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Single Use Laryngeal Mask - Sterile
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1. Intended use

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

Intended users: "Professionals trained in airway management”.
Have a spare Ambu AuraStraight 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 AuraStraight.

- Do not use the AuraStraight before precheck: Visual inspection, air leak test of the
device. Failure of any test indicates that the device should not be used.

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

+ Do not use the Ambu AuraStraight 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 AuraStraight is flammable in the presence of lasers and electrocautery equipment.

+ For single use only. Use on other patients can cause cross contamination. 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 cuff volume or pressure may change in the presence of nitrous oxide, oxygen,
or other medical gases.

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

For further product information see www.ambu.com

1. MpegHa3HaueHne

Mackata Ambu AuraStraight e npegHa3HaueHa 3a ynoTtpeba kaTo anTepHaT/Ba Ha Macka 3a imue
3a NocTWraHe U NoAgbPXKaHe Ha NO-J06BP KOHTPOS Ha NPOXOANMOCTTa Ha ANXaTENHUTE MbTULLA
Mo Bpeme Ha PyTUHHM 1 CMeLWHY aHeCTeETUYHY NPoLesypy Npwv NaLmueHTn Ha pexum 6e3 npmem Ha
XpaHa 1 TeYHOCTW.

Lienesn I'IOTpF.‘6VITeﬂVII Cneuwnanuctu, 06yquVI B nogAabpKaHe NpoxXxoanmMocCTTa Ha
AnXaTeNHUTe NbTULla.

MorpuxeTe ce pa HabasuTe pesepBHa Macka Ambu AuraStraight, koAaTo ga e rotosa 3a
He3abaBHa ynoTpeba.

C'b,El'bp)KaHVleTO € CTEPUNIHO, OCBEH aKO OMNakKOBKaTa He € noBpeAeHa Uin OTBOpPEHa.

NPEAYNPEXAEHNA A

MoTpebutenart Tpabea Aa 6bAe 3aN03HAT CbC CNIefHUTE NPefynpexXaeHuns, Npean aa 13non3sa

AuraStraight.

+ He u3snonseaiTte AuraStraight npeau n3nbnHeHve Ha NpeABapuTENHa NPOBEPKa: BU3yanHa
NpoBepKa, TeCT Ha U3JeNNeTo 3a U3MyCKaHe Ha Bb3AyX. AKO HAKOWN OT TeCTOBETE He MpemMuHe
yCrewHo, ToBa NOKa3Ba, Ye n3aenmeTo He TpAbBa fa ce n3non3sa.

+ [Mpepm ynotpeba Bcnuky mackm Ambu AuraStraight Tpa6Ba fa 6baaT obcnensaHu n
NPOBEPEHU 3a HaNIMYME Ha €BEHTYasHM Yy>KAM Tena. MaHWeTHUAT NPOTEKTOP Cy»KN CamMo 3a
npeana3eaHe Ha Ambu AuraStraight no Bpeme Ha cbxpaHeHve 1 TpaHCNopThpaHe 1 TpA6Ba
[a ce OTCTpaHW npeau ynoTtpeba.

+ He n3snonseaitte Ambu AuraStraight, ako no MaHLweTa Ma N3NbKHANOCTM UM aKo UMa
NPU3HaLUM Ha N3nycKaHe.

+ 3a pa u3berHeTe TpaBMUPaHe, He NpunaranTe NpekomepHa cuna.

» Mackata Ambu AuraStraight e 3ananvma B npycbCTBMETO Ha Jla3epu 1 eneKkTpokayTepanHo
obopyaBaHe.

+ CaMo 3a efHOKpaTHa yrnoTpeba. YnotpebaTa BbpXy ApYrv MaLUEHTN MOXe fa AOBefe A0
KpbCTOCaHa KOHTaMMHauuA. He HakucBawTe, n3nnaksanTe Uav cTepunmsmpante Tosa
n3genve, Tbi KaTo T3 NpoLedypu MoraT Aa OCTaBAT BPeAHW OCTaTbLM WA Aa JOBeAaT A0
Hen3npaBHOCT Ha N3aenueTo. KOHCTPYKUMATa U M3NON3BaHUAT MaTepuran He ca CbBMeCTUMMN
C KOHBEHLMOHANHWTE NpoLeypu 3a MOYMCTBaHE U CTePUAN3aLUA.

+ O6eMbT NW HaNAraHETO Ha MaHLLIETa MOXeE Aa Ce NMPOMEHV NPY Hannyme Ha AnasoTeH
OKCUA, KNCNOPOA WY APYFY Fa3oBe C MeJuLMHCKa ynoTtpeba.

+ AuraStraight He npeanasBa TpaxeaTa UM APobOBeTE OT pMCKa OT acnMpaLuua.

BHMMAHMEA

QepepanHoTo 3akoHofaTencTBo Ha CALLlL Hanara orpaHuYeHNEeTo ToBa U3fenve aa ce
npopasa Ha nekap 1y Nno NopbyKa Ha Nekap.

 lMpepmn ynotpeba ce yBepeTe, Ye N3[eMeTO He e MOBPefeHO MO KaKbBTO 1 [ja € HaUMH.

+ lMpoxoaumocTTa Ha AuraStraight Tpabea aa 6be NOTBbPAEHA OTHOBO e BCAKa NPOMsAHa
Ha Mo3unuMATa Ha rnaBaTa WUan BpaTa Ha NauneHTa.

3a ponbnHuTeNnHa MHGOpPMaLMA 3a NpoayKTa nocetetTe www.ambu.com



1. Uréené pouziti

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

Pouziti ur¢eno pro: Profesionaly vyskolené v oblasti zajisténi dychacich cest.
Méjte pfipravenu nahradni masku Ambu AuraStraight pro okamzité pouziti.

Obsabh je sterilni, pokud neni obal poskozen nebo otevien.

VAROVANI A

Pfred pouzitim masky AuraStraight by se mél uzivatel nejprve obeznadmit s nasledujicimi

varovanimi.

« Masku AuraStraight nepouzivejte, aniz byste provedli nasledujici: vizualni kontrolu,
test vzduchotésnosti zdravotnického prostifedku. Selhani jakéhokoliv testu znamen4,
ze maska nesmi byt pouzita.

+ V3echny masky Ambu AuraStraight musi byt pred pouzitim prohlédnuty a zkontrolovany,
zda se v nich nevyskytuji cizi télesa. Ochranna manzeta slouzi pouze pro ochranu masky
Ambu AuraStraight pfi skladovani a prepravé a musi byt pfed pouzitim odstranéna.

» Masku Ambu AuraStraight nepouzivejte, pokud jsou na manzeté pfitomna jakakoliv
vyklenuti nebo znamky netésnéni.

» Nepouzivejte nadmérnou silu, abyste predesli poranéni.

« Maska Ambu AuraStraight je hotlava v pritomnosti laserl a elektrokauteriza¢nich zatizeni.

