamnd cd dispozitivul nu trebuie utilizat.

- Toate mastile Ambu AuraGain trebuie verificate si examinate inainte de utilizare pentru
a se constata daca prezintd eventuale corpuri straine. Protectia mansonului serveste
doar la protejarea dispozitivului Ambu AuraGain in timpul depozitarii si transportului
si trebuie indepartata inainte de utilizare.

+ Nu utilizati dispozitivul Ambu AuraGain daca existd umflaturi pe manson sau semne
de scurgere.

« Pentru a evita traumatismele, nu aplicati o forta excesiva.

« Dispozitivul Ambu AuraGain este inflamabil in prezenta laserelor si a echipamentelor
de electrocauterizare.

+ De unica folosintd. Utilizarea pe alti pacienti poate provoca infectii incrucisate.

Nu introduceti in apa, nu clatiti si nu sterilizati acest instrument, deoarece in urma
acestor proceduri pot ramane reziduuri periculoase sau dispozitivul se poate defecta.
Modelul si materialul utilizat nu sunt compatibile cu procedurile conventionale de
curatare si sterilizare.

+ Prezenta unui canal gastric nu exclude posibilitatea aspirdrii, chiar daca dispozitivul este
amplasat si fixat corect pe pozitie.

+ Nuincercati sa introduceti un tub gastric in stomac prin canalul gastric in prezenta unei
patologii esofagiene cunoscute.

- Volumul sau presiunea mansetei se pot modifica in prezenta protoxidului de azot,

a oxigenului sau a altor gaze medicale.
+ AuraGain nu protejeaza traheea sau plamanii fata de pericolul de aspirare.

ATENTIE A

- Legislatia federala restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv; acesta poate
fi vandut doar de catre un medic sau la indicatia unui medic.

+ Asigurati-va cd dispozitivul nu este deteriorat in niciun fel inainte de utilizare.

« Deschiderea dispozitivului AuraGain trebuie reconfirmata dupa orice modificare a
pozitiei capului sau gatului pacientului.

Pentru informatii suplimentare privind produsul, accesati www.ambu.com
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1. Ha3HavyeHne

yCTpOI7ICTBO Ambu AuraGain npefHasHayeHo AnAa ncnosib3oBaHMA B KayecTBe a/lbTEPHATUBDI ﬂVILl,eBOI7I
Macke AnAa AOCTUXKeHUA N nogaepKXaHnA NpoxoanMoCTn AblXaTeslbHbIX I'IyTEI7I npwn N1aHOBbLIX N
SKCTPEeHHbIX Npoueaypax aHecTe3nn.

I'Ipe,u,rlonaraeMble nonb3oBartenn: «kMeguumnMHCcKne cneumanncTol, Mmerwmne KBaJ'Il/I(I)I/IKaLI,I/IIO B obnactun
obecneyeHus NpPOXoANMOCTW AbIXaTeNbHbIX nyTe|7|».

Heobxogumo obecneuntb Hanmnure roToBOro K UCNosib30BaHMIo 3anacHoro yctpoiicTea AuraGain ans
HeMeASIeHHOW 3aMeHbl B Clly4yae HeOOXOANMOCTMW.

CopepunmMoe CTEPUIIbHO, EC/IN YNAKOBKA He MOBPEXAEHA U He BCKPbITA.

BHUMAHMUE! A

MNepep ncnonb3oBaHrem Ambu AuraGain He06X0AMMO 03HAKOMUTBLCA C MPUBEAEHHBIMU HUXE

npeaynpexaeHnaAMn.

 3anpelyeHo ncnonb3oatb Ambu AuraGain 6e3 npeBapuTENbHbIX MPOBEPOK: BH3yaNbHOrO
OCMOTPa 1 UCMbITAHMI YCTPOCTBA Ha YTEUKY BO3AyXa M COBMECTMMOCTb C SHAOTPaxeanbHbIMU
TpybKamu 1 xenyfouHbimu 3oHAamMu. ObHapyxeHve nio6oi HeNCNPaBHOCTY BO BPEMSA MPOBEPKM
CBUAETENbCTBYET O TOM, YUTO YCTPOWCTBO HE MPUFOAHO AJ1A UCMOJIb30BaHMA.

