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1. Наименование медицинского изделия
М аска ларингеальная A m b u ”  одноразовая стерильная в вариантах исполнения:

М аска ларингеальная A m b u *  AuraO nce од норазовая  стерильная, размеры : 1, V h, 2, Т/г, 3, 

4 .5 ,6

2. Сведения о производителе, разработчике и адресах мест произ­
водства медицинского изделия
2.1. Компания-разработчики производитель:
«Амбу А/С», Дания
A m bu  A/S, B a lto rpbakken  13, DK-2750 Ballerup, D enm ark 

Тел. +45 7225 2000 

Ф акс +45 7225 2050 
w w w .a m b u .co m

2.2. Адрес места производства:
A m b u  L im ited , No. С W arehouse & Process C om p lex B u ild ing , X iang Yu F.T.Z., X iam en, Fujian 

Province, 361006, P.R. China

3. Назначение медицинского изделия
Ларингеальны е м аски A m b u *  AuraO nce пр едназначены  для использования в качестве 

альтернативы лицевой  маске для обеспечения и под держ ания пр оход и м ости  дыхатель­

ны х путей припл ановы х и э кстрен н ы х  п р о ц е д ур а х  анестезии, п р овод и м ы х у пациентов 

натощ ак.

4. Показания к применению медицинского изделия
Л арингеальны е м аски A m b u * AuraO nce использую тся в качестве альтернативы лицевой  

маске для д остиж е ни я  и под держ ания ко н трол я  ды хательны х путей  во врем я провед е ­

ния стандартны х и экстрен н ы х  анестезирую щ их п р оц е д ур  у  пациентов натощ ак.

К ром е  то го , л арингеальны е м аски A m b u * AuraO nce м о гут  использоваться, ко гда  возн и ­

каю т непредвиденны е трудности , связанны е с об еспечением  пр оход им ости  ды хатель­

ны х путей. П р им енение  м аски та кж е  м ож ет бы ть целесообразны м  п р и  н е ко то р ы х  кр и ти ­

чески х  ситуациях, наблю даю щ ихся в ды хательны х путях.

Ларингеальны е м аски A m b u * AuraO nce та кж е  прим еняю тся для обеспечения п р о хо д и ­

м ости  ды хательны х путей во  врем я реаним ации  у  гл уб око  бессознательного  пациента, у 

ко то р о го  отсутствую т глоссоф арингеальны е и го ртанны е рефлексы и ко то р о м у  м ожет 

потребоваться искусственная вентиляция л е гки х .

Ларингеальны е м аски A m b u * AuraO nce не использую тся в качестве замены эндотрахе- 

альной тр уб ки  и лучш е всего подходят для и спол ьзования  во  врем я вы полнения х и р у р ­

ги ч е ски х  процед ур , где трахеальная интубация не считается необходим ой.

У пациентов  с тяж елой  ор оф арингеальной  травм ой  ларингеал ьную  м аску следует п р и ­

менять тол ько  тогда, когда  все д р у ги е  п о пы тки  уста н о вки  изделия потерпели  неудачу.

Н еобходим о обеспечить  наличие го то в о го  к  испол ьзованию  запа сно го  изделия A m b u * 

AuraO nce для нем едленной  зам ены  в случае необход им ости . С одерж им ое стерильно, 

если упа ковка  не повреж д ена  и не вскры та.

A m b u *  A uraO nce не реком ендуется  использовать в случаях:
• П ациенты  с н е о п о р о ж н е н н ы м  ж ел уд ком , в том  числе, пациенты , у  которы х 

под тверд ить  возд ерж ание  от  прием а пищ и не представляется возм ож ны м .

• П ациенты  с недостаточны м  откры ти ем  р о то в о й  полости  для введения маски;

• Пациенты , ко торы е  получили  ра д иотерапию  в области шеи, вклю чая область 

го ртан огл о тки
• Пациенты , нуж даю щ иеся в неотл ож ной  хи р ур ги ч е ско й  пом ощ и, которы е 

подвергаю тся р и с ку  м ассивного  реф люкса, н априм ер , пациенты  с острой  

непр оход и м о стью  киш ечн ика , или пациенты , п о л учи вш и е  п о вреж д ен и е  вскор е  после 

употребл ения  больш ого  количества пищ и

Ларингеальная маска A m b u * A uraO nce не защ ищ ает пациента от  последствий  ре гур ги та - 

ции и аспирации . Рекомендуется использовать т о л ь ко  у пациентов, кл ини че ски  оценен­
ны х врачом -кл иниц истом , которы й  зна ком  с анестезией, подходящ их для ларингеаль­

ной  маски.

Когда л арингеальная маска A m b u *  A uraO nce используется у  пациентов, находящ ихся в 

гл уб о ко м  бессознательном  состоя ни и  и нуж д аю щ ихся  в ре аним ации , или у пациентов 

со сл о ж н о й  ситуацией  в ды хательны х путях, которы м  требуется  неотлож ная пом ощ ь 

(т.е. нет в о зм о ж н о сти  вы пол нить  интуба ци ю  и о б еспе чи ть  вентил яци ю  легких), сущ е­

ствует р и с к  р е гур ги та ц и и  и аспирации . Д анны й р и с к  дол ж ен  бы ть с больш ой о сто р о ж ­

ностью  сбалансирован  с по те нц иа л ьн ой  вы год ой  для об еспе че н ия  пр оход и м ости  ды ха­

тельны х путей.

Л арингеал ьную  м аску не следует использовать для реаним ации  или э кстр е н н о го  лече­

ния пациентов, которы е  не находятся в гл уб око  бессознательном  состоянии  и м о гут  

пр отиводействовать  введению  изделия.

5. Противопоказания к применению медицинского изделия
Не выявлены.

6. Побочные эффекты
И спользование ларингеальной  м аски м ожет вы зы вать незначительны е побочны е эффек­

ты  (наприм ер, боль в горле) и серьезны е побочны е эффекты (например, аспирация).

7. Предусмотренные пользователи медицинского изделия
М е д и ц и н ски е  специалисты , им ею щ ие квалиф икацию  в области обеспечения пр оход и ­

м о сти  ды хательны х путей.



8. Область применения
• П оддерж ание пр оход им ости  дыхательных путей  в стандартны х ситуациях.

> П оддерж ание пр оход им ости  дыхательных путей  в случаях труд но й  и нтубации .

9. Предупреждения
Перед и спользованием  A m b u *  A uraO nce н еоб ход им о ознаком иться с привед енны м и

н и ж е  пр ед упр еж д ениям и .

• З апрещ ено использовать A m b u * AuraO nce без предварительны х пр о в е р о к : визуаль­

н о го  осм отра  и испы тания изделия на у те ч ку  воздуха. О бнаруж ение лю бой  н еи спра в­

ности  во  время п р о в е р ки  свидетельствует о  том , что  изделие не п р и го д н о  для 

использования.

• Все м аски A m b u *  A uraO nce необходим о осм отреть  перед  использованием , чтобы  уд о ­

стовериться в отсутствии  лю бы х п о сто р о н н и х  об ъ ектов . Защитная манжета сл уж ит 

то л ько  для защ иты A m b u * A uraO nce пр и  хранении  и тран спо рти ро вке , и перед  

и спользованием  ее н еоб ход и м о удалить.

> Запрещ ено использовать A m bu  AuraO nce пр и  наличии  на м анжете вздутий  или лю бы х 

пр и зн а ко в  утечки .

• Во избеж ание  травм  не следует прилагать ч р езм е рн ы х усилий.

• A m b u * A uraO nce м ож ет восплам ениться в пр и сутстви и  л азерн ого  или эл ектро ка уте р - 

н о го  оборудования .

• Только для о д н о кр а тн о го  прим енения . И спользование для д р у ги х  пациентов  м ожет 

привести  к  пе р е кр е стн о м у  заражению . Не замачивайте, не м ойте и не стерилизуйте  

д анное  изделие, та к  ка к  в результате этих п р оц е д ур  на нем  м о гут  остаться вред онос­

ные остаточны е вещ ества или это м ож ет пр иве сти  к  наруш ению  работы  изделия. 

К он стр укци я  изделия и используем ы й в нем  материал несовм естим ы  с тр а д и ц и о н н ы ­

ми процед урам и  о ч и стки  и стерилизации .

• О бъем м анж еты  или давление м о гу т  меняться в присутствии  закиси  азота, кисл ород а  

и д р уги х  м е д иц ин ски х  газов.

• A m b u *  A uraO nce не защ ищ ает трахею  или л е гки е  о т  риска  попадания в н и х  и н о р о д ­

ны х тел.

10. Меры предосторожности
> Перед и спользованием  необходим о убедиться в отсутствии  лю бы х по вреж д ен и й  

изделия.
• П роходим ость A m b u *  AuraO nce долж на бы ть подтверж дена после л ю б о го  изм енения 

пол ож ения головы  или ш еи пациента.

11. Комплектность медицинского изделия
Ларингеальная маска A m b u * AuraO nce поставляется в го то вом  для использования

виде в тр а н спо р тн о й  ко р о б ке  из го ф ри рова нн ого  картона с вл ож енной  и нструкц ие й  по

прим енению .

12. Возможность использования с другими медицинскими изделиями
• Л арингеальны е м аски  м о гут  использоваться в сочетании  с об м енны м  катетером  (труб- 

ко о б м е нн и ко м ) и ги б ки м  энд оскопом .

• К разъем у клапана для раздувания и сдувания м анж еты  подклю чаю тся м е д иц ински е  

ш при цы  со стандартны м  разъем ом  Люэра.

• М е д и ц ин ские  изделия (ды хательны е ко н тур ы  анестезирую щ ей систем ы или меш ки 

для искусствен н ой  вентиляции  л е гки х) подклю чаю тся к  ды хательном у ко н н е кто р у  

м аски с пом ощ ью  ды хательного  ко н н е кто р а  15 мм.

13. Условия применения
п р и м е н е н и е  д а н н о го  изделия реко м ен д ова н о  в усл овиях л ечеб но -проф илактических 

уч р е ж д е н и й  в следую щ их усл ови ях  прим енения :

Температура о т  10*С д о  42*С

О тносительная влаж ность воздуха От 30 %  д о  90 %

14. Описание и технические характеристики медицинского изделия
Л арингеал ьны е м аски A m b u * A uraO nce поставляю тся стерил ьны м и (стерилизация ради­

ацией) и предназначены  и скл ю чител ьно  для о д н о кр а тн о го  прим енения .