+ Pouze k jednorazovému pouziti. Pouziti u jinych pacientl mdze zpusobit kfizovou
kontaminaci. Zdravotnicky prostfedek nenamacejte, neoplachujte ani nesterilizujte,
jelikoz tyto postupy na ném mohou zanechavat skodliva rezidua anebo zpUsobit jeho
poruchu. Provedeni a pouzité materialy nejsou kompatibilni s konvenénimi postupy
CiSténi a sterilizace.

+ Objem ¢i tlak manZety se mGze ménit plsobenim oxidu dusného, kysliku nebo jinych
Iékarskych plyn(.

» Maska AuraStraight nechréni tracheu ani plice pred nebezpecim aspirace.

UPOZORNENI A

Federalni zékony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostfedku pouze na
|ékafe nebo na predpis lékare.

« Ujistéte se, Ze nebyl pfed pouzitim poskozen.

« U¢innost masky AuraStraight 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 AuraStraight er beregnet til anvendelse som et alternativ til en ansigtsmaske samt for
at opna og opretholde luftvejskontrol under rutinemaessige og akutte anaestesiprocedurer
hos fastende patienter.

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

Indholdet er sterilt, medmindre emballagen er beskadiget eller abnet.

ADVARSLER A

Brugeren skal gare sig bekendt med nedenstaende advarsler for anvendelse af AuraStraight.

- Foretag altid indledende kontrol, inden AuraStraight anvendes: Visuelt eftersyn,
luftleekagetest af enheden. Hvis en eller flere fejl registreres, ma enheden ikke anvendes.

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

« Anvend ikke Ambu AuraStraight, hvis der er buler pa cuffen eller tegn pa leekage.

- Undlad at anvende overdreven kraft, da det kan forarsage traume.

« Ambu AuraStraight er letantaendelig og ber 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.

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

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

FORSIGTIG A

Efter amerikansk lov ma denne enhed kun salges af en leege eller pa foranledning
af en lege.

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

« AuraStraight's abenhed skal genbekreeftes efter enhver aendring i patientens
hoved-eller halsstilling.

Yderligere produktoplysninger findes pa www.ambu.com



1. Zweckbestimmung

Die Ambu AuraStraight Maske soll als eine Alternative zur Gesichtsmaske fiir die Sicherung
und Aufrechterhaltung der Atmung bei routinemaBigen und Notfall-Andsthesieverfahren
bei Patienten eingesetzt werden, die eine Nahrungskarenz eingehalten haben.

Vorgesehene Anwender: ,Fachpersonal mit einer Ausbildung im Atemwegsmanagement”.
Eine zweite einsatzbereite Ambu AuraStraight Maske sollte bereitgehalten werden.

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

WARNHINWEISE A

Der Benutzer sollte vor der Verwendung der AuraStraight Maske mit den folgenden

Warnhinweisen vertraut sein.

- Verwenden Sie die AuraStraight Maske nicht ohne vorherige Priifung: Visuelle
Uberpriifung, Priifung der Maske auf Luftleckagen. Fillt einer der Tests negativ aus,
so darf die Maske nicht verwendet werden.

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

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

- Eine GbermaBige Kraftanwendung ist zu vermeiden.

+ Die Ambu AuraStraight Maske ist in der Nahe von Lasern und Elektrokautergeraten brennbar.

« Nur fir den Einmalgebrauch. Eine Wiederverwendung bei anderen Patienten kann zu
einer Kreuzkontamination fiihren. Nicht einweichen, spiilen oder sterilisieren, da dies
schédliche Riickstande hinterlassen oder eine Fehlfunktion des Produkts verursachen
kann. Der Aufbau und das verwendete Material sind nicht fiir herkdmmliche Reinigungs-
und Sterilisationsverfahren geeignet.

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

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

1. Evéedetypévn xprion

H Ambu AuraStraight mpoopietal yia xprion wg eVOANAKTIKH O€ pia HAOKA TIPOCWTTOU Yla ThV
emitevén kat tn dlatripnon Tou eAéyxou tng S16dou aépa katd Tig Sladikaacieg avaiodnaiag
poUTIVAG Kal TIG S1a8IKACIEC EKTAKTNG AVAYKNG O€ VNOTIKOUG 00OEVEIC.

MNpoopilduevol xpoTeg: «<EmayyeApaTtieg EKaAISEVUEVOL OTNV AVTILETWTTION TWV AEPAYWYWV.»
Na éxete SlaBéoiun wa epedpikry Ambu AuraStraight, étowun yla dueon xprion.

Ta meplexdUeva €ival AMMOCTEIPWHEVA, EKTOC EAV N CUCKEUATIA £XEL KATAOTPAWPEL I} avoieL.

NPOEIAONOIHZEIZ &

O xpriotng Ba mpémel va gival eE0IKEIWPEVOG UE TIG TTAPAKATW TTIPOEISOTIOINTELG TIPLV ATTO TN

Xxprion tng AuraStraight.

+ Mnv xpnotpomnotoete TNV AuraStraight mplv amé Tov mPoKaTapKTIKO EAeyxo: OTTIKA
emBewpnaon, dokiur Slapporg aépa TnG cUoKeLNG. H amotuyia omolacdrmote SOKIUAG
UTTOSEIKVUEL OTL N CUOKEUN OEV TIPETIEL VA XPNOLLOTIOINOE.

» 'OAec o1 pdokeg Ambu AuraStraight mpémel, mptv amo Tn xprion, va e€etdlovral kat va
emBewpouvTtal yla mbavr mapouaia omoloudimote EVOu OWHUATOG. To TPOOTATEVUTIKO
KAAUMPA XPNOLPEVEL HOVO yia Tnv TpooTacia TG Ambu AuraStraight katd tnv amoBrkeuon
KO TN HETAPOPA KAl TIPETIEL VA APAIPEITAL TIPIV ATTO TN XProN.

+ Mnv xpnotpomoleite Tnv Ambu AuraStraight dv umapyxouv e§0YKWUATA OTO TPOOTATEVUTIKO
KAAUMPA 1 €AV uTTApXOUV onuadia Slappong.

» Ma amouyn TPAUVMATIONOU, PNV XPNnotomoleite uepBoAIKr SUvaun.

» H Ambu AuraStraight eival eOpAektn mapoucia cuokevwv laser kat eEomAtlopov
NAEKTPOKAUTNPLAGHOU.

+ Na pia xprion povo. H xprion o€ dA\oug acBeveig umopei va mpokaAéoel S100TAUPOUUEVN
HoOAuvon. Mnv poulidleTe, EEMMEVETE I AMMOOTEIPWVETE AUTH TN CUOKEUT KABWE AUTEC Ol
S1a81kaoieg evdéxetal va agrioouv emPBAafn umoleipupata ) va mpokaléoouv Suohertoupyia
0Tn OUOKEUN. O oXeS100MAC Kal Ta UAIKA TIOU XpnolpomolovvTal dev gival cupupatd Ye Tig
ouvrBelg S1adikaoieg kaBaplopol Kal amooTeipwong.