» Bce mackn Ambu AuraGain He06x04MMO OCMOTPETb Nepes UCMOJIb30BaHNEM, YTOObI
YAOCTOBEPUTHLCA B OTCYTCTBUM NIOOLIX MOCTOPOHHMX 06 EKTOB. 3alUTHAA MaHXeTa CYKUT
TONbKO ANA 3aWwuTbl ycTporcTea AuraGain npy XpaHeHUN 1 TPaHCMOPTUPOBKE, U Nepes
MCMOJIb30BaHNEM ee HEOOXO0AMO YAaNUTb.

» 3anpelyeHo ncnonb3oBath ycTponcTBo Ambu AuraGain npy HanMuUM Ha MaHXeTe B3AYTUIA UIn
N06bIX NPU3HAKOB MPOTEUKN.

» Bo usbexxaHue TpaBM He criefyeT npuiaratb YpeamMepHbIX YCUn.

» YctporictBo Ambu AuraGain MoXeT BOCNIaMeHUTLCA B MPUCYTCTBUU JIA3€PHOrO v
3/1EKTPOKayTEPHOro 060pyfoBaHuA.

» TonbKo Ans 04HOPa30BOro NpumMeHeHus. icnonb3oBaHue Ana Apyrux nauneHToOB MOXET
NPUBECTMN K pacnpocTpaHeHnio MHGEKLMIA BHYTPU MEAULIMHCKOTO yupexaeHus. He mounTe,

He MOWTe 1 He CTepUIM3yITe YCTPOWCTBO, TaK Kak B pe3ysibTaTe 3TUX NpoLeayp Ha HeM MOryT
0CTaTbCA BPEAOHOCHbIE OCTAaTOUHbIE BELECTBA WUIIN 3TO MOXET MPUBECTY K HAPYLLIEHWIO PaboTbl
yCTponcTBa. KOHCTPYKLMA YCTPONCTBA U NCMOMb3yeMbll B HEM MaTeprian HECOBMECTUMbI C
TPaAVLMOHHBIMY NpoLieAypamMmmn OYNCTKN U CTEPUAN3ALINN.

» Hannume KaHana ans »enyfgo4yHOro 30H4a He UCKII0YaeT BO3MOXXHOCTU NonagaHuns MHOPOAHbIX
Ten B AblXaTeNbHble MyTW, AaXKe eC/IN YCTPONCTBO PACMONIOKEHO NPaBUbHO 1 3adpUKCMPOBaHO
Ha CBOeM mecTe.

» He mbiTariTecb BBECTU >KeyAOUHDBIN 30HA B XeJNlyA0oK Yepes KaHas A »KefyaoUyHoro 3oHaa npu
HaNMyMmn NOAO3PEHNIA HAa MATOMOrMIO NULLEeBOAa.

» O6beM MaHXeTbl UV JaBNEeHNe MOTYT MEHATbCA B NPUCYTCTBMM 3aKNCK a30Ta, KACopoaa v
OPYrux MeANLMHCKIMX Fra3oB.

» AuraGain He 3awWMLLiaeT Tpaxe UK fnerkue ot prcka NonagaHna B HUX MHOPOAHbIX TeJl.

OCTOPOXHO! &

+ QepepanbHoe 3akoHogaTenbcteo CLUA paspelwaeTt npogaxy SToro yCTPOWNCTBa Bpayam Uan no
Ha3HaueHwio Bpaya.

. npOXOAVIMOCTb AuraGain gomxHa 6bITb noaTBepKAeHa nocne nto6oro N3IMEHEeHNA NONOXKEHNA
roNnoBbl K Wen nayneHTa.

 [epep ncnonb3osaHnem HeobxoaNMo ybeanTbCA B OTCYTCTBUM H0ObIX MOBPEXAEHUI YCTPOWCTBA.