Ларингеальны е маски A m b u * AuraO nce состоят из следую щ их основны х ком понентов: 

дыхательного коннектора , дыхательной трубки , манжеты  и системы наддува. Компоненты  

м е д иц инского  изделия, в основном , изготовлены  из поливинилхлорида (ПВХ) без исполь­

зования каучуково го  латекса или фталатов. М едицинское  изделие не содержит лекар­

ственного  средства, материалов ж и в о тн о го  и (или) человеческого  происхож дения.

Р и с у н о к  1 -  К о н с т р у к ц и я  л а р и н г е а л ь н о й  м а с к и  A m b u *  A u raO nce :

1. Ды хательны й ко н н е кто р  2. Дыхательная трубка  3. М анжета 4. Клапан для раздувания 

и сдувания манж еты  5. П илотны й баллон б. Трубка для раздувания манжеты  7. 
Н ом инальная длина в н утр ен н его  ды хательного  прохода



Таблица 1 -  Технические ха р а кте ри сти ки  ларингеал ьной  м аски A m b u *  AuraO nce 

Размер маски

1 V/2 2 2 'А  г  А 5

Дыхательный коннектсф Переходник 15 мм (ISO 5356-1)

М ин. внутренний  

диаметр, мм

5,2 7,3 8,6 8,5 8,5 9,6 10,6 11,3

М акс, наруж ны й  

диаметр, мм 

Клапан для раздувания 
и сдувания манжеты

10,5 13 15 17,5 17,5 

Наконечник Люэра (ISO 594-1)

20 22,5 25

Вес, г 9,8 13,5 19,4 28,1 30,8 44,2 62,3 76,6

Внутренний объем 

дь(хательного прохода,

5,5 8 11 15 16 21 30 38

мл <  1,2 < 0 ,8 <  1,0 < 0 ,8 < 2 ,0 <  1,2 < 0 ,8 < 0 ,5

П адение давления см см см см см см см см

Н ,0 н р Н ,0 н р Н ,0 Н ,0 Н ,0 Н ,0

15 л / 15 л / 30 л / 30 л / 60 л / 60 л / 60 л / 60 л /

мин мин мин мин мин мин мин мин

М и ним альны й  пр оход ­

ной канал ротовой

15 17 19 21 25 29 31 32

полости, мм 10,3 12,0 13,8 15,9 15,9 17,8 20,0 22,0

Н ом инальная длина 

внутр ен н его  дыхатель­

н о го  прохода, см
Таблица 2 -  Геом етрические разм еры  л ари нгеал ьной  м аски A m b u * AuraO nce

Размер маски

1 VA 2 2’Л 3 4 5 6

Д лина м аски, мм 97 113 130 148 148 166 187 192

Ш ирина  маски,м м 70 82 95 109 116 131 148 160

Д лина манжеты , мм 39 47 56 66 79 90 102 112

Ш ирина манжеты , мм 24 29 34 40 48 55 62 71

15. Способ применения медицинского изделия
15.1. Рекомендации к выбору размера маски
Ларингеальная маска A m b u *  AuraO nce поставляется в восьм и разны х разм ерах для 

использования у  пациентов  с разной  массой тела.

В Таблице 3 приведены  реком ен д ац ии  относи тел ьн о  вы бора м аски под ход ящ его  разм е­

ра. Следует обратить  вним ание на то, ч то  объем ы  раздувания манжеты , указан н ы е  в 
8

таблице, являю тся максим альны м и. П рим енение  заявл е нного  м а ксим ал ьного  объема 

раздувания м анж еты  м ож ет соответствовать давлению  вн утр и  манжеты  о ко л о  60 

вод. ст. Р еком ендуется по сто ян н о  ко н трол и рова ть  и не превы ш ать давление внутри  

манжеты , п р иве д ен но е  в Таблице 3.

Таблица 3 -  Р еком ендации  к  вы б ор у  разм ера маски

Вес пациента, к г  

М аксимальны й объем 

раздувания манжеты, мл 

М аксим альное 

давление вн утр и  
манжеты

бъема

см

Размер маски

1 VA 2 2'Л 3 4 5 6

< 5  5 -10 10-20 20-30 30-50 50-70 70-100 >100

4  7 10 14 20 30 40 50

60  см  Н ,0

15.2. Правильное расположение маски
М аска разработана та ки м  образом , чтобы  соответствовать ко н тур а м  гипоф аринкса, с 

просветом , обращ енны м  к  отверстию  гортани. П ри правил ьной  постановке  дистальны й 

ко н е ц  манжеты  долж ен находиться над верхним  сф инктером  пищ евода.

Н иж е представлено правил ьное  распол ож ение  л ари нгеал ьной  м аски  относител ьно  ана­

то м и ч е ски х  о р ие нтир ов :

Анатомические ориентиры

А Пищ евод G Подъязы чная кость

В Трахея Н Язык

С П ерстневидны й хрящ 1 Ротовая полость

D Щ итовид ны й  хрящ J Н осоглотка

Е Вход в гортань К Резцы

F Н ад гортанник

Таблица 4 -  П равильное распол ож ение  ларингеал ьной  м аски 

Ларингеальная маска Ambu* AuraOnce

1. Сторона пациента

2 . М а р ки р о в ка  на пил отном  баллоне

3 . О тверстие  ды хательной  труб ки

4. Ды хательная трубка

5. М аксим альная и м иним альная отм етки  

глубины

6 . Сторона аппарата



15.3. Функциональное тестирование
Перед использованием  изделия необходим о вы пол нить  ф ункционал ьное  тестирование , 

ка к  оп иса но  ниже. Тесты долж ны  пр овод и ться  в соответствии  с пр инятой  м е д иц инской  

п р а кти ко й , которая м и н им изи рует  за гр язне ние  ларингеал ьной  маски перед  испол ьзо ­

ванием.

Если изделие не прош л о один  из указанны х н и ж е  тестов -  о н о  не м ож ет прим еняться .

Н уж но  всегда надевать перчатки  во время по д готовки  и введения ларингеальной маски, 

чтобы свести к  м иним ум у возм ож ность загрязнения. Н еобходимо убедиться в том , что 

защ итная манжета была снята с маски. С ларингеальной м аской следует обращ аться осто ­

рож но , по скол ьку  оно  изготовлено из поливинилхлорида (ПВХ), которы й м ожет разо­

рваться или проколоться. Важно избегать контакта  с заостренны м и или остры м и предм е­

тами. Утилизируйте A m bu * AuraOnce в соотвествии с локальны м и требованиям и п о  меди­

цинским  отходам.

15.3.1. Тест 1 -  визуальный осмотр
Следует внимательно осм отреть м едицинское изделие на предмет любых повреждений, 

включая перфорацию, царапины, блокировку, ослабление ком понентов  и т.д. Н едопустимо 

использование ларингеальной маски, если о н о  повреж д ено  каким -либо образом.

Н еобходим о пр овер ить  внутр енню ю  часть ды хательной тр уб ки  и манжеты  на предм ет 

о б стр укц и и  и оставленны х и но род ны х тел. Лю бы е и но род н ы е  предметы , находящ иеся 

вн утр и  тр уб о к, долж ны  бы ть удалены, п о ско л ь ку  он и  м о гут  помеш ать правил ьном у 

ф ункци он ир ован и ю  изделия, и м о гут  попасть в дыхательные пути  пациента. Не исполь­

зовать ларингеальную  маску, если просвет  забл о ки ро ван  или по сто р о н н и е  предм еты  

н ево зм о ж но  удалить.

П роверить, чтобы ды хательны й ко н н е кто р  на ларингеал ьной  маске пл о тн о  прилегал  к  

ды хательной трубке . Убедиться в том , что  он не выпадает и е го  не л е гко  снять. Не пе ре ­

кручи вать  кон н екто р , п о ско л ь ку  это м ож ет наруш ить  ге рм етичность  ко н н е кто р а . Не 

использовать ларингеальную  маску, если на м анжете имею тся каки е -л и б о  вы пукл ости  

или пр и зн а ки  утечки .

15.3.2. Тест 2 -  Раздувание и сдувание манжеты
Ком пания A m bu ре ком енд ует полностью  сд уть  м анж ету ларингеальной  м аски  с по м о­

щью ш прица. После сдувания тщ ательно п р о в е р и ть  м анж ету на предм ет наличия п о м я­

тостей  или складок. Следует переразд уть  м а нж е ту  об ъем ом  воздуха, указан н ы м  в 

Таблице 5, и проверить , что  манжета посл е  раздувания сим м етричная и гладкая. 

М анжета не должна им еть н и ка ки х  вы пукл остей  или пр и зн а ко в  утечки  в манжете, тр уб ­

ке  для раздувания манжеты  или пил отном  баллоне.

Таблица 5 -  П робны е объем ы  для переразд увания манжеты  

Размер маски

1 V/2 2 2'Л 3 4 5 6

О бъем переразд увания 6 10 15 21 30 45 60  75

манжеты , мм

О бъем ы перераздувания манжеты , пр ивед енны е в Таблице 5, предназначены  тол ько  для 

тестирования . Д анны е объемы нельзя испол ьзовать  во  врем я кл и н и ч е ско го  прим ен е ­

ния. Р еком ендуемы е объем ы  для раздувания манжеты  приведены  в Таблице 3.

15.4. Подготовка к введению
Перед введением  ларингеал ьной  м аски  ком пан и я  A m bu  ре ком енд ует полностью  сдуть 

м а нж е ту  та ки м  образом , чтобы  м анжета была пл о ско й  и без складок. Д остаточно  пр осто  

надавить на манжету, по л ож ив  ее на пл о скую  стери л ьную  поверхн ость  (например, кусо к  

стери л ьной  марли), о д н овр ем е нн о  сдувая изделие с пом ощ ью  ш прица (см. Р исунок 2). В 

результате п о л н о го  сдувания ф орма м анж еты  становится  по д об н ой  краю  блюдца, что 

облегчает введение и пр ави л ьн ое  п о зи ц и о н и р о ва н и е  м аски. Исследования показали, 

что  введение ларингеал ьной  м аски  со сдутой  м анж етой  или частично  разд утой  п р о х о ­

д ит  од и н а ко во  успеш но в опы тны х руках. Рекомендуется смазы вать лиш ь задню ю  

поверхн ость  манжеты . А пе р тур ную  часть не смазы вать, т.к. это м ож ет вы звать б л о ки р о ­

вание а п е р тур н о й  щели или аспирацию  лю бриканта . Для д альнейш его  облегчения вве­

дения ларингеал ьной  м аски вн утр ь  пациента на д истальную  задню ю  поверхн ость  ман­

жеты  следует нанести стерильны й л ю б ри кан т  (наприм ер  K-Y Jelly*) на водной  основе 

(местная анестезия не реком ендуется).