+ H évtaon i n mieon tou agpoBaidpou (cuff) evoéxetal va aANa&el pe Tnv Uapén unoeidiou
Tou alwtou, ofuydvou 1} AAAWV LATPIKWY AgPiwV.

+ To AuraStraight 6ev mpooTtatelel TNV TpAXEia 1} TOUG TVEUUOVEG amd Tov Kivouvo avappdenong.

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 beschaddigt ist.

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

NPOXOXH A

+ H opoomovdiakn vopoBeaia twv HMA meplopilel Tnv mwANON TG MOPoUoAG GUOKEUNG O
1aTPd A KATOTIV EVTOAAG LaTPOUL.

+ BeBawwBeite 611 n ouokeur Sev €xel umoatei omotadrimote {nuid piv ané tn Xpnon.

+ H Batotnta tou AuraStraight mpémnet va empBeBaiwbei ek véou petd tnv omoladimote arlayn

o1n 6€on Tou KEPAAIOU 1} TOU auxéva Tou acBevoug.

Nahere Daten zum Produkt erhalten sie unter www.ambu.com

Mo mep1oodTEPEG MANPOPOPIEG TOU TTPOIOVTOG ETIOKEPTEITE TO SIKTUAKS TOTTO Wwww.ambu.com




1. Finalidad de Uso
Ambu AuraStraight esta pensado para su uso como alternativa a la mascarilla facial para
conseguir y mantener el control de la via aérea durante los procedimientos anestésicos de

1. Kasutusala
Ambu AuraStraight on méeldud kasutamiseks alternatiivina ndomaskile, et saavutada
ja sailitada kontroll hingamisteede le nii rutiinsetel kui erakorralistel anesteetilistel

rutina y de urgencia en pacientes en ayunas.

Usuarios previstos: profesionales médicos formados en el tratamiento de la via aérea.

Tenga una mascarilla Ambu AuraStraight de repuesto lista y preparada para su uso inmediato.

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

ADVERTENCIAS &

El usuario debera estar familiarizado con las siguientes advertencias antes de usar la
mascarilla AuraStraight.

No utilice la mascarilla AuraStraight sin haber efectuado una revisidn previa: inspeccion
visual y prueba de fuga de aire del dispositivo. Si no se supera alguna de las pruebas
anteriores, el dispositivo no debe utilizarse.

Antes de su uso, todas las mascarillas Ambu AuraStraight deben inspeccionarse para
comprobar la presencia de posibles cuerpos extrafios. El manguito protector solo sirve
para proteger la mascarilla Ambu AuraStraight durante el almacenamiento y transporte.
Debe retirarse antes de su uso.

No utilice Ambu AuraStraight si se observan protuberancias en el manguito o hay signos
de fuga.

Para evitar traumatismos, no ejerza una fuerza excesiva.

La mascarilla Ambu AuraStraight es inflamable en presencia de equipos laser o

de electrocauterizacion.

Producto desechable de un solo uso. 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.

El volumen o la presiéon del manguito pueden cambiar en presencia de dxido nitroso,
oxigeno u otros gases médicos.

El AuraStraight no protege la traquea 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
pedldo de este.

Asegurese de que el dispositivo no estad dafado antes de utilizarlo.

Debe volverse a confirmar la permeabilidad del AuraStraight después de cualquier
cambio de la posicion de la cabeza o cuello del paciente.

Si desea mas informacién sobre el producto, visite www.ambu.es

protseduuridel, tiihja kdhuga patsientidel.

Kasutajate sihtgrupp: elustamiskoolituse labinud tervishoiutd6tajad.

Hoidke tagavaraks olev Ambu AuraStraight koheseks kasutamiseks valmis.

Pakendi sisu on steriilne, vdlja arvatud juhul, kui pakend on kahjustatud véi avatud.

HOIATUSED A

Kasutaja peab enne AuraStraighti kasutamist olema tutvunud jargnevate hoiatustega.

Arge kasutage AuraStraighti enne eelnevat kontrollimist: seadme visuaalne kontroll,
ohu lekkimise test. Kui seade ei labi ménda kontrollidest, ei tohi seadet kasutada.
Koikidel Ambu AuraStraight maskidel tuleb enne kasutamist kontrollida voimalike
voorkehade esinemist. Mansetikaitse kaitseb Ambu AuraStraighti vaid hoiundamise
ja transpordi ajal ning see tuleb enne kasutamist eemaldada.

Arge kasutage Ambu AuraStraighti, kui selle mansett on pundunud véi kui esineb 6huleke.

Trauma valtimiseks drge kasutage liigset joudu.

Ambu AuraStraight on laseri ja elektrikauteri lahedal kasutamisel siittimisohtlik.
Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Teistel patsientidel kasutamine voib péhjustada
ristsaastumist. Arge leotage, loputage ega steriliseerige seadet, sest see voib jatta
seadmele kahjulikke jadke voi pdhjustada seadme riket. Seadme ehituse ja materjali
tottu ei saa seda tavapdraste puhastus- ja steriliseerimisprotseduuridega puhastada.
Manseti maht voi réhk voivad lammastikoksiidi, hapniku voi teiste meditsiiniliste
gaasidega kokkupuutumisel muutuda.

AuraStraight ei kaitse hingetoru ega kopse aspiratsiooni ohu eest.

HOIATUS A

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

Veenduge, et seade ei oleks enne kasutamist mingil moel kahjustunud.
AuraStraight avatust (takistuste puudumist) tuleb pérast iga patsiendi pea vdi kaela
asendi muutmist uuesti kontrollida.

Lisateabe saamiseks vt www.ambu.com
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1. Kayttotarkoitus
Ambu AuraStraight on tarkoitettu kaytettavaksi vaihtoehtoisena kasvomaskina ja ylldpitamaan

hengitysteiden hallintaa paastopotilaille rutiinina tai hatatilanteissa tehtavissa puudutustoimissa.

Tarkoituksen mukaiset kdyttdjat: Hengitysteiden hallintakoulutuksen saaneet ammattilaiset.

Pida toinen Ambu AuraStraight valmiina ja valmisteltuna valitonta kdyttoa varten.

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

VAROITUKSET A

Kayttdjan pitaa tutustua seuraaviin varoituksiin ennen AuraStraightin kayttoa.

- Al3 kéytd AuraStraightia ennen kuin olet suorittanut seuraavat ennakkotarkastukset:
Laitteen visuaalinen tarkastus, ilmavuototesti. Jos laite ei ldpaise jotakin naista testeista,
sitd ei saa kayttaa.

+ Kaikki Ambu AuraStraight -maskit on ennen kayttda tarkistettava mahdollisten
vierasesineiden varalta. Mansettisuoja toimii Ambu AuraStraightin suojana varastoinnin
ja kuljetuksen aikana, ja se on poistettava ennen kayttoa.

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

. Al3 kdyt liikaa voimaa vammojen vélttamiseksi.

» Ambu AuraStraight voi syttya lasereiden ja sahkdpolttimien vaikutuksesta.