JononHutenbHas nHGopMaLms 06 N3fenun ykasaHa Ha caiite www.ambu.com
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1. Pouzitie
Maska Ambu AuraGain je uréend na poutzitie ako alternativa tvarovej masky na dosiahnutie a
udrzanie kontroly dychacich ciest pocas beznych a pohotovostnych anestéziologickych procedur.

Predpokladani pouzivatelia: ,Odborni pracovnici vyskoleni v oblasti starostlivosti o dychacie cesty”.
Majte pripravenu nahradnu masku AuraGain, aby ste ju mohli okamzite pouzit.

Obsah je sterilny, kym nie je balenie poskodené ani otvorené.

VYSTRAHY A

Pouzivatel sa musi pred pouzitim masky Ambu AuraGain oboznamit s

nasledujicimi vystrahami.

» Masku AuraGain nepouzivajte skor, ako vykonate predbeznu kontrolu: vizudlna kontrola,
skuska vzduchotesnosti zariadenia a kompatibilita s trubicami a gastrickymi sondami ET.
Neuspesné ukoncenie akéhokolvek testu signalizuje, aby ste zariadenie nepouzivali.

«+ Vsetky masky Ambu AuraGain sa pred zacatim pouzivania musia prezriet a skontrolovat,
¢i sa v nich nenachadzaju Ziadne cudzie telesa. Ochrannd manzeta sluzi len na ochranu
masky AuraGain pocas skladovania a prepravy a pred pouzitim sa musi odstranit.

+ Nepouzivajte masku Ambu AuraGain, ak sa na manzete nachadzaju nejaké vydutiny
alebo existuju nejaké znamky netesnosti.

+ Nepouzivajte nadmernu silu, aby ste zabranili poraneniu.

+ Maska Ambu AuraGain je v blizkosti laserov a elektrokauteriza¢ného zariadenia horlava.

+ Len na jednorazové pouzitie. Pouzitie u inych pacientov moze sposobit krizovu infekciu.
Toto zariadenie nepondrajte, neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze pri tychto
postupoch mézu na nom zostat skodlivé zvysky alebo méze dojst k poruche zariadenia.
Pouzité konstrukéné rieSenia a material nie su kompatibilné s beznymi postupmi pri
Cisteni a sterilizacii.

« Pritomnost gastrického kanalu na zariadeni nevylu¢uje moznost aspirdcie dokonca ani
vtedy, ak je zariadenie v spravnej polohe a upevneny na mieste.

« V pripade podozrenia na ezofagedlny patologicky jav sa nepokusajte vsunut gastricku
sondu do zaludka cez gastricky kanal.

+ Objem a tlak manzety sa méze v pritomnosti oxidu dusného, kyslika a inych lekarskych
plynov zmenit.

» Maska AuraGain nechrani priedusnicu ani plica pred nebezpecenstvom aspiracie.

UPOZORNENIE A

Federalne zakony USA povoluju predaj tohto zariadenia len lekarom alebo na
obJednavku lekara.

» Pred pouzitim skontrolujte, Ze zariadenie nie je nijako poskodené.

« Po kazdej zmene polohy hlavy alebo krku pacienta je potrebné znova preverit
priechodnost masky AuraGain.

Dalsie informacie o produkte najdete na stranke www.ambu.com.
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1. Predvidena uporaba
Maska Ambu AuraGain se uporablja za doseganje ter ohranjanje nadzora nad dihalnimi potmi
pri obicajni in urgentni anesteziji kot alternativa obrazni maski.

Predvideni uporabniki: »strokovnjaki, usposobljeni za dihala«.
Vedno imejte v blizini nadomestno masko AuraGain, ki naj bo pripravljena za takojsnjo uporabo.

Vsebina je sterilna, razen e je embalaZza poskodovana ali odprta.

OPOZORILA &

Pred uporabo maske Ambu AuraGain mora biti uporabnik seznanjen z naslednjimi opozorili.

» Pred uporabo maske AuraGain jo najprej preglejte: masko vizualno preglejte, izvedite
preskus puscanja zraka in preverite njeno zdruzljivost z endotrahealnimi in gastri¢nimi
cevmi. Ce kateri od preskusov ni uspesen, pripomocka ne smete uporabljati.