СХ-

Р и сун о к  2  -  С дувание в о зд у х а  из м а н ж е т ы  с  и с п о л ь зо ва н и е м  ш п р и ц а

15.5. Введение
Перед введением  ларингеальной  м аски  A m b u *  A uraO nce важно, чтобы все вра чи -кл и ни - 

цисты, использую щ ие м е д иц ин ское  изделие, озн аком ил и сь  с пр ед упр еж д ен иям и , м ера­

ми п р ед осторо ж но сти , по каза н иям и  и пр о ти во по ка за н и ям и , содерж ащ им ися в данной  

инструкц ии .



С ледующ ие мом енты  чрезвы чайно  важны :

• Следует проверить правильность сдувания и смазывания манжеты, как это описано выше.

• Размер ларингеал ьной  м аски долж ен соответствовать разм ерам  тела пациента. Чтобы 

вы брать правильны й разм ер ларингеал ьной  м аски  A m b u *  AuraO nce, н уж н о  использо­

вать реком енд ации , представленны е в Таблице 3, в сочетании  с м нени ем  врача -кли- 

нициста.
• Н еобходим о всегда им еть запасную  стерил ьную  ларингеал ьную  м аску Annbu* 

AuraOnce, под готовл ен н ую  для использования.

• Р еком ендуется провести  пр еокси ге на ц и ю  и стандартны е процед уры  м они тори н га .

• Н еобходим о обеспечить  адекватны й ур о ве н ь  анестезии перед  введением  маски.

• Голова пациента долж на находиться в по л ож ен и и , ан ал огичном  полож ению , обы чн о  

используем ом у для эндотрахеальной и нтубации  со сгибанием  шеи и разгибанием  

головы  («положение приню хивания»].
• В течение всего процесса введения ч р е зм е р н ы х  усилий пр им ен ять  не реком ендуется.

15.6. Методы введения
Устанавливать ларингеальную  м аску A m b u *  A uraO nce следует в соответствии  с п р и н я ­

ты м и в настоящ ее врем я м е д иц ински м и  м етодикам и. Ларингеальны е м аски A m b u * 

AuraO nce м о гут  бы ть введены с пом ощ ью  станда ртно го  метода, которы й  описан  ниже.

Н есм отря на правил ьное  введение изделия, реком ендуется  проявлять о сто р о ж н о сть  в 

следую щ их ситуациях: следует убедиться в том , что  дистальны й ко н е ц  манж еты  не 

попадает в валлекулы или просвет гортан и  и не застрял на ур о вн е  над го ртан ни ка  или 

черпаловидны х хрящ ей. Для это го  м анжета дол ж на  бы ть сдута и приж ата к  задней  стен ­

ке  гл отки  пациента. Когда маска будет установлена в рабочее полож ение, будет ощ у­

щ аться сопротивление.

15.7. Стандартное введение
Для введения л арингеальной  м аски A m b u *  AuraO nce стандартны м  методом, которая 

описана ниже, долж ен бы ть д оступ  к  гол ове  пациента сверху.

Дыхательная тр уб ка  удерживается по д о б н о  ручке , трем я пальцами, распол ож енны м и на 

пл о ско й  части по верхности  ко н н е кто р а , а больш ой  палец находится на вертикал ьной  

л ини и  по верхн ости  кон н екто ра , которая ор ие нтир ован а  кпе р е д и  п о  отн ош е ни ю  к  носу 

пациента. Д ругая  рука  долж на бы ть помещ ена под  гол ову пациента (см. Р исунок 3).

Н еобходим о ввести дистальны й ко н е ц  манжеты , пр иж а в  м анж ету к  тверд ом у нёбу и 

вы ровнять  на нем  манжету. Перед тем, ка к  прод ол ж ить , следует вним ательно осм отреть  

рот, чтобы убедиться в том , что  ко н ч и к  манжеты  пр ави л ьно  пр и ж а т к  нёбу; чтобы  боль­

ш е о ткр ы ть  рот, н у ж н о  средним  пальцем н е м н о го  отвести  челю сть книзу.

П осле пр ави л ьн ого  разм ещ ения дистал ьн ого  кон ца  манж еты  в ро товой  полости  следует 

пр од ол ж и ть  д вижение , пр овор ачива я  м аску во вн утр ь  кр у го вы м и  дви ж е ниям и , п р и ж и ­

мая ее к  ко н тур а м  тверд ого  и м я гко го  нёба. После это го  п р о д в и н уть  ларингеальную  

м аску в н иж н ю ю  часть гл отки  д о  тех  пор, по ка  не почувствуется опред ел енное  со п р о ­

тивление. (Р исунок 4).

Р и сун о к  4  -  В ведение  и здели я  с т а н д а р т н ы м  м е т о д о м

Д ви ж ен ия  для разм ещ ения ларингеал ьной  м аски A m b u *  A uraO nce долж ны  бы ть плавны ­

ми. Не прим енять  силу! Теперь изделие следует пр ави л ьно  располож ить, располож ив 

е го  дистальны й ко н е ц  н а пр о ти в  вер хне го  сф инктера пищ евода.

15.8. Проблемы при введении
Кашель и задерж ка ды хания, во зн и кш и е  при  введении  ларингеал ьной  маски A m bu * 

AuraO nce, указы ваю т на недостаточную  гл уб ин у  анестезии. Р еком ендуется нем едленно 

у гл уб ить  анестезию  с пом ощ ью  ингал яц ио н ны х или вн утр иве нн ы х  препаратов  и начать 

вентиляцию  л е гки х  вручную .



Если для установки  ларингеал ьной  м аски р о т  пациента откры вается недостаточно, 

необход им о убедиться в достаточной  глубине анестезии пациента. Затем следует 

по про сить  ассистента отвести челю сть вниз, что  обл егчит о см отр  полости  рта и п о зв о ­

л ит  пр овер ить  пол ож ение  маски.

Н евозм ож ность преодолеть угол  м е ж д у  кор н е м  язы ка и задней частью  глотки  является 

од н ой  из наиболее распространенны х проблем, возникаю щ их при  введении ларингеаль­

ной  маски. М анжета должна приж им ать  тр у б ку  к  тверд ом у небу в ходе всей процедуры  

введения маски, иначе ко н е ц  труб ки  м ож ет и зо гн уться  или упереться в вы пукл ы е об ра­

зования задней стенки глотки , наприм ер, в гипертроф ированны е м индалины . Если м ан ­

жета не распрямляется или начинает сворачиваться по  м ере продвиж ения , необходим о 

м аску извлечь и по вторить  пр оце д уру  введения. В случае об стр укц и и , обусловленной  

гипертроф ией миндалин, м ожет быть эф ф ективны м д иагональное смещ ение маски.

15.9. Раздувание манжеты
После введения ларингеальной  маски вертикальная линия на дыхательной тр уб ке  д ол ж ­

на бы ть ор ие нтир ована  кпе ред и  по отнош ению  к  носу пациента. Типичны й диапазон 

установки  на предполагаемую  гл уб ину обозначается двумя горизонтал ьны м и линиям и 

на дыхательной трубке, (см. Р исунок 5 ) . Считается, что  изделие установлено правильно, 

когда  резцы  пациента находятся м е ж ду этим и отм еткам и. Следует перем естить маску, 

если резцы  пациента находятся за пределам и д а н н о го  диапазона. Не прид ерж ивая тр уб ­

ку, раздуть м анж ету с пом ощ ью  ш прица достаточны м  количеством  воздуха, та к  чтобы 

давление вн утр и  манжеты  не превы ш ало 60 см вод. ст. В больш инстве случаев достаточ­

н о  тол ько  половины  от м аксим ального  объема раздувания манжеты  (см. Таблицу 3).

Во время вы полнения хи р ур гической  процедуры  рекомендуется ре гул ярно  проверять 

давление в манжете либо с  помощ ью  манометра манжеты, либ о  пальпаторно, п о  напряж е­

нию  в пилотном  баллоне. Это особенно  важ но при  использовании газов закиси  азота N О.

Нельзя ч р езм е рн о  раздувать манжету. Рекомендуется избегать прод ол ж ител ьного  

сохранения давления вн утр и  манжеты  вы ш е 60 см вод. ст. Начальное давление в м а нж е­

те зави сит от пациента, разм ера м аски, по л ож ен и я  головы  и глубины  анестезии. 

Р еком ендуется удерж ивать  давление в м анжете на н и зко м  уровне , наскол ько  это воз­

м ожно.

Во врем я раздувания м анж еты  не следует удерж ивать  трубку , п о ско л ьку  это мешает 

правил ьном у разм ещ ению  м аски. П ри ра зд увании  м аски наблюдается небольш ое 

вы движ ение тр уб ки  из полости  рта.

Чтобы избеж ать ч р е зм е р н о го  раздувания, очень важ но  стр о го  прид ерж иваться  объе­

м ов раздувания манжеты , указанны х в Таблице 3. Ч резм ерное  раздувание манжеты  

м ож ет бы ть пол ностью  устранено  перед  устан овкой  манжеты  путем  по л но го  удаления 

воздуха с пом ощ ью  соответствую щ его ш прица. Д анны й  метод был реком енд ован  ко м ­

панией  A m b u . В тех случаях, когда прим еняется  альтернативны й метод, наприм ер, если 

манжета устанавливается в нейтральном  или по л уразд утом  состоянии , сущ ествует риск 

в о зм о ж н о го  ч р е зм е р н о го  раздувания манж еты . После устан овки  м аски  следует пр ояв ­

лять осо бую  о сто р о ж н о сть  при  последую щ ем  раздувании  манж еты , чтобы ко м п е н си р о ­

вать воздух, находящ ийся уж е  в маске. М аксим альны й допол нител ьны й  объем  зависит 

от разм ера м аски и начального  объем а воздуха в маске на м ом ент ее установки . Для 

п о сто я н н о го  ко н трол я  давления в м анж ете ком пан и я  A m bu  ре ком енд ует использовать 

м аном етр манжеты . Н еобходим о обратить вним ание на следую щ ие пр и зн а ки  правиль­

н о го  введения изделия; возм о ж но е  небольш ое вы движ ение  тр уб ки  из полости  рта при  

раздувании  манжеты , наличие м я гко й  овальной  вы пукл ости  в области шеи п о  о к р у ж н о ­

сти в области щ и тови д н ого  и пе рстне вид н ого  хрящ ей  или отсутствие  вид им ости  м анж е­

ты в по л ости  рта.