- Kertakdyttoinen. Jos laitetta kdytetaan toisilla potilailla, seurauksena voi olla
kontaminoituminen. Al4 liota, huuhtele ldka steriloi laitetta, koska seurauksena voi olla
haitallisia jadmia tai laitteen toimintahairid. Tavanomaisia puhdistus- ja sterilointitapoja
ei saa kayttaa laitteen rakenteen ja materiaalien vuoksi.

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

- AuraStraight ei suojele henkitorvea tai keuhkoja aspiraatioriskilta.

HUOMAUTUS A

+ Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai
ladkarin maardyksesta.

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

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

Lisatietoja saa osoitteesta www.ambu.com

1. Usage prévu

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

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

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

AVERTISSEMENTS A

L'utilisateur doit prendre connaissance des avertissements suivants avant d'utiliser le

masque laryngé AuraStraight.

+ Ne pas utiliser AuraStraight avant la vérification préalable : inspection visuelle, test
d'étanchéité a I'air du dispositif. Si I'un des tests échoue, ne pas utiliser le dispositif.

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

+ Ne pas utiliser le masque laryngé Ambu AuraStraight 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 AuraStraight est inflammable en présence de lasers et
d’équipements d'électrocautérisation.

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

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

« Le masque AuraStraight ne protege 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 AuraStraight doit étre vérifiée apres tout changement de
position de la téte ou du cou du patient.

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

Maska Ambu AuraStraight namijenjena je kao alternativa maski za lice za postizanje i
odrzavanje kontrole nad disnim putem tijekom rutinskih i hitnih anestezioloskih postupaka
na pacijentima s praznim zelucem.

Korisnici kojima je namijenjena: “stru¢njaci obuceni za zbrinjavanje disnog puta”.
Neka rezervna maska Ambu AuraStraight bude spremna i pripremljena za upotrebu.

Sadrzaj je sterilan, osim ako je pakiranje osteceno ili otvoreno.

UPOZORENJA A

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

» Nemojte upotrebljavati masku AuraStraight dok ne obavite sljedece provjere: vizualni
pregled, ispustanje zraka iz uredaja. Uredaj se ne smije upotrebljavati ako ne prode
sva ispitivanja.

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

» Ne upotrebljavajte masku Ambu AuraStraight ako postoje bilo kakva ispupcenja na
manzeti ili bilo kakvi tragovi curenja.

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

» Maska Ambu AuraStraight zapaljiva je u prisutnosti lasera i opreme za elektrokauterizaciju.

» Samo za jednokratnu upotrebu. Upotreba na vise pacijenata moze prouzrociti unakrsnu
kontaminaciju. 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
¢iScenja i sterilizacije.

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

» AuraStraight ne Stiti dusnik ni pluca od rizika aspiracije.

OPREZ A

Prema americkim federalnim zakonima ovaj uredaj smije se prodati samo lijecniku ili uz
njegovo odobrenje.

+ Prije upotrebe provjerite ima li na uredaju bilo kakvih osteéenja.

» Prohodnost maske AuraStraight potrebno je provjeriti nakon svake promjene polozaja
glave ili vrata pacijenta.

Dodatne informacije o proizvodu potrazite na www.ambu.com

1. Rendeltetés
Az Ambu AuraStraight az éhgyomri betegek rutin és siirgésségi érzéstelenitési eljarasai soran

a légutak iranyitasara és annak fenntartasara szolgal6 arcmaszk alternativajaként hasznalhato.

Célzott felhasznalok: ,Légutbiztositasban képzett személyzet”.
Mindig tartson kéznél azonnal felhasznalhaté Ambu AuraStraight-et.

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

FIGYELMEZTETESEK A

Az Ambu AuraStraight hasznalata el6tt a felhasznalonak ismernie kell az

aldbbi figyelmeztetéseket.

+ El6zetes ellendrzés nélkiil ne haszndlja az AuraStraight-et: Szemrevételezéssel
ellendrizze az eszkdzt, gy6z6djon meg annak a levegdszivargas-mentességérol.
Barmely teszt sikertelensége esetén tilos hasznalni az eszkozt.

+ Minden haszndlat el6tt ellen6rdzni kell, hogy nem kertilt-e idegen test az Ambu
AuraStraight rendszerbe. A mandzsettavédé csak az Ambu AuraStraight tarolas és
szallitas alatti védelmére szolgal, és hasznalat el6tt el kell tavolitani.

+ Ne haszndlja az Ambu AuraStraight rendszert, ha dudort észlel a mandzsettan, vagy
szivargas nyomaira bukkan.

« A sérulés elkerilése érdekében ne fejtsen ki tul nagy erét.

+ Lézer és elektrokauter jelenlétében az Ambu AuraStraight gyulékony.

- Kizéarolag egyszeri hasznalatra. Ha mas betegeken is hasznalja, az keresztfert6zéshez
vezethet. Ne aztassa, oblitse vagy sterilizdlja az eszkdzt, mert igy kdros anyagok
maradhatnak vissza, vagy meghibasodhat az eszkdz. Specialis kialakitasa és a felhasznalt
anyagok miatt az eszk6z nem tisztithato és sterilizalhaté hagyomanyos eljarasokkal.

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

« Az AuraStraight nem védi a tracheat vagy a tidét az aspiracié veszélye ellen.

VIGYAZAT! A

« Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei alapjan ez az eszkdz csak orvos részére vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.

+ Hasznalat el6tt gy6z6djon meg réla, hogy az eszkodz sértetlen.

« A beteg feje vagy nyaka pozicidjanak minden modositasa utan meg kell gy6zédni az
AuraStraight atjarhatésagarol.

Tovabbi termékinformaciok a www.ambu.com oldalon talalhatok
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1. Uso previsto

L'uso di Ambu AuraStraight 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 e di emergenza, in pazienti a digiuno.

Utilizzatori previsti: “Personale medico specializzato nella gestione delle vie aeree”.
Approntare un dispositivo Ambu AuraStraight 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 AuraStraight.

» Non utilizzare AuraStraight prima del controllo preventivo: ispezione visiva, prova di
tenuta d’aria del dispositivo. Un test non superato indica che il dispositivo non deve
essere usato.

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

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

- Al fine di evitare traumi non esercitare una forza eccessiva.

» Ambu AuraStraight & infiammabile in presenza di laser ed elettrocauteri.

« Esclusivamente monouso. L'uso su altri pazienti puo causare contaminazione crociata. 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.

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

« AuraStraight 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 AuraStraight dopo ogni cambiamento di posizione della
testa o del collo del paziente.

Per ulteriori informazioni visitare www.ambu.com
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1. Paskirtis

~Ambu AuraStraight” skirta naudoti kaip alternatyvi veido kauké, padedanti kontroliuoti
kvépavimo takus ir palaikyti jy kontrole anestetiniy procediry metu jprastiniais ir kritiniais
atvejais nevalgiusiems pacientams.

Skirta: ,medicinos specialistams, apmokytiems atlikti proceddras kvépavimo takuose”.