» Vse maske Ambu AuraGain je treba pred uporabo pregledati in preveriti morebitno
prisotnost tujkov. S¢itnik mansete je namenjen samo za za$¢ito maske AuraGain med
shranjevanjem in prevozom ter ga je treba odstraniti pred uporabo maske.

« Maske AuraGain ne uporabljajte, ¢e kaze znake uhajanja ali so na manseti izbokline.

- Da preprecite nastanek poskodb, ne uporabljajte ¢ezmerne sile.

+ Maska Ambu AuraGain je v bliZini laserjev in opreme za elektrokavstiko vnetljiva.

« Samo za enkratno uporabo. Uporaba pri drugih bolnikih lahko povzroc¢i navzkrizno
okuzbo. Pripomocka ne namakajte, spirajte ali sterilizirajte, saj lahko ti postopki pustijo
skodljive ostanke ali povzrocijo okvaro pripomocka. Oblika in uporabljeni material nista
zdruZljiva z obicajnimi postopki za ciscenje in sterilizacijo.

« Prisotnost gastricnega kanala ne izklju¢uje moznosti aspiracije, tudi ce je pripomocek
pravilno namescen.

+ Gastricne cevi ne poskusajte vstavljati v Zelodec prek gastricnega kanala, ¢e obstaja sum
ezofagealne patologije.

» Volumen ali tlak mansete se lahko spremeni v prisotnosti dusikovega oksida, kisika ali
drugih medicinskih plinov.

+ AuraGain ne $¢iti sapnika ali plju¢ pred nevarnostjo aspiracije.

POZOR A

+ Vskladu z zveznim zakonom ZDA se lahko ta pripomocek prodaja samo zdravnikom
oziroma se prodaja izvede po zdravnikovem narocilu.

» Pred uporabo se prepricajte, da je pripomocek neposkodovan.

+ Prehodnost pripomocka AuraGain je treba po vsaki spremembi polozaja glave ali vratu
bolnika znova preveriti.

Za podrobnejse informacije obiscite spletno mesto www.ambu.com.
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1. Avsedd anvdndning
Ambu AuraGain ar avsedd att anvandas som ett alternativ till en ansiktsmask for att uppna och
uppratthalla kontroll 6ver luftvdagarna under rutinmassiga och akuta anestesiologiska atgarder.

Avsedda anvédndare: "Personal med utbildning i luftvagsbehandling”.
Se till att en extra AuraGain finns tillganglig och forberedd for omedelbar anvéndning.

Innehallet ar sterilt savida inte férpackningen skadats eller 6ppnats.

VARNINGAR A

Anvandaren bor vara vél fértrogen med féljande varningar fére anvandning av

Ambu AuraGain.

+ Anvdnd inte AuraGain innan férhandskontroll: Visuell inspektion, luftldckagetest av
produkten och dess kompabilitet med endotrakealtuber och magsonder. Om nagot
av testerna inte godkanns ska produkten inte anvandas.

+ Alla Ambu AuraGain-masker maste, fore anvandning, undersokas och kontrolleras for
frammande foremal. Kuffskyddet ar endast avsett att skydda AuraGain under férvaring
och transport och ska avlagsnas fére anvandning.

+ Anvand inte Ambu AuraGain om det finns utbuktningar pa kuffen eller tecken pa lackage.

+ For att undvika trauma, anvand inte 6verdriven kraft.

+ Ambu AuraGain ar brandfarlig i nérvaro av laser och diatermiutrustning.

« Endast for engangsbruk. Anvandning pa andra patienter kan ge upphov till korsinfektion.
Produkten far inte blotlaggas, skoljas eller steriliseras eftersom dessa processer kan
lamna kvar skadliga rester eller leda till att produkten inte fungerar. Produktens
utformning och material tal inte vanliga rengorings- och steriliseringsprocesser.

« Forekomsten av ett draneringsror utesluter inte risken for aspiration dven om produkten
ar korrekt placerad och fixerad pa plats.