15.10. Присоединение к анестезирующей системе
Следует о сто р о ж н о  присо ед ин и ть  л арингеал ьную  м аску A m b u * A uraO nce к  ды хательно­

м у  ко н ту р у  анестезирую щ ей систем ы или м е ш ку  для искусствен н ой  вентиляции  л е гки х  

и а ккур а тн о  начать вы полнять  вентиляцию  л е гки х  вручную , определяя каки е -л и б о  п р и ­

зна ки  у те ч ки  контура . Для опред ел ения то го , является ли д ы хание д остаточны м , следу­

ет использовать аускультацию  л е гки х  и эп игастрал ьной  области и капнограф ию .

Следует пр овести  аускультацию  в передней  и б о ко в ы х  областей ш еи с целью  п р о в е р ки  

отсутствия аном альны х звуков , которы е  м о гут  указы вать на л е гки й  ларингеальны й 

спазм или на по верхн остн ую  анестезию .

М аска м о ж ет слегка  п р опуска ть  возд ух в течение  первы х тр е х  или четы рех дыхательных 
циклов , пр еж д е  чем занять точно е  по л ож ени е  в глотке . Если утечка  сохраняется, н е о б ­

ход им о убедиться в достаточной  гл уб ине  анестезии и углубить ее п р и  необход им ости , и 

в том , что  давление в ко н тур е  п р и  раздувании  л е гки х  н изкое , п р е ж д е  чем принять  

реш ение  о  п о вто р н о й  пр оце д уре  введения изделия.

П ри и спол ьзовании  ларингеал ьной  м аски  A m b u *  AuraOnce, ка к  и при  д р у ги х  методах 

восстановления пр оход им ости  ды хательны х путей, реком ендуется  использовать пуль- 

соксим етрию  и капнограф ию . М а ску  м о ж н о  использовать для спо нтан н ой  или ко н тр о л и ­

руем ой  вентиляции  л е гки х .



15.11. Фиксация
6 случае необходим ости  н уж н о  заф иксировать изделие на лиц е  пациента л ейкопласты ­

рем  или с пом ощ ью  м ехан ическо го  держателя тр уб ки , под ход ящ его  для д ан н ой  цели.

Не следует использовать ороф арингеальны й возд уховод  в качестве антизакусывателя, 

п о ско л ьку  это помеш ает прави л ьн ом у п о зи ц и о н и р о в а н и ю  м аски, увеличивая р и с к  тр а в ­

м и ро ван ия  и сниж ая эф ф ективность ге рм етизации  изделия. Р еком ендуется использо­

вать антизакусы ватель из м арлевой там понады .

Р исун ок 6  -  Ф и кс а ц и я  изделия

Чтобы предотвратить  стим уляцию  ды хательны х путей  пациента, н е  реком ендуется  

изм енять пол ож ение  или перем ещ ать ларингеал ьную  м аску во врем я использования; во 

избеж ание стим уляции  ды хательны х путей  не следует перем ещ ать пациента во  время 

анестезии.

15.12. Использование с самостоятельным дыханием
Ларингеальная маска A m b u " AuraO nce хо р о ш о  под ход ит для пациентов  с сохранением  

сам остоятельного  ды хания при  провед ении  анестезии с и спользованием  и н га л яц и о н ­

ны х анестетиков или средств для вн утр и ве нн о й  анестезии п р и  условии, что  глубина 

анестезии является д остаточной  во врем я пр овед е ни я  хи р ур ги ч е ско й  пр оце д уры , и что 

манжета не ч резм е рн о  раздута.

Кашель, зад ерж ка  ды хания или д ви ж е н ие  пациента м о гут  наблю даться в том  случае, 

если ур о ве н ь  анестезии является недостаточны м  для под держ ания состояния пациента. 

Д анны е пр и зн а ки  м о гут  та кж е  наблю даться посл е  внеш него  раздраж аю щ ее воздей ­

ствия на пациента, наприм ер, вы пол нение  хи р ур ги ч е ско й  опера ци и  или по вора чи вани е  

пациента, если уро вен ь  анестезии был н евер н о  оценен . Следует а кку р а тн о  провести  

вспом огательную  вентиляцию  л е гки х  д о  возоб новл ения  сам остоятельного  ды хания.

15.13. Использование с искусственной вентиляцией легких (с поло­
жительным давлением)
Перед использованием  ларингеал ьной  м аски  A m b u *  AuraO nce для об еспечения искус­

ственной  вентиляции  л е гки х  с полож ительны м  давлением  (PPV) м е д иц ин ски й  р а б о тн и к

долж ен сначала пр ио бре сти  опы т прим ен ен ия  изделия у  пациентов  с сохранением  

сам остоятельного  ды хания.

П ри тщ ательном  м о н и то р и н ге  с пом ощ ью  капнограф ии  н у ж н о  вы брать модель вентиля­

ции  с соответствую щ им  максим альны м  давлением  и ды хательны м объ ем ом  в ды хатель­

ны х путях.

В случае утечки , наблю даю щ ейся в ходе вентиляции  с по лож ительны м  давлением, т р е ­

буется пр о ве р и ть  следую щее:

• Н едостаточная глубина анестезии, что  пр иво д ит  к  закры ти ю  гол осовой  щели опр е д е ­

л ен н ой  степени
• Н едостаточная нервно -м ы ш ечная блокада

• С ниж ение  податливости л е гочно й  тка н и  к  растяжению , связанное с особенностям и 

пр оц е д уры  или пациента

• С мещ ение изделия в результате поворота  или вы тяж ения головы

После определения п р и ч и н ы  уте ч ки  реком ендуется  пр и н я ть  соответствую щ ие ко р р е к ­

тирую щ и е  меры. Если утечка  наблюдается в о кр у г манжеты , добавлять возд ух не р е ко ­

мендуется. Не факт, что  это  повы сит давление герм етизации, а м о ж ет даж е увеличить 

утечку , увел ичив  тем  сам ым натяжение, ка к  правило, м я гко й  манжеты , отталкивая ее от 

го ртани . Вместо это го  следует снять м аску и п о вто р и ть  пр о ц е д ур у  введения маски, об е ­

спечив  пр и  этом  д остаточную  гл уб ин у  анестезии.

15.14. Возможные проблемы во время использования изделия
Н едостаточный уро вен ь  анестезии; наиболее вероятной  проблем ой после введения 

изделия является неспособность поддерж ивать  адекватны й уро вен ь  анестезии. 

Н еобходим о болю сно ввести дополнительную  д озу и н д укц и о н н о го  препарата и /или  уве ­

личить  конце нтра ци ю  анестетика, а ккур а тн о  осущ ествляя вспом огательную  вентиляцию.

Н еправильное по зи ц и о н и р о в а н и е  изделия м о ж ет бы ть оц е н е н о  с  пом ощ ью  ка п н о гр а ­

фии, путем  наблю дения од и н аковы х д ви ж е н и й  или наблю дения за и зм енениям и  в ды ха­

тельном  объеме, наприм ер, сокра щ ен ие  вы ды хаем ого  ды хательного  объема. Если есть 

под озрение , что  ларингеальная маска A m b u * AuraO nce установлена неправильно, 

н у ж н о  ее извлечь и п о вто р и ть  пр о ц е д ур у  введения, об еспе чи в  п р и  этом  достаточную  

гл уб ину анестезии.

Н еож иданная ре гур гитац ия : р е гур ги та ц и я  м ож ет в озн ика ть  даж е у  пациентов натощ ак. 

Это м ож ет бы ть вы звано недостаточны м  ур о вне м  анестезии. Важным первы м  п р изн а ­

ко м  р е гур ги та ц и и  является появл ение  ж и д ко сти , в ды хательной  тр уб ке  изделия. Если 

пациент ды ш ит сам остоятельно, первы м  п р и зн а ко м  м о ж ет бы ть каш ель или задерж ка 

ды хания. Если р е гур гитац ия  возникает п р и  условии, что  насы щ ение ки сл о род ом  оста­

ется на прием л ем ом  уро вне , нет необход им ости  в удалении  изделия. Такое состояние 

надлежит купи ров ать , о п усти в  гол ову пациента вниз. Следует б ы стр о  о ткл ю чи ть  ды ха­

тельны й ко н тур  анестезирую щ ей систем ы, чтобы  сод ер ж им ое  ж елудка  не попал о  в лег­

кие . В аж но убедиться в том , что  глубина анестезии адекватна, и, п р и  необходим ости.



реком ендуется углубить анестезию  вн утр иве нн о . С пом ощ ью  отсоса следует удалить 

ж и д ко сть  из ды хательной тр уб ки  м аски  и изо  рта. Для отсасы вания ж и д ко сти  из тр ахео ­

брон хиа л ьн ого  дерева, и п р и  необходим ости, н у ж н о  осм отреть  бр о н хи  с пом ощ ью  
бронхоскопа . П ри наличии кл и н и ч е ски х  по каза ний  н еоб ход им о по д готовиться к  экс­

тр е н н о й  и нтубации  трахеи. В случае по д тверж д ения  аспирации  н у ж н о  вы полнить рент­

генограф ию  груд ной  кл е тки  и, пр и  необходим ости, назначить пациенту соответствую ­

щее лечение, вклю чая антиб ио ти ки , ф изиотерапию  и аспирацию  со д ер ж им ого  трахеи.