Turékite paruostg naudoti atsargine ,Ambu AuraStraight” kauke.

Turinys sterilus, jeigu pakuoté nepaZeista ar neatidaryta.

ISPEJIMAI A

Prie$ naudodamas ,AuraStraight”, naudotojas turi perskaityti Siuos jspé&jimus.

- Nenaudokite ,AuraStraight”, neatlike patikros procediry: prietaiso apzitros, oro nuotékio

bandymo. Jei bent vienas tikrinimo rezultatas neigiamas, prietaiso naudoti negalima.

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

- Nenaudokite ,Ambu AuraStraight”, jeigu atvartas deformuotas ir aptinkate oro
pratekéjimo pozymiy.

+ Nenaudokite pernelyg didelés jegos, kad paciento netraumuotuméte.

» ,Ambu AuraStraight” gali uzsidegti nuo lazerio spinduliy ar prideginimo jrangos.

- Vienkartinis gaminys. Naudojant kitiems pacientams galima sukelti kryzmine infekcija.
Prietaiso nemirkyti, neplauti ir nesterilizuoti, kadangi dél $iy proceduiry gali likti
kenksmingy nuosédy arba prietaisas gali sugesti. Prietaiso konstrukcija ir medziagos
nepritaikytos jprastinéms valymo ir sterilizacijos proceddroms.

- Kaukes taris ar slégis gali pasikeisti, veikiant azoto suboksidui, deguoniui ar kitokioms
medicininéms dujoms.

» ,AuraStraight” neapsaugo trachéjos ar plauciy nuo aspiracijos pavojaus.

DEMESIO A

« Uztikrinkite, kad prietaisas prie$ naudojimg neblty pazeistas.
« Pasikeitus paciento galvos ar kaklo padéciai, batina patikrinti, ar ,AuraStraight”
kanalas neuzsidaré.

- Pagal federalinius JAV jstatymus jsigyti ar uzsisakyti $j prietaisa leidziama tik gydytojui.

Daugiau informacijos rasite www.ambu.com

1. Paredzeta lietosana

Ambu AuraStraight lieto ka alternativu sejas masku elposanas kontroles nodrosinasanai
un uzturésanai anestézijas proceduru laika parastas un arkartas situacijas, pacientam esot
tuksa dasa.

Paredzétie lietotaji: ,Elpcelu kontrolei apmaciti specialisti”.

Nodrosiniet rezerves Ambu AuraStraight pieejamibu un gatavibu talitéjai izmantosanai.

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

BRIDINAJUMI A

Pirms AuraStraight lietoSanas lietotajam ir japarzina talak minétie bridinajumi.

Neizmantojiet AuraStraight pirms iepriek$éjas parbaudes: vizuala parbaude, ierices
noplades parbaude. Negativs rezultats kada no testiem nozimé, ka ierici nedrikst lietot.
Visas Ambu AuraStraight maskas pirms lietosanas ir jaizpéta un japarbauda, vai tajas nav
iekluvis kads sveskermenis. Aproces aizsargs tiek izmantots tikai Ambu AuraStraight
aizsardzibai glabasanas un transportésanas laika un pirms lietosanas ir janonem.
Nelietojiet Ambu AuraStraight, ja aprocei ir kadi izspiedumi vai noplades pazimes.

Lai izvairitos no traumam, nepielietojiet parmeérigu spéku.

Ambu AuraStraight ir uzliesmojosa lazeru un elektrokauterizacijas aprikojuma klatbatné.
Tikai vienreizéjai lietoSanai. LietoSana citiem pacientiem var izraisit savstarpé&ju
inficé$anos. So ierici nedrikst iemérkt, skalot vai sterilizét, jo $is procediras var atstat
kaitigas atliekas vai izraisit ierices darbibas traucéjumus. Izmantotais dizains un materials
nav saderigi ar tradicionalam tirisanas un sterilizé3anas procedaram.

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

AuraStraight 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 AuraStraight caurlaidiba.

Papildinformaciju par izstradajumu skatiet vietné www.ambu.com
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1. Beoogd gebruik

De Ambu AuraStraight is bedoeld voor gebruik als alternatief voor een gezichtsmasker
voor het verwerven en behouden van de controle over de luchtweg tijdens routineuze
en noodanesthesieprocedures bij nuchtere patiénten.

Beoogde gebruikers: “Medisch personeel gespecialiseerd in luchtwegbehandeling”.

Een reserve-exemplaar van de Ambu AuraStraight dient voor onmiddellijk gebruik
aanwezig te zijn.

Inhoud steriel, tenzij verpakking is beschadigd of geopend.

WAARSCHUWINGEN A

De gebruiker moet vé6r gebruik van de AuraStraight op de hoogte zijn van de

volgende waarschuwingen.

» Gebruik de AuraStraight pas na een voorafgaande controle: visuele inspectie, luchtlektest
van het apparaat. Wanneer een van de tests niet succesvol is, mag het apparaat niet
worden gebruikt.

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

» Gebruik de Ambu AuraStraight niet in geval van uitstulpingen op de cuff of tekenen
van lekkage.

» Gebruik geen overmatige kracht om letsel te voorkomen.

» De Ambu AuraStraight is ontvlambaar in de buurt van lasers en elektrocauterisatieapparatuur.

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

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

» De AuraStraight beschermt de luchtpijp of longen niet tegen het risico van aspiratie.

1. Bruksomrade

Ambu AuraStraight er ment & brukes som et alternativ til en ansiktsmaske for & oppna og
opprettholde kontroll over luftveiene under rutinemessige og akutte anestesiprosedyrer hos
fastende pasienter.

Tiltenkte brukere: “Helsepersonell med opplzering i handtering av luftveiene”.
Ha en ekstra Ambu AuraStraight klargjort og tilgjengelig for umiddelbar bruk.

Innholdet er sterilt hvis ikke emballasjen er dpnet eller skadet.

ADVARSLER A

Brukeren ma veere kjent med felgende advarsler for AuraStraight brukes.

« AuraStraight ma kontrolleres fgr bruk: Visuell inspeksjon, luftlekkasjetest av enheten.
Enheten skal ikke brukes hvis noen av testene ikke godkjennes.

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

« lkke bruk Ambu AuraStraight hvis det finnes buler pa mansjetten eller tegn pa lekkasje.

- For a unnga trauma ma overdreven kraft ikke brukes.

« Ambu AuraStraight er brennbar ved naerveer av lasere og elektrokauterutstyr.

+ Kun for engangsbruk. Bruk pa andre pasienter kan forarsake krysskontaminering.

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.

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

« AuraStraight beskytter ikke luftraret eller lungene mot risikoen for aspirering.

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 véor gebruik niet beschadigd raakt.

+ De doorgankelijkheid van de AuraStraight moet na een wijziging in de hoofd-of nekpositie

van de patiént opnieuw worden bevestigd.

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 AuraStraight er apen, etter at pasientens hals-eller
hodestilling er endret.