« Forinte in en magsond i magen via dréneringsroret vid forekomst av kand misstankt
esofageal patologi.

+ Kuffens volym eller tryck kan férandras vid férekomsten av nitrésa gaser, syrgas eller
andra medicinska gaser.

» AuraGain skyddar inte trakea eller lungor fran aspirationsrisk.

FORSIKTIGHET A

« Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast séljas till Iakare eller pa
ldkares ordination.

+ Kontrollera att produkten inte dr skadad pa nagot satt fére anvandning.

+ Ldget pa AuraGain maste kontrolleras pa nytt efter att patientens huvud eller hals
har @ndrat position.

Det finns mer produktinformation pa www.ambu.com
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1. Kullanim amaci
Ambu AuraGain, yiiz maskesine alternatif olarak kullanilmak ve rutin ve acil durum anestezi
prosedurleri sirasinda solunum yolunun kontrollini korumak tzere tasarlanmistir.

Hedef kullanicilar: “Solunum yolu yénetiminde egitim gérmus profesyoneller”.
Acil kullanim icin yedek bir AuraGain'i hazirda tutun.

Ambalaj hasar gormedikce ya da acilmadikga icerigi sterildir.

UYARILAR A

Kullanici, Ambu AuraGain'i kullanmadan énce asagidaki uyarilar bilmelidir.

« On kontrol yapmadan AuraGain'i kullanmayin: Gérsel inceleme, cihazin hava
kacadi testi, ET tupleri ve gastrik tlplerle uyumluluk. Herhangi bir testin
basarisiz olmasi, cihazin kullanilmamasi gerektigini gosterir.

» Tim Ambu AuraGain maskeleri, kullanilmadan 6nce herhangi bir yabanci cisim
olup olmadigi konusunda incelenmeli ve kontrol edilmelidir. Manson koruyucu
sadece depolama ve nakliye esnasinda AuraGain‘in korunmasi icindir ve
kullanimdan 6nce cikariimalidir.

» Manson lzerinde herhangi bir kabarma veya kacak belirtileri varsa Ambu
AuraGain'i kullanmayin.

» Travmayi 6nlemek icin asin kuvvet uygulamayin.

« Ambu AuraGain, lazerler ve elektrokoter ekipmanlar varliginda alev alabilir.

+ Sadece tek kullanimliktir. Baska hastalarda kullanilmasi ¢capraz enfeksiyona neden
olabilir. Bu cihazi siviya batirmayin, yikamayin veya sterilize etmeyin, aksi takdirde bu
islemler cihaz lizerinde zararli kalinti birakabilir veya cihazin arizalanmasina neden
olabilir. Cihazin tasarimi ve kullanilan malzeme geleneksel temizlik ve sterilizasyon
islemleri ile uyumlu degildir.

« Bir gastrik kanalin varligi, cihaz dogru bir sekilde yerlestirilip yerine sabitlenmis olsa
dahi aspirasyon olasiligini ekarte etmez.

- Bilinen slipheli 6zofageal patoloji varliginda gastrik kanal vasitasiyla mideye gastrik
tlp gecirmeyi denemeyin.

+ Azot oksit, oksijen veya diger tibbi gazlarin oldugu ortamda manson hacmi veya
basinci degisebilir.

+ AuraGain trakeyi veya akcigerleri aspirasyon riskinden korumaz.

DiKKAT A

ABD federal yasasi, bu cihazlarin satisini hekimlere veya hekimlerin siparisi ile yapilacak
sekilde sinirlandirir.

+ Kullanmadan énce cihazin herhangi bir sekilde hasar gérmediginden emin olun.

+ AuraGain'in acikligi hastanin bas veya boyun pozisyonundaki herhangi bir degisikligin
ardindan yeniden onaylanmalidir.

Daha ayrintil Girtin bilgileri icin bkz. www.ambu.com
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EN | This product is not made with natural rubber latex nor phthalates. This product is MR Safe.

BG To3u NpofyKT He e NPOM3BEAEH C ECTECTBEH KayuyKoB natekc nnu ¢ptanatu. To3m NpoayKT e
6e3onaceH npu MP.

cs Tento vyrobek neni vyroben z pfirodniho latexu nebo ftalatll. Tento produkt je bezpecny pfi
vysetieni magnetickou rezonanci.