15.15. Выход из анестезии
После заверш ения опера ци и  ларингеал ьную  м аску A m b u *  AuraO nce следует удалять 

то л ько  после восстановления защ итны х реф лексов у пациента и после то го , ка к  пациент 

см ож ет отвечать на вербальны е ком анды . М о н и то р и н г за пациентами долж ен п р о д о л ­

жаться на пр отяж ен и и  всей стадии вы хода из анестезии. Н еобходим о п р овод и ть  д о п о л ­

нительную  окси ге на ци ю  путем  подачи  кисл о род а  в дыхательный ко н тур  анестезирую ­

щ ей систем ы  или через Т -образны й адаптер. Если требуется отсасы вание сод ер ж им ого  

из ро товой  полости  или ды хательной  тр уб ки , она долж на бы ть вы полнена до  восстанов­

ления рефлексов.

15.1 б. Процедура удаления
Удаление ларингеальной  м аски A m b u *  AuraO nce всегда д ол ж н о  пр овод и ться  в зоне, где 

имею тся об оруд ование  для аспирации  и установка  для бы стр ой  интубации  трахеи. 

Нельзя извлекать м аску при  полностью  разд утой  манжете. М аска м ож ет бы ть извлечена 

с частичны м  заполнением  манжеты , что  облегчает удаление секрета. Не реком ендуется  

полностью  удалять воздух из манж еты  д о  момента ее удаления с тем, чтобы избежать 

вы деления секрета в гортань и пред отвращ ения развития ларингоспазм а .

В том  случае, если м аску планируется извлекать в посл еоп ерац и он но й  палате, м е д и ц и н ­

с ки й  персонал палаты долж ен пр о й ти  тщ ательную  по д го то в ку  п о  всем аспектам  п р и м е ­

нения ларингеальной  м аски A m b u *  AuraOnce.

16. Специализированное использование
16.1. Использование в качестве проводника для интубации трахеи.
Ларингеальны е м аски  не предназначены  для п о д д е рж ки  и нтубации  трахеи . Не р е ко м е н ­

дуется п р овод и ть  прям ую  интубацию  с пом ощ ью  данны х изделия.

М о ж но  п р овод и ть  интубацию  через данны е изделия с пом ощ ью  о б м ен н ого  катетера 

(трубкообм енника).

И спользуется ги б ки й  эн д о ско п  для пр осм отра  дыхательных путей. Р еком ендуется п р о ­

вести пр еокси ге на ци ю  пациента и стандартны е процед уры  м ониторинга .

И нтубация с пом ощ ью  о б м ен н ого  катетера через ларингеальную  м аску A m b u *  AuraO nce 

с и спользованием  ги б ко го  энд оскопа  вы полняется следую щ им  образом .

М аска введена и заф иксирована, об м енны й  катетер пр опускается  через ги б ки й  эн д о ­

скоп . Гибкий энд оскоп  продвигается  на достаточную  гл уб ину (до уро вня  карины ) д о  тех 
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пор, по ка  об м ен н ы й  катетер не пр отол кне тся  в трахею . Заф иксировав об м енны й  кате­

тер, удаляется ларингеальная маска A m b u *  AuraO nce. Удерживая об м енны й  катетер, на 

него  помещ ается эндотрахеальная тр уб ка  (ЭТТ), соответствую щ его разм ера, и далее 

проталкивается  в трахею . Затем удерж ивая ЭТТ, удаляется об м енны й  катетер из трахеи.

В Таблице 1 представлены  разм еры  вн утр е н н и х  д иам етров  и д л ин  тр у б о к  разны х разм е­

ро в  масок.

В Таблице 6 представлены  максим альны е разм еры  ги б ки х  эн д оскоп ов , которы е  м о гут  

бы ть провед ены  через разны е разм еры  масок.

Таблица б -  М аксим альны е разм еры  ги б ки х  энд оскопов .

Размер маски

1 1’Л  2 2Уг 3 4 5 6

М аксим альны й разм ер, м м  2,7 2,7 3,9 3,9 5,4 5,4 5,4 5,4

В настоящ ее врем я нет н и ка ки х  о п уб л и кован н ы х  данны х об  и нтубации  трахеи  вслепую  с 

пом ощ ью  ларингеал ьной  маски A m b u *  AuraO nce не представлено. Нет н и ка ки х  кл и н и ­
че ски х  доказательств, под тверж д аю щ их успе ш ность  и эф ф ективность использования 

д анной  техн ики . Поэтом у не реком ендуется  п р овод и ть  интуба ци ю  трахеи  вслепую  с 

пом ощ ью  д а н н о го  изделия.

16.2. Использование в педиатрии
Ларингеальная маска A m b u *  A uraO nce поставляется в четы рех разны х разм ерах для 

испол ьзования у  ново р о ж д е н н ы х /п а ц и е н то в  д етско го  возраста. Для пол учения р е ко ­

м ендаций  относител ьно  вы бора разм ера изделия и м аксим альны х об ъ ем ов раздувания 

манжеты  см. Таблицу 3.

П рим енение  ларингеал ьной  м аски A m b u *  A uraO nce у  н о во р о ж д е н н ы х  и м аленьких 

детей реком ендуется  тол ько  врачо м -кл и ни ц истом , которы й  зн а ко м  с анестезией для 

детей и имел о п ы т  в восстановлении  пр оход и м ости  ды хательны х путей с пом ощ ью  

ларингеальны х масок.

Введение ларингеал ьной  м аски A m b u *  A uraO nce пациентам  д етско го  возраста м ожет 

вы пол нено  т а к  же, ка к  оп иса но  для взросл ы х пациентов  посл е  анестезии с пом ощ ью  

ингал яц ио н ны х или вн утр иве нн ы х препаратов.

Существует н ескол ько  ре ко м енд уем ы х м етодов интубации  пациентов д етско го  возраста 

с по м ощ ью  ги б ко го  энд оскопа  через ларингеал ьную  маску. К ним  относятся  использова­

ние  о б м е н н о го  катетера. Ком пания A m bu  реком ендует, чтобы м е д и ц и н ски е  работники  
прид ер ж ива л ись  метода, о п и са н н о го  в м естны х м е то д и чески х  реком енд ац иях п о  вос­

становлению  пр оход и м ости  ды хательны х путей  у  пациентов  д етско го  возраста.



Важно, чтобы д о  введения ларингеал ьной  м аски  A m b u *  AuraO nce был д о сти гн ут  доста ­

точны й  ур о в е н ь  анестезии (или бессознательного  состояния). Изделие д ол ж н о  бы ть 

установл ено  на том  ж е ур о вн е  анестезии, которая  требуется для интубации  трахеи.

Следует обратить  вним ание на то, что  в случае использования ларингеал ьной  маски 

A m b u * AuraOnce, ка к  и при  лю бой  ф орме восстановления пр оход им ости  ды хательны х 

путей  и анестезии  у  пе д иатри ческих  пациентов  пр и  неадекватной  вентиляции, десату­

рация кр о в и  будет пр ои сход ить  бы стрее  из-за более вы со ко го  потребления кисл ород а  

пе д иатрическим и  пациентами.

17. Критические и чрезвычайные ситуации
17.1. Критические ситуации
Ларингеальная маска A m b u * AuraO nce н е  предназначена для испол ьзования в качестве 

зам ены  эндотрахеальной  труб ки . О днако  в случаях, когда  интубация трахеи  не подходит 

или попы тка  и нтубации  трахеи  оказалась безрезультативной, данное изделие м ожет 

бы ть испол ьзовано  для обеспечения пр оход и м ости  ды хательны х путей.

17.2. Чрезвычайные ситуации
Ларингеальная маска A m b u ’  AuraO nce м о ж ет использоваться во  врем я сер де чн о -л е го ч ­

ной  реаним ации , в качестве в ре м ен н ого  воздуховода для восстановления ды хания или 

в качестве п р овод н и ка  для интубации  трахеи . В ситуации, когда проводятся реаним аци­

он н ы е  м ероприятия , пациент долж ен находиться в гл уб о ко  бессознательном  состоянии  

с пр итупл ен н ы м и  дыхательным и реф лексами. Риск ре гур ги та ц и и  и аспирации  с боль­

ш ой осто р о ж н о сть ю  долж ен быть сбалансирован  с потенциальной  вы год ой  для обеспе­

чения пр оход им ости  дыхательных путей  и о кси генации .

18. Магнитно-резонансная томография (МРТ)
Л арингеальны е м аски  A m b u * A uraO nce бы ли опред ел ены  ка к  безопасны е и совм ести ­

мые с МРТ изделия. То есть, когда  пациент подвергается пр о ц е д ур е  МРТ, изделие не 

будет представлять н и ка ки х  д опол нител ьны х р и ско в  для пациента, а та кж е  не будет 

влиять на качество  изображ ения . Н еобход им о вним ательно следить за пациентом  во 

врем я провед ения МРТ, чтобы обеспечить правил ьное  располож ение изделия.

19. Транспортирование и хранение
Ларингеальная маска A m b u *  AuraO nce м о гут  тран спо рти ро ваться  в у п а ко в ке  п р о и зв о ­

дителя всеми видам и транспорта , кр о м е  не герм е ти зиро ван н ы х отсеков  сам олетов и 

откры ты х палуб судов, в соответствии  с правилам и пе рево зки  гр узо в , действую щ им и на 

соответствую щ ем  виде транспорта . В качестве тр а н спо ртн о й  уп а ко в ки  использую т 

ко р о б ки  и з го ф ри рова нн ого  картона и гр уп п о в ую  упаковку, обеспечиваю щ ую  сохран ­

н ость  груза  при  транспо рти ро ван ии .

Р еком ендуется хранить  изделие в закры ты х пр оветри ваем ы х пом ещ ениях, пр ед охра ­

нять от  прям ы х солнечны х лучей, м е хан ически х  воздействий  и экстрем ал ьны х значений 

тем пературы .

Транспортирование

От -30 д о  55°С 

О т 30 %  до 90

Условия хра не ни я  и транспо рти ро вания :

Хранение

Температура о т  10*С д о  25‘С

О тносительная влаж ность От 30 % д о  90 % 

воздуха

20. Срок годности (хранения)
С рок го д но сти  (хранения) л ари нгеал ьной  м аски A m b u *  A uraO nce составляет 3 года с 

даты и зготовления и ограничивается датой, у казанной  на упа ко вке  («Использовать до  
ГГГГ-ММ-ДД»). Изделия с истекщ им  ср о ко м  год ности  (хранения) прим енению  не 

подлежат.