Zie voor meer productinformatie www.ambu.com
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1. Przeznaczenie

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

i ratunkowych procedur anestetycznych u pacjentéw na czczo.

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

Nalezy mie¢ zapasowy produkt Ambu AuraStraight przygotowany do natychmiastowego uzycia.

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

OSTRZEZENIA A

Przed przystapieniem do uzywania produktu AuraStraight uzytkownik powinien sie

zapoznac z nastepujacymi ostrzezeniami.

+ Nie uzywac produktu AuraStraight bez uprzedniego wykonania nastepujacych testow:
kontrola wzrokowa, sprawdzenie szczelnosci urzadzenia Niepowodzenie
ktéregokolwiek testu oznacza, ze nie nalezy uzywac urzadzenia.

+ Wszystkie produkty Ambu AuraStraight nalezy przed uzyciem zbadac i skontrolowac
pod katem wszelkich ciat obcych. Ochraniacz mankietu stuzy wytacznie jako ochrona
produktu AuraStraight podczas przechowywania oraz transportu i nalezy go zdja¢
przed uzyciem.

+ Nie uzywac produktu AuraStraight, jesli na mankiecie wida¢ wybrzuszenia lub
wystepuja jakiekolwiek oznaki nieszczelnosci.

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

» Produkt Ambu AuraStraight jest fatwopalny w obecnosci laseréw i sprzetu
do elektrokoagulacji.

+ Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Zastosowanie u innego
pacjenta moze doprowadzi¢ do zanieczyszczenia krzyzowego. Nie namaczag, nie ptukac
i nie sterylizowac produktu, poniewaz moze to spowodowac pozostawienie szkodliwych
osadow lub nieprawidtowe dziatanie. Konstrukcja i uzyte materiaty nie sa zgodne z
konwencjonalnymi metodami czyszczenia i sterylizacji.

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

» AuraStraight 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 upewnic, Ze nie jest ono w zaden sposéb uszkodzone.

+ Droznos¢ AuraStraight 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 AuraStraight deve ser utilizado como alternativa a uma mascara facial para obter e
manter o controlo das vias aéreas durante os procedimentos anestésicos de rotina e de urgéncia
em pacientes em jejum.

Utilizadores previstos: “Profissionais que tenham recebido formagao sobre o tratamento das
vias aéreas”.

Assegure-se de que dispde de um dispositivo Ambu AuraStraight adicional, preparado para
utilizacao imediata.

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

ADVERTENCIAS A

O utilizador deverd estar familiarizado com as seguintes adverténcias antes de usar o

dispositivo AuraStraight.

» Nao utilizar o AuraStraight antes da verificagao prévia: Inspegao visual, teste de fuga de ar no
dispositivo. Uma falha em qualquer teste indica que o dispositivo ndo devera ser utilizado.

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

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

» Para evitar trauma, ndo exerca forca excessiva.

+ O dispositivo Ambu AuraStraight é inflamavel na presenca de lasers e equipamento
de eletrocauterizagéo.

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

+ O volume ou a pressao da bainha pode alterar-se na presenca de 6xido nitroso,
oxigénio ou outros gases médicos.

+ O dispositivo AuraStraight ndo protege a traqueia ou os pulmdes contra o risco
de aspiracao.

PRECAUCAO A

+ Alei federal dos EUA autoriza a venda deste dispositivo apenas a um médico ou por ordem
de um médico.

» O dispositivo AuraStraight devera ser verificado relativamente a presenca de qualquer
obstrucdo apds qualquer movimento da cabeca ou pescogo do doente.

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

Para obter mais informacgdes sobre o produto, consulte www.ambu.com
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1. Domeniul de utilizare
Ambu AuraStraight este destinat utilizarii ca alternativa la masca faciala pentru obtinerea si

mentinerea controlului cdilor respiratorii pe durata procedurilor de administrare a anestezicelor

la pacientii in repaus alimentar, in regim de rutind si de urgenta.
Utilizatori: ,personal medical calificat pentru managementul cailor respiratorii”.
Pregatiti un dispozitiv Ambu AuraStraight de rezerva pentru a putea fi utilizat imediat.

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

AVERTISMENTE A

Utilizatorul trebuie sa fie familiarizat cu avertismentele urmatoare inainte de a

folosi AuraStraight.

+ Nu folositi AuraStraight inainte de a efectua in prealabil: examinare vizualg, test de
etanseitate a dispozitivului. Daca vreunul dintre teste esueazd, inseamna ca dispozitivul
nu trebuie utilizat.

- Toate madstile Ambu AuraStraight trebuie verificate si examinate inainte de utilizare
pentru a se constata daca prezinta eventuale corpuri straine. Protectia mansonului
serveste doar la protejarea dispozitivului Ambu AuraStraight in timpul depozitarii si
transportului si trebuie indepdrtatd inainte de utilizare.

» Nu utilizati dispozitivul Ambu AuraStraight daca exista umflaturi pe manson sau semne
de scurgere.

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

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

+ De unicé folosintd. Utilizarea pe alti pacienti poate cauza contaminarea incrucisata.

Nu introduceti in apa, nu clatiti si nu sterilizati acest dispozitiv, 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.

+ Volumul sau presiunea mansetei se pot modifica in prezenta protoxidului de azot,
a oxigenului sau a altor gaze medicale.
« AuraStraight nu protejeaza traheea sau plamanii fata de pericolul de aspirare.

ATENTIE A

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

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

- Deschiderea dispozitivului AuraStraight 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. HasHaueHue

YctporictBo Ambu AuraStraight npeaHasHauyeHoO AnA NCMONb30BaHNA B KaUeCTBe afibTepHaTVBbI MNLEBON
Macke Ansa obecrneyeHus 1 NoaaepKaHUA MPOXOAVMOCTU [bIXaTeNbHbIX NMYyTe NP NaHOBbIX U SKCTPEHHbIX
npoueaypax aHeCcTe3nu, NPOBOAMMbIX Y MaLMEHTOB HATOLLAK.

Mpeanonaraembie Nonb3oBaTeNun: <MeAVLMHCKME CNELManuCTb, MeloLwye KBanndukauuio
B 06nacTn obecrneyeHns NPOXOANMOCTYN AbIXaTeNbHbIX MyTei».

Heobxofmmo obecneunTb Hanmume roToBoro K UCNosib30BaHuIo 3anacHoro yctpoictesa Ambu
AuraStraight gna HemeaneHHoN 3aMeHbI B Cllyyae HEO6XOANMOCTHU.

Cofepxnmoe cTepunbHo, ecnu ynakoBKa He noBpeXxaeHa n He BCKPbITa.

BHVUMAHME! A

Mepep ncnonb3osaHuem AuraStraight nonb3oBatenb AOMKEH O3HAKOMUTBLCA C MPUBEAEHHBIMU HUXKE

npepynpexaeHnAMM.