DA | Dette produkt er hverken fremstillet med naturgummilatex eller ftalater. Dette produkt er MR-sikkert.

DE | Dieses Produkt enthalt weder natlirliches Gummilatex noch Phthalate. Dieses Produkt ist MR-sicher.

EL AuTé 1O TTPOIOV SeV €XEL KATAOKEVAOTEL E PUOIKO EAAOTIKO NATEE 1) POANIKEG EVWOELG. AuTO TO
TIPOIOV gival ac@alég yia MR.

ES | Este producto no esta fabricado con latex ni ftalatos. Este producto es compatible con RM.

ET | Toode on valmistatud ilma loodusliku kummilateksi ja ftalaatideta. Toode on MR-kindel.

FlI | Tama tuote ei sisélla luonnonkumilateksia eika ftalaatteja. Tama tuote on MK-turvallinen.
Ce produit n'a été fabriqué ni avec du latex de caoutchouc naturel ni avec des phtalates.

FR . . /
Ce produit ne présente aucun danger en cas d'IRM.

HR Ovaj proizvod nije napravljen s lateksom od prirodne gume niti ftalatima. Ovaj proizvod
siguran je za upotrebu uz MR.

HU | Ez a termék nem természetes latexgumibol, nem ftalatokbdl készilt. Ez a termék MR-biztos.

T Il prodotto non é realizzato con lattice di gomma naturale né con ftalati. Questo prodotto &
compatibile con RM.

A ARIRIRA LT T 2 7 A DL T XNVERT AT I STy,
AREIIMRTII L AT,

LT Gaminio sudétyje néra nei nataralaus latekso, nei ftalaty. Sis gaminys yra saugus naudoti su
magnetinio rezonanso (MR) jranga.

LV | Sis izstradajums nav veidots no dabigas gumijas lateksa un ftalatiem. Sis ir MR dro3s produkts.

NL | Dit product is niet vervaardigd met natuurlijke rubberlatex of ftalaten. Dit product is MR-veilig.

NO | Dette produktet er ikke fremstilt av naturlig gummilateks eller ftalater. Dette produktet er MR-sikkert.

PL Ten produkt nie zostat wykonany z lateksu z kauczuku naturalnego ani z ftalanéw.
Ten produkt mozna stosowac bezpiecznie w badaniach rezonansu magnetycznego.

PT Este produto nao é fabricado com borracha de latex natural nem ftalatos. Este produto é
seguro para utilizacdo em IRM.

RO Acest produs nu este fabricat din latex din cauciuc natural sau din flatati. Acest produs este
sigur pentru utilizare in IRM.

RU B npou3BoAcTBE AaHHOrO MPOAYKTA HE UCMONb3YytoTcA $Tanathbl U NaTeKkc U3 NPUPOJHOTO
Kayuyka. [laHHoe nspgenve 6e3onacHo gna ncnonb3osaHua ¢ MPT.

K Tento vyrobok nie je vyrobeny z prirodného gumeného latexu ani ftalatov. Tento produkt je
bezpecny na pouzitie pri MR

sL Ta izdelek ni narejen iz lateksa naravnega kavcuka ali ftalatov. Ta izdelek je varen za uporabo z
magnetno resonanco.

SV | Produkten innehdller inte naturgummilatex eller ftalater. Denna produkt ar MR-saker.

TR | Bu Uriin dogal kaucuk lateks veya fitalat kullanilarak imal edilmemistir. Bu tGiriin MR giivenlidir.

ZH | ABPEEAE RAFUBRFIBAR B, A WrIE MR e 2.

31



US patent 7,694,682
US patent 9,889,264

US: Rx only

Ambu® is registered trademark of Ambu A/S, Denmark.
Ambu A/S is certified according to I1SO 13485.

Ambu”*

Ideas that work for life
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Ambu A/S
Baltorpbakken 13
DK-2750 Ballerup
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T +45 7225 2000
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