21. Гарантии производителя
Гарантийный период соответавует сроку  го д н о а и  (хранения) изделия. Гарантии распро­

страняются только на изделия, приобретенные у  оф ициального представителя, для которы х 

соблюдаются правила транспортирования, хранения и прим енения (однократное исполь­

зование, дата и а е ч е н и я  срока го д н о а и , и др. ограничения, указанные в и на р укц и и ).

22. Очистка и дезинфекция
Ларингеальная маска A m b u *  AuraO nce является а е р и л ь н ы м  изделием од н о кр а тн о го  

прим енения и не предназначена для допол нител ьны х действий, связанны х с о ч и а к о й , 

дезинф екцией и /и л и  а е р и л и з а ц и е й  лю бы м и способами.

23. Информация о стерилизации
Ларингеальная маска A m b u * A uraO nce является а е р и л ь н ы м  изделием од н о кр а тн о го  

прим енения . М етод стерилизации  -  стерилизация радиацией. Не используйте м едицин­

с ко е  изделие, если упа ковка  вскры та или повреждена . Не подвергать  по вто рной  стери­

лизации.

24. Расшифровка символов
в  таблице п р е д а а в л е н а  расш иф ровка символов на м а р ки р о в ке  м ед иц ин ско го  изделия и

«

упа ковки :___________

mJ П роизводитель

LOT Н ом ер партии

REF Код  изделия

И спользовать до

□2 См. и н стр укц и и  п о  прим енению



Л Внимание! О братитесь к  и н стр укц и и  по  прим енению

H Z Z >
М аксим альны е значения объема раздувания манжеты  /  

давления внутри  манжеты

Не сод ерж ит натуральны й латекс

И зготовлено без прим ен ен ия  фталатов

® Не использовать повторно !

(§) Не использовать, если уп а ко вка  повреж дена

iSTERILElRl Р адиационная стерилизация

С овм естимость с МРТ

сс Знак соответствия евр опе йски м  стандартам качества

|Rx ONLY| Только  для пр оф ессионального  использования

ф Знак соответствия ГОСТ Р

' Т '
Беречь о т  влаги

25. Применимые стандарты 
Таблица 7 -  П еречень прим еняем ы х стандартов

Стандарт Название на английском Название на русском

EN ISO 13485:2012 

EN ISO 13485/ 

АС:2012

M edica l Devices - Q u a lity  

M a nage m en t Systems - 
R equ irem ents fo r  re g u ia to ry  

purposes

Изделия медицинские. Системы 

управления качеством. 

Требования к  регулированию

EN ISO 14971:2012 M edica i devices -  A p p lica tio n  o f 

risk m a nage m en t to  m edica l 

devices

Изделия медицинские. 

П рим енение менеджмента 

риска  к  м едицинским  изделиям

EN 62366:2008 M edica l Devices - A p p lic a tio n  o f  

u sa b ility  e n g in e e rin g  to  m ed ica l 

devices

И зделия м едицинские . 

П р о е кти р о ва н и е  м е д иц ински х  

изделий  с учетом  эксплуатаци­

о н н о й  п р игод н ости

EN 1041:2008 + 

А1:2013

In fo rm a tio n  su p p lie d  by th e  

m a n u fa c tu re r o f  m ed ica l devices

Изделия м едицинские . 
Инф ормация, предоставляе­

мая изготовителем

EN ISO 15223-1:2016 M edica l devices - Sym bols 

to  be used w ith  m ed ica l device 

labels, labe llin g  and in fo rm a tio n  

to  be supp lied  - P art 1: G eneral 

re qu ire m en ts

Изделия м едицинские. 

Символы, прим еняем ы е при 

м аркир ован и и  на м ед ицинских 

изделиях, этикетках  и в со п р о ­
водительной  докум ентации . 

Часть 1. О сновны е требования

EN 150 10993-1:2009 

EN ISO 10993-1/ 

AC:2010

B io log ica l eva lu a tion  o f  m ed ica l 

devices -  Part 1: E va lua tion  and 

te s tin g  w ith in  a risk m anage ­

m e n t process.

Изделия м е дицинские. О ценка 

б и о л о ги че ско го  действия 

м е д и ц и н ски х  изделий. Часть 1. 

О ценка  и исследования

EN ISO 10993-5: 2009 B io log ica l e va lu a tion  o f  m ed ica l 

devices -  Part 5: Tests fo r  in v itro  

c y to to x ic ity

И зделия м ед иц инские . О ценка 

б и о л о ги че ско го  действия 

м е д иц ин ски х  изделий. Часть 5. 

И сследование на ц и тото ксич ­

ность: методы  in  v itro

EN ISO 10993-10:2013 B io log ica l e va lu a tion  o f  m ed ica l 

devices -  Part 10: Tests fo r  ir r ita ­

t io n  and sk in  sens itiza tion

Изделия медицинские. Оценка 

биологического действия меди­

цинских изделий. Часть 10. 
Исследования раздражающ его и 

сенсибилизирующ его действия

EN ISO 14155:2011 C linical in ve s tig a tio n  o f  m ed ica l 

devices fo r  h u m an  sub jec ts  -  

G ood c lin ica l practice

К л ин и че ские  исследования. 

Надлежащая кл ини че ская  

пр акти ка

MEDDEV 2.7/1 rev.4 C lin ica l eva lua tion : G u ide  fo r  

m anu factu res and n o tif ie d  b o d ­

ies (June 2016)

К л иническая оценка : р уко в о д ­

ство  для производител ей  и 

упо л но м о че н н ы х  ор ган ов  

(ию нь 2016 г.)

EN 13427:2004 Packaging -  R equ irem ents fo r  

th e  use o f  European Standards 

in  th e  6 e ld  o f  pa ckag ing  and 
packag ing  waste

У п а ко в ка -Т р е б о в а н и я  к  

использованию  Е вропейских 

стандартов в области упа ковки  

и упа ко во ч н ы х  отходов

EN 13428:2004 Packaging -  R equ irem ents  spe­

c ific  to  m a n u fa c tu rin g  and c o m ­

po s it io n  -  P revention  by  source 
re d u c tio n

У паковка -  Специальные треб о ­

вания, к  м иним изации, составу, 

изготовлению  упаковки



EN 13430:2004 Packaging -  R equ irem ents fo r  

pa ckag ing  recoverab le  b y  m a te ­
ria l recyc ling

У паковка -  Требования для 

прим енения в качестве втори ч ­

ны х материальны х ресурсов

EN 13431:2004 Packaging -  R equ irem ents fo r  

pa ckag ing  recoverab le  in  th e  

fo rm  o f  e n e rgy  recovery, in c lu d ­

in g  spe c if ica tio n  o f  m in im u m  

in fe r io r ca lo rific  va lue

У паковка  -  Требования к  

испол ьзованной  у п а ко в ке  для 

ее пе рер або тки  в качестве вто ­

ри чны х эн ер ге ти че ски х  р е с у р ­

сов, вклю чая определение 

м иним ал ьной  тепл отвор но й  

способности .

EN 15011607-1:2009 

11607-1:2009/A1:2014

Packaging fo r  te rm in a lly  s te ril­

ized m ed ica l devices -  P a rti: 

R equ irem ents fo r  m ateria ls, ster­

ile b a rrie r system s and packag­

ing  system s (15011607-1:2006) 

(ISO 11607-1:2006/A m d  1:2014)

У паковка  для м е д иц ински х  

изделий, под леж ащ их ф иниш ­

ной  стерил изации  -  Часть 1; 

Требования к  материалам, 

ба рьерны м  систем ам для сте­

ри л изац ии  и уп а ковочн ы м  

системам

EN ISO 11607-2:2006 Packaging fo r  te rm in a lly  s te ril­

ized m ed ica l devices - Part 2: 

V a lida tion  re q u ire m e n ts  fo r 

fo rm in g , sea ling and  assem bly 

processes

У паковка  для м е д иц ин ски х  

изделий, подлеж ащ их ф иниш ­

н о й  стерил изации  -  Часть 2: 

Требования к  валидации п р о ­

цессов ф орм ирования, ге рм е­

тизац ии  и сб о рки

AAM I TIR22:2007 G uidance fo r  ANSI/AAMI/ISO 

11607-Packaging fo r  te rm in a lly  

s te rilized  m ed ica l devices-P art 1 

and  Part 2:2006

Р уковод ство  к  ANSIAAMI/ISO 

11607 -  У паковка  для м е д иц ин ­

с ки х  изделий, подлеж ащ их 

ф иниш ной стерил изации  -  

Часть 1 и Часть 2 :2 0 0 6

EN 868-5:2009 Packaging fo r  te rm in a lly  s te ril­

ized m ed ica l devices - Part 5: 

Sealable pouches and reels o f 

po rous  m ateria ls  and p las tic  f ilm  

c o n s tru c tio n  - R equ irem ents and 

te s t m e thod s

(15011607-1:2006 is re fe rr in g  to  

868  2-10 series fo r  d e m o n s tra ­

t io n  o f  com pliance)

Упаковка для медицинских изде­

лий, подлежащих финишной сте­

рилизации -  Часть 5: 

Термостойкие самозапечатыва- 

ющиеся пакеты и рукава из 

пористых материалов и м ного ­

слойной пластиковой пленки. 

Требования и методы испытаний

CENISO TS 

16775:2014

Packaging fo r  te rm in a lly  s te ril­

ized m ed ica l devices -  Guidance 

on  th e  a p p lica tio n  o f  ISO 11607-1 

and ISO 11607-2.

У паковка  для м е д иц ин ски х  

изделий, подлеж ащ их ф иниш ­

ной  стерилизации . 

Р уководство п о  пр им ен ен ию  

ИСО 11607-1 и ИСО 11607-2

EN 556-1:2001-1- 

АС:200б

S te riliza tio n  o f  m ed ica l devices - 

R equ irem ents fo r  m ed ica l dev ic ­

es to  be des igna ted  'STERILE' - 

Part 1: R equ irem ents fo r  te rm i­

na lly  s te rilized  m ed ica l devices

С терилизация м е д иц ин ски х  

изделий -  Требования к  м еди­

ци н ским  изделиям  категории  

«С терильны е»-Ч асть 1: 

Требования к  м е д иц ин ски м  

изделиям , подлеж ащ им  

ф иниш ной стерилизации

EN 150 11137-1:2015 S te riliza tion  o f  he a lth  care p ro d ­

uc ts  -  R adia tion -  Part 1: 

R equ irem ents  fo r  de ve lo p m e n t, 

va lid a tio n  and ro u tin e  c o n tro l o f  

a s te riliza tion  process fo r  m e d i­

cal devices (ISO 11137-1:2006-1- 

ISO 11137-1/Amd1:2013)

С терилизация м е д иц ин ской  

пр о д укц и и  -  Радиационная 

стерилизация -  Часть 1: 

Требования к  разработке, 

валидации и текущ ем у ко н тр о ­

лю  процесса стерилизации  

м е д иц ин ски х  изделий

EN ISO 11137-2:2015 S te riliza tion  o f  he a lth  care p ro d ­

ucts -  R adia tion -  Part 2: 

E stab lish ing th e  s te riliza tion  

dose (15011137-2:2013)

Стерилизация медицинской про­

дукции -  Радиационная стерили­

зация -  Часть 2: Установление 

стерилизующей дозы

EN ISO 11137-3: 2006 S te riliza tio n  o f  he a lth  care p ro d ­

ucts -  R adia tion -  Part 3: 

G u idance on  d o s im e tric  aspects 

(15011137-3:2006)

С терилизация м ед иц инской  

п р о д укц и и  -  Радиационная 

стерилизация -  Часть 3: 

Р уководство п о  вопросам  

д озим етри и

EN 15011737-1:2006 S te riliza tion  o f  he a lth  care p ro d ­

uc ts  - M ic ro b io lo g ica l m e thod s  - 

Part 1 D e te rm in a tio n  o f  a p o p u ­

la tio n  o f  m ic ro o rg an ism s on 

p roduc ts

Стерилизация медицинских 

изделий -  М икробиол огические  

методы -  Часть 1: О ценка попу­

ляции  м и кроо рга низм ов  на 

продукции

EN ISO 11737-2:2009 S te riliza tion  o f  m ed ica l devices - 

M ic ro b io lo g ica l m e thod s  - Part 

2: Test o f  s te r ility  p e rfo rm e d  in 

d e fin it io n , va lid a tio n  and m a in ­

ten ance  o f  a s te r iliza tio n  process

Стерилизация медицинских изде­

лий -  Микробиологические мето­

ды -  Часть 2: Испытания на сте­

рильность, проводимые при вали­

дации процессов стерилизации

ANSI/AAMI ST 

67:2011

S te riliza tion  o f  he a lth  care p ro d - 

u c ts -R e q u ire m e n ts  and g u id ­

ance fo r  se lec tin g  a s te r ility  

assurance level (SAL) fo r  p ro d ­

uc ts  labe led  "s te r ile "

С терилизация м е д иц ин ски х  

изделий-требования и р у ко ­

водство по  вы бору  уровня  

обеспечения стерильности  

(SAL) для п р о д укто в  с м а рки- 

ро вкой 'стерил ьны й"



ASTM F1980-07 

(2011)

S tandard g u id e  fo r  acce lerated 

A g in g  o f  S terile ba rrie r Systems 

fo r  M ed ica l Devices

Стандартное руко в о д ство  по  

ус ко р е н н о м у  старению  сте­

рил ьны х барьерны х систем 

для м е д иц ин ски х  изделий

ASTM 04169-09 S tandard Practice fo r 

P erfo rm ance Testing o f  S h ipp ing  

C onta iners  and Systems

Стандартная п р а кти ка  п р о и з ­

водительности  гр узо вы х  к о н ­

тейн е ров  и систем

ISTA2A: 2011 P erfo rm ance Tests fo r  Packaged- 
P roducts, Packaged-P roducts 

150 lb  (68 kg) o r Less

Э ксплуатационны е испы тания 

для упа кован н ы х пр од укто в , 

упа кован н ы х п р о д укто в  150 

ф унтов (68 кг) или м енее

EN ISO 14644-1:1999 C leanroom s and  associated co n ­

tro lle d  e n v iro n m e n ts  - P art 1: 

C lassifica tion o f  a ir cleanliness

Чисты е пом ещ ения и связан­

ны е с ним и  контрол ируем ы е 

среды . Часть 1. Классиф икация 

чистоты  воздуха п о  кон ц е н тр а ­

ции  частиц

EN ISO 14644-2:2000 C leanroom s and  associated co n ­

tro lle d  e n v ironm en ts  - Part 2: 
S pecifica tions fo r  te s tin g  and 

m o n ito r in g  to  p rove  con tinued  

com p liance  w ith  ISO 14644-1

Чисты е пом ещ ения и связан­

ны е с ним и  контролируем ы е 

среды . Часть 2. Т ребования к  

кон тр о л ю  и м о н и то р и н гу  для 

под тверж д ения п о сто ян н ого  

соответствия ИСО 14644-1

EN ISO 14644-4:2001 C leanroom s and Associated 

C o n tro lled  E nv ironm en ts  - Part 

4 : Design, C o ns truc tion  and 

S ta rt-up

Чисты е пом ещ ения и связан­

ные с ним и контрол ируем ы е 

среды . Часть 4. 

П р оектир овани е , строитель­

ство  и ввод  в эксплуатацию

EN ISO 14644-5:2004 C leanroom s and associated co n ­

tro lle d  e n v iro n m e n ts  - Part 5: 

O pe ra tions

Чистые пом ещ ения и связан­

ные с ним и контрол ируем ы е 

среды . Часть 5. Эксплуатация

EN ISO 14698-1:2003 C leanroom s and associated con­

tro lle d  e n v ironm en ts  - 

B iocon tam ina tion  co n tro l - Part 1 

G eneral p rin c ip les  and m e thod s

Чисты е пом ещ ения и связан­

ные с ним и контрол ируем ы е 

среды . К онтроль  би оза грязн е ­

ний . Часть 1. О бщ ие п р ин ц ип ы  

и методь(

EN ISO 14698-2:2003 C leanroom s and  associated co n ­

tro lle d  e n v ironm en ts  - 

B io con tam ina tion  co n tro l - Part 

2: E valuation and in te rp re ta tio n  

o f  b io co n ta m in a tio n  data

Чисты е помещ ения и связан­

ны е с ним и контрол ируем ы е 

среды. Контроль биоза грязн е ­

ний. Часть 2. А нализ данны х о 
биозагрязнениях

EN 20594-1:1993 Conical f it t in g s  w ith  a 6%  (Luer) 

ta p e r fo r  syringes, needles and 

ce rta in  o th e r m ed ica l e q u ip m e n t 

-  Part 1; genera l re qu ire m en ts

Детали соединительны е с 

конусностью  6%  "Лю эра" для 

ш прицев, игл и д р у го го  меди­

ц и н ско го  об оруд ования . Часть 

1. О бщ ие требования

ENISO 5356-1:2015 A nae s the tic  and resp ira to ry  

e q u ip m e n t -  Conica l connecto rs  

-  P art 1: Cones and  sockets. (ISO 

5356-1:2015)

А ппараты  и нгал яц ио н но й  ане­

стезии  и искусствен н ой  венти­

л яц ии  л е гки х . С оединения 

кон и че ски е . Часть 1. 
К он ически е  па тр убки  и гнезда

ISO 11712:2009 A naesthe tic  and re sp ira to ry  

e q u ip m e n t -  S upra la ryngea l a ir­

ways and con nec to rs

А ппараты  и нгал яц ио н но й  ане­

стезии и и скусственной  венти­

ляции  л егких.

С упраларингеальны е возд ухо­

воды и соединители

ASTM F2560-06 Standard specifica tion  fo r  supra­

laryngea l airways and connecto rs

Стандартные технические усло­

вия для супраларингеальны х 

воздуховодов и соединителей

26. Техническое обслуживание и ремонт
Ларингеальная маска A m b u *  AuraO nce является стерильны м  изделием од н о кр а тн о го  

п р им ен ен ия  и не требует техн и ч е ско го  об сл уж ива ни я . При наличии  внеш них деф ектов 

или н еи спр а вн о го  ф ункци онир овани я  запрещ ается использовать изделие и реко м ен д у­

ется обратиться к  уп о л но м очен н ом у  представителю  производителя.

27. Утилизация
П е рер аб о тку  и утил изацию  неиспол ьзованны х изделий  п о  истечении  ср о ка  годности  

пр овод я т  в соответствии  с треб овани ям и  к  отходам  класса А (СанПин 2.1.7.2790-10). 

И спользованны е изделия утил изирую тся  ка к  отходы  класса Б (СанПин 2.1.7.2790-10).

28. Сведения об Уполномоченном представителе производителя
По вопросам , касаю щ имся качества м е д и ц и н ско го  изделия, на те р р и то р и и  РФ, 

н еоб ход и м о  обратиться:
О Б Щ Е а В О  С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ "АМ БУ" (ООО "АМБУ")

Ю р ид и че ский  а д р е с
119049, г. М осква, пе реул ок Д о б р ы н и н ски й  4-й , дом  8, эт п о м /ко м  11/С 11-1/22 

Тел/Ф акс: -i-7 495 424 95 59 

e-m ail: sales.ru@ am bu.com

27
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2020



Инструкция по применению

Ambu® Aura-i
О дноразовая стерильная 
ларингеальная маска

A m b u " ^
Ideas t h a t  work for  life

'! y



Содержание

1. Наименование медицинского изделия................................................................................................................................ ^
2. Сведения о производителе, разработчике и адресах мест производава медицинского изделия............................ 4

3. Назначение медицинского изделия.............................................................................................................................................. ^

4. Показания к  применению медицинского изделия.............................................................................................................^

5. Противопоказания к  применению медицинского изделия.................................................................................................... 5

6. Побочные эф<Ьекть1............................................................................................................................................................................. ^
7. Предусмотренные пользователи медицинского изделия.......................................................................................................5

8. Область применения..........................................................................................................................................................................®

9. Предупреждения.................................................................................................................................................................................®
10. Меры предосторожности...............................................................................................................................................................®

11. Комплектность медицинского изделия......................................................................................................................................^
12. возможность использования с другими медицинскими изделиями................................................................................. б

13. Условия применения....................................................................................................................................................................... ^
....................................................................... 7
.................................................................а
...........................................................8
.......................................................................9

................................................................... 10

14. Описание и технические характеристики медицинского изделия..
15. Способ применения медицинского изделия......................................

15.1. Рекомендации к выбору размера маски................................... .
15.2. Правильное расположение маски.............................................
15.3. Функциональное тестирование.................................................

15.3.1. Тест 1 -  Визуальный осмотр..............................................
15.3.2. Тест 2 -  Раздувание и сдувание манжеты........

15.4. Подготовка к введению......................................................
15.5. Введение..............................................................................
15.6. Методы введения................................................................
15.7. Стандартное введение......................................................
15.8. Проблемы при введении...................................................
15.9. Раздувание манжеты..........................................................
15.10. Присоединение к анестезирующей системе...............
15.11. Фиксация......................................................................
15.12. Использование с самостоятельным дыханием-.........
15.13. Использование с искусственной вентиляцией легких (с положительным давлением)..............................16
15.14. Возможные проблемы во время использования изделия.....
15.15. Выход из анестезии........................................................................
15.16. Процедура удаления.....................................................................

16. Специализированное использование....................................................
16.1. Использование в качестве проводника для интубации трахеи
16.2. Использование в педиатрии...........................................................

17. Критические и чрезвычайные ситуации.................................................
17.1. Критические ситуации.....................................................................
17.2. Чрезвычайные ситуации.................................................................

18. Магнитно-резонансная томография (МРТ)............................................
19. Транспортирование и хранение

-1 7

...18

...18

...18

. . . .1 9

....19

...20
. . . .2 0

. . . .2 0

. . . .2 0

. . . .2 0

20. Срок годности (хранения).................................................................................................................................................
21. Гарантии производителя....................................................................................................................................................

.......................................................................................... 21

....................................................................................................... 21

....................................................................................................... 21

....................................................................................................... 22

......................................................................................................................... 27

..........................................................................................27

22. Очистка и дезинфекция.........................
23. Информация о  стерилизации..............
24. Расшифровка символов........................
25. Применимые стандарты........................
26. Техническое обслуживание и ремонт..
27. Утилизация..............................................
28. Сведения об Уполномоченном представителе производителя.. ...... 27

\



1. Наименование медицинского изделия
М аска ларингеальная A m b u *  од норазовая стерильная в вариантах исполнения:

М аска л арингеал ьная A m b u *  A ura -i о д н ор азо вая  стерильная , разм еры :

1. т .  2 . X h ,  3 ,4 ,5 ,6 .

2. Сведения о производителе, разработчике и адресах мест 
производства медицинского изделия
2.1. Компания-разработчик и производитель:
«Амбу А/С», Дания
A m bu  A/S, B a lto rpbakken  13, DK-2750 Ballerup, D enm ark 

Тел. +45 7225 2000 

Ф акс +45 7225 2050 

w w w .a m b u .co m

2.2. Адрес места производства:
A m bu  L im ite d , No. С W arehouse & Process C om p lex B u ild ing , X iang Yu F.T.Z., X iam en, Fujian 

Province, 361006, P.R. China.

3. Назначение медицинского изделия
Л арингеал ьны е м аски A m b u *  Aura-i предназначены  для использования в качестве аль­

тернативы  лиц ево й  маске для обеспечения и под держ ания пр оход и м ости  дыхательных 

путей  п р и  плановы х и экстрен н ы х п р оц е д урах  анестезии у  пациентов  п р и  использова­

н и и  н а д го р та н но го  воздуховода.

4. Показания к применению медицинского изделия
Л арингеал ьны е м аски A m b u *  Aura-i предназначены  для испол ьзования в качестве аль­

тернативы  лиц ево й  маске для обеспечения и поддерж ания пр оход и м ости  дыхательных 

путей  пр и  плановы х и экстрен н ы х пр оц е д урах  анестезии у пациентов  пр и  использова­

нии  н а д го р та н н о го  воздуховода.
Л арингеальны е м аски A m b u *  Aura-i м о гу т  использоваться, когда  во зн ика ю т н епр ед ви ­

д енны е труд ности , связанны е с обеспечением  пр оход им ости  ды хательны х путей.

В ситуациях, где нет возм ож ности  вы пол нить  интубацию  и обеспе чи ть  вентиляцию  лег­

ких, ларингеальны е м аски A m b u * A ura -i м о гу т  использоваться в качестве канала для 

введения эндотрахеальной  трубки .

Л арингеальны е м аски A m b u *  Aura-i не использую тся в качестве замены эндотрахеаль­

ной  тр уб ки  и лучш е всего подходят для использования во  врем я вы пол нения х и р у р ги ­

че ски х  процед ур , где трахеальная интуба ци я  не считается необходим ой.

У  пациентов с тяж елой  ороф арингеальной травм ой ларингеальную  м аску следует пр им е­

нять только  тогда, когда все д ругие  попы тки  установки  воздуховода потерпели неудачу.

П рим енение  м аски  та кж е  м ожет бы ть целесообразны м  при  некоторы х кр и ти ч е ски х  

ситуациях, наблю даю щ ихся в ды хательны х путях.

Л арингеальны е м аски  A m b u *  Aura-i та кж е  прим еняю тся для обеспечения пр оход им ости  

ды хательны х путей  во  врем я реаним ации у  гл уб око  бессознательного пациента, у  ко т о ­

р о го  отсутствую т глоссоф арингеальны е и го ртанны е рефлексы и ко то р о м у  м ож ет п о тр е ­

боваться искусственная вентиляция л егких.

Н еобходим о обеспечить  наличие го то в о го  к  испол ьзованию  запасного  изделия A m b u * 

A ura -i для нем едленной  зам ены  в случае необход им ости . С одерж им ое стерильно, если 

уп а ко вка  не повреж д ен а  и не вскры та.

A m b u * A ura -i не реком ендуется  использовать в случаях:

• П ациенты  с н ео п о р о ж н е н н ы м  ж ел уд ком , в том  числе, пациенты , у  которы х 
подтвердить возд ерж ание  от  прием а пищ и не представляется возм ож ны м .

• П ациенты  с недостаточны м  откры ти ем  р о то в о й  полости  для введения маски;

• Пациенты , ко торы е  пол учил и  радиотерапию  в области шеи, вклю чая 

областьгортаноглотки .
• Пациенты , нуж даю щ иеся в неотл ож ной  хи р ур ги ч е с ко й  пом ощ и, ко торы е  подвергаю т­

ся р и с ку  м ассивного  реф люкса, наприм ер, пациенты  с о строй  непроход им остью  

киш ечн ика , или пациенты , по л учи вш и е п о вреж д ен и е  вскор е  после употребления 

б о л ьш ого  количества пищ и.

Ларингеальная маска A m b u *  Aura-i не защищает пациента от последствий ре гургитац ии  и 

аспирации. Рекомендуется использовать тол ько  у  пациентов, клинически  оцененны х вра- 

чом-клиницистом , которы й знаком  с анестезией, подходящ их для ларингеальной маски.

Когда ларингеальная маска A m b u " Aura-i используется у пациентов, находящ ихся в глу­

б о ко м  бессознательном  состоянии  и нуж даю щ ихся в реаним ации, или у  пациентов  со 

сл ож н ой  ситуацией  в ды хательны х путях, которы м  требуется неотложная пом ощ ь (т.е. 

нет возм о ж но сти  вы пол нить  интуба ци ю  и обеспечить  вентиляцию  легких), сущ ествует 

р и с к  р е гур ги та ц и и  и аспирации . Д анны й р и ск  дол ж ен  бы ть с больш ой о сторо ж но стью  

сбалансирован с потенц иал ьной  вы год ой  для об еспечения пр оход им ости  дыхательных 

путей. Л арингеал ьную  м а ску  не следует использовать для реаним ации или э кстр е н н о го  

лечения пациентов, которы е  не находятся в гл уб око  бессознательном  состоянии  и 

м о гут  противодействовать  введению  маски.

5. Противопоказания к применению медицинского изделия
Не выявлены.

6. Побочные эффекты
И спользование ларингеальной  маски м ожет вызывать незначительны е побочны е эффек­

ты (например, боль в горле) и серьезные побочны е эффекты (например, аспирация).

7. Предусмотренные пользователи медицинского изделия
М ед и ц ин ские  специалисты , им ею щ ие квалиф икацию  в области обеспечения п р оход и ­

мости ды хательны х путей.



8. Область применения
• П оддерж ание пр оход им ости  ды хательны х путей  в стандартны х ситуациях.

• П оддерж ание пр оход им ости  ды хательны х путей  в случаях труд но й  интубации.

9. Предупреждения
Перед и спользованием  A m b u * Aura-i необходим о ознаком иться с пр иве д енны м и  ниж е

пр ед упр еж д ениям и .
• З апрещ ено использовать A m b u *  A ura -i без предварительны х пр о ве р о к: визуального  

осм отра и испы таний изделия на утечку  воздуха и совм естим ость с  эндотрахеальны -ми 
трубкам и. О бнаруж ение лю бой неисправности  во время пр о в е р ки  свидетельству-ет о 

том , что изделие не п р и го д н о  для использования.

■ Все м аски A m b u * Aura-i необходим о осм отреть перед использованием , чтобы удосто ­

вериться в отсутствии лю бы х по сто р о н н и х  объектов. Защитная манжета служ ит тол ько  

для защ иты A m bu  Aura-i при  хра не ни и  и тран спо рти ро вке , и перед использо-ванием  ее 

необходим о удалить.
• Запрещ ено использовать A m b u *  Aura-i при  наличии на м анжете вздутий или любых 

пр и зн а ко в  утечки.

• Во избежание травм  не следует прилагать чрезм ерны х усилий.
■ A m b u * Aura-j м ож ет воспламениться в присутствии  л азерн ого  или эл ектро ка уте рн ого  

оборудования .
• Т о л ько  для од н о кр а тн о го  прим енения . И спользование для д р уги х  пациентов может 

привести  к  перекрестном у заражению . Не замачивайте, не м ойте и не стерилизуйте 

д анное  изделие, так ка к  в результате этих пр оце д ур  на нем м о гут  остаться вредонос­
ные остаточны е вещества или это м ож ет привести  к  наруш ению  работы  изделия. 

К онструкция  изделия и используемы й в нем  материал несовм естим ы  с трад и ци он н ы ­

ми процедурам и  очи стки  и стерилизации.
• Объем манжеты  или давление м огут меняться в присутствии  закиси  азота, кислородаи  

д р уги х  м е д иц ин ски х  газов.

• A m bu * Aura-i не защищает трахею  или л е гки е  от риска попадания в них  инород ны х тел.

10. Меры предосторожности
• Перед и спользованием  необходим о убедиться