 3anpelyeHo ncnonb3osatb AuraStraight 6e3 npeaBapuTenbHbIX MPOBEPOK: BI3yarbHOrO OCMOTPa
1 UCMbITaHUA YCTPONCTBA Ha yTeuKy Bo3gyxa. O6Hapy»KeHue 060 HencnpaBHOCTW BO BpeEMS
NpPoBEPKN CBUAETENIbCTBYET O TOM, YTO YCTPOWNCTBO HE MPUTOAHO 1A UCMOMb30BaHUA.

» Bce yctpoiictBa Ambu AuraStraight Heo6xoaMMO 0oCMOTpeTb NEpef NCMOJIb30BaHVEM, YTOObI
YAOCTOBEPUTLCA B OTCYTCTBUM NOObIX MOCTOPOHHNX 06 EKTOB. 3alMTHAA MaH>KeTa CITyKUT
TONbKO ANA 3awntbl Ambu AuraStraight npu xpaHeHUN 1 TPaHCMOPTUPOBKE, 1 Nepes
1Cnosib30BaHNEM ee HeOOXOAMMO YAanuTb.

+ 3anpelyeHo ncnonb3oBatb ycTponcTBo Ambu AuraStraight npu HanMuumM Ha MaHXeTe B34y TN UK
no6biX NPU3HaKOB MPOTEYKN.

+ Bo n3bexaHune TpaBM He cneflyeT npunaratb Ype3MepHbIX YCUITNIA.

+ YctponictBo Ambu AuraStraight MoXeT BOCNIaMEHUTLCA B MPUCYTCTBMN TA3€PHOTO Un
3N1eKTpOKayTePHOro o6opyaoBaHuA.

+ TonbKo ANA OAHOKPATHOroO NpYMeHeHUA. Micnonb3oBaHue Ana APYrux NaLyeHTOB MOXeT NPUBECT
K NepeKkpecTHOMY 3apakeHuto. He 3amaunBaiTe, He MOTE U He CTePUAN3YITe 3TO YCTPONCTBO,
TaK Kak B pe3ynibTaTe STUX NPOLeAyp Ha HEM MOTYT OCTaTbCA BPeJOHOCHbIE OCTaTOYHbIE BeLlecTBa
WJIN 3TO MOXET NPUBECTY K HapYLLUEHWNIO PaboTbl YCTPONCTBa. KOHCTPYKLMA YCTPOCTBA U
1Cnosb3yemblil B HeM MaTepuan HeCOBMECTMMbI C TPAANLMOHHbIMY NPoLeAypamy OUNCTKN
1 CTepunn3aumm.

» O6bem MaH>XeTbl NN [aBJieHNe MOTYT MEHATBCA B MPUCYTCTBUM 3aKNCU a30Ta, KNCIIOPOAa 1
APYrvX MefULIMHCKUX Fra3oB.

+ AuraStraight He 3awuLiaeT Tpaxeto UKW Nerkme oT pycka NonagaHya B HAX MHOPOAHbBIX Te.

OCTOPOXHO! A

» OepepanbHoe 3akoHogaTenbcTeo CLUA paspelaer npoaaxy 3Toro yCTponcTea Bpadam vim no
Ha3HaueHuIo Bpaya.

+ [Mepep ncnonb3oBaHnem HeO6XOANMO Y6eaANTLCA B OTCYTCTBUM NIIOObIX MOBPEXAEHNI YCTPONCTBA.

+ [MpoxogumocTb AuraStraight fonkHa 6bITb NOATBEPKAEHA NOCAE TI060r0 M3MEHEHUSA MOSTOKEHUA
rofoBbl UM LWeW NauneHTa.

LononHuTenbHasa VIH(I)OpMaLU/IH 06 n3genun YKa3aHa Ha cante www.ambu.com
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1. Uréené pouzitie

Pomoécka Ambu AuraStraight je urena ako alternativa k tvarovej maske na dosiahnutie a
zachovanie reguldcie pridenia vzduchu pocas beZznych a nddzovych anestetickych zédkrokov
u pacientov nalac¢no.

Predpokladani pouzivatelia: Odborni pracovnici vyskoleni v oblasti starostlivosti o dychacie cesty.
Majte pripravenu nahradnd masku Ambu AuraStraight, aby ste ju mohli okamzite pouzit.

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

VYSTRAHY A

Pouzivatel sa musi pred pouzitim masky AuraStraight oboznamit s nasledujicimi vystrahami.

» Masku AuraStraight nepouzivajte skor, ako vykonate predbeznu kontrolu: Vizualna
kontrola, skuska tesnosti pomocky. Neuspesné ukoncenie akéhokolvek testu signalizuje,
aby ste pomocku nepouzivali.

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

- Nepouzivajte masku Ambu AuraStraight, ak sa na manzete nachadzaju akékolvek
vydutiny, alebo ak su badatelné akékolvek znamky netesnosti.

» Nepouzivajte nadmerndu silu, aby ste zabranili poraneniu.

» Maska Ambu AuraStraight je v blizkosti laserov a elektrokauteriza¢ného zariadenia horfava.

- Len na jedno pouzitie. Pouzitie u inych pacientov moze sposobit krizovi kontaminaciu.
Nenamacajte, neoplachujte ani nesterilizujte tuto pomocku, pretoze pri tychto
postupoch mézu na nej zostat skodlivé zvysky alebo moéze dojst k poruche pomocky.
Pouzité konstrukéné rieSenia a material nie si kompatibilné s beznymi postupmi pri
Cisteni a sterilizacii.

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

« Maska AuraStraight nechrani priedusnicu ani plica pred nebezpecenstvom aspiracie.

UPOZORNENIE A

Federalne zakony USA povoluju predaj tejto pomocky len lekdrom alebo na
objednévku lekdra.
+ Pred pouzitim skontrolujte, Ze pombcka nie je Ziadnym spésobom poskodena.
- Po kazdej zmene polohy hlavy alebo krku pacienta je potrebné znova preverit
priechodnost masky AuraStraight.

Dalsie informacie o produkte najdete na stranke www.ambu.com
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1. Predvidena uporaba

Maska Ambu AuraStraight je namenjena uporabi kot alternativa za masko, s katero se
vzpostavlja in ohranja nadzor nad dihalnimi potmi med rutinskimi in nujnimi anesteti¢nimi
postopki pri bolnikih, ki so tesci.

Predvideni uporabniki: »strokovnjaki, usposobljeni za dihala«.

Vedno imejte v bliZzini nadomestno masko Ambu AuraStraight, ki naj bo pripravljena za
takoj$njo uporabo.

Vsebina je sterilna, razen Ce je embalaza poskodovana ali odprta.

OPOZORILA A

Pred uporabo maske AuraStraight mora biti uporabnik seznanjen z naslednjimi opozorili.

Pred uporabo maske AuraStraight jo najprej preglejte: vizualni pregled, preskus pus¢anja
zraka v pripomocku. Ce kateri od preskusov ni uspesen, pripomocka ne smete uporabljati.
Vse maske AuraStraight je treba pred uporabo pregledati in preveriti morebitno
prisotnost tujkov. S¢itnik mansete je namenjen samo za zas¢ito maske Ambu AuraStraight
med shranjevanjem in prevozom ter ga je treba odstraniti pred uporabo maske.

Maske Ambu AuraStraight ne uporabljajte, ¢e kaze znake uhajanja ali so na

manseti izbokline.

Da preprecite nastanek poskodb, ne uporabljajte cezmerne sile.

Maska Ambu AuraStraight je v blizini laserjev in opreme za elektrokavstiko vnetljiva.
Samo za enkratno uporabo. Uporaba pri drugih bolnikih lahko povzroci 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 cis¢enje in sterilizacijo.

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

AuraStraight ne &iti sapnika ali plju¢ pred nevarnostjo aspiracije.

POZOR A

V skladu 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 AuraStraight je treba po vsaki spremembi poloZaja glave ali
vratu bolnika znova preveriti.

Za podrobnejse informacije obis¢ite spletno mesto www.ambu.com
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1. Avsedd anvdndning

Ambu AuraStraight ar avsedd att anvandas som ett alternativ till en ansiktsmask for att uppna
och uppratthalla kontroll 6ver luftvdgarna under rutinmassiga och akuta anestesiologiska
atgarder hos fastande patienter.

Avsedda anvandare: "Personal med utbildning i luftvagsbehandling”.
Se till att en extra Ambu AuraStraight finns tillganglig och férberedd for omedelbar anvandning.

Innehallet ar sterilt savida inte férpackningen skadats eller 6ppnats.

VARNINGAR A

Anvandaren bor vara val fortrogen med foljande varningar fore anvandning av AuraStraight.

« Anvand inte AuraStraight innan forhandskontroll: Visuell inspektion och luftlackagetest
av produkten. Om nagot av testerna inte godkdnns ska produkten inte anvandas.

+ Alla Ambu AuraStraight-masker maste, fére anvandning, undersdkas och kontrolleras for
frammande foremal. Kuffskyddet ar endast avsett att skydda Ambu AuraStraight under
forvaring och transport och ska avlagsnas fére anvandning.

« Anvdnd inte Ambu AuraStraight om det finns utbuktningar pa kuffen eller tecken
pa lackage.

« For att undvika trauma, anvand inte overdriven kraft.

« Ambu AuraStraight ar brandfarlig i narvaro av laser och diatermiutrustning.

- Endast for engangsbruk. Anvdandning pa andra patienter kan orsaka smittorisk.
Produkten far inte bl6tlaggas, 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.

- Kuffens volym eller tryck kan férandras vid forekomsten av nitrésa gaser, syrgas eller
andra medicinska gaser.

« AuraStraight skyddar inte trakea eller lungor fran aspirationsrisk.

FORSIKTIGHET A

- Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast séljas till lakare eller pa
lakares ordination.

« Kontrollera att produkten inte ar skadad pa nagot satt fére anvandning.

- Ldget pa AuraStraight maste kontrolleras pa nytt efter att patientens huvud eller hals
har andrat position.

1. Kullanim amacai

Ambu AuraStraight, a¢ olan hastalarda rutin ve acil anestezi prosediirleri sirasinda hava
yolunun kontroliini saglamak ve stirdirmek icin bir yiiz maskesine alternatif olarak
kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Hedef kullanicilar: “Solunum yolu yonetiminde egitim gérmus profesyoneller”.

Acil kullanim igin yedek bir Ambu AuraStraight’i hazirda tutun.

Ambalaj hasar gérmedikgce ya da acilmadikca icerigi sterildir.

UYARILAR A

Kullanici, AuraStraight’i kullanmadan 6nce asagidaki uyarilari bilmelidir.

On kontrol yapmadan AuraStraight'i kullanmayin: Géz kontroli, cihazin kava kagag testi
Herhangi bir testin basarisiz olmasi, cihazin kullanilmamasi gerektigini gosterir.

Tam Ambu AuraStraight maskeleri, kullanilmadan énce herhangi bir yabanci cisim olup
olmadigi konusunda incelenmeli ve kontrol edilmelidir. Manson koruyucu sadece
depolama ve nakliye esnasinda Ambu AuraStraight’in korunmasi icindir ve kullanimdan
once cikarilmalidir.

Manson uzerinde herhangi bir kabarma veya kacak belirtileri varsa

Ambu AuraStraight’i kullanmayin.

Travmayi 6nlemek icin asirn kuvvet uygulamayin.

Ambu AuraStraight, lazerler ve elektrokoter ekipmanlarin oldugu ortamda alev alabilir.
Yalnizca tek kullanimliktir. Baska hastalarda kullanilmasi capraz kontaminasyona neden
olabilir. Bu cihazi siviya batirmayin, yikamayin veya sterilize etmeyin, aksi takdirde bu
islemler cihaz tizerinde zararli kalinti birakabilir veya cihazin arizalanmasina neden
olabilir. Cihazin tasarimi ve kullanilan malzeme geleneksel temizlik ve sterilizasyon
islemleri ile uyumlu degildir.

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

AuraStraight trakeyi veya akcigerleri aspirasyon riskinden korumaz.

Det finns mer produktinformation pa www.ambu.com
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DIKKAT A

ABD federal yasasi, bu cihazlarin satisini hekimlere veya hekimlerin siparisi ile yapilacak
§ek|Ide sinirlandirir.

Kullanmadan 6nce cihazin herhangi bir sekilde hasar gérmediginden emin olun.
AuraStraight'in acikhigr hastanin bas veya boyun pozisyonundaki herhangi bir
degisikligin ardindan yeniden onaylanmalidir.

Daha ayrintil Grtin 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.
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To3n NpoAYyKT He e NPOU3BEAEH C €CTECTBEH KayuyKoB naTeKkc unm gpranartu. Tosm npogaykT e
6e3onaceH npu MP.

cs

Tento vyrobek neni vyroben z pfirodniho latexu nebo ftalatl. 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 natiirliches Gummilatex noch Phthalate. Dieses Produkt ist MR-sicher.

EL

AuTO 10 TTPOIOV SeV €XEL KATAOKEVAOTEL HE PUOIKO EAACTIKO AATEE 1 POaANIKEG EVWOELG. AuTS TO
TPOIOV gival ac@alég yia MR.
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PR B RS Vi www.ambu.com

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.

FI | 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 latexgumibél, nem ftalatokbol késziilt. Ez a termék MR-biztos.

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

JA ARERIKRIRI LT T v I R DL T ZNVBT AT IS TR0,
AELIIMRTIIZ 2T,

T 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 utilizagao 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 npov3BopacTBe AaHHOro NPoAyKTa He NCMONb3YITCA $pTanaTbl U IaTEKC U3 NPUPOAHOTO
KayJyka. laHHoe nsgenve 6e3onacHo ans ncnonbsosaHua ¢ MPT.

SK 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 innehaller inte naturgummilatex eller ftalater. Denna produkt ar MR-saker.

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

ZH | AP EAE FRARFUBHARE IR L. A WAT7E MR a2 fii .
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US: Rx only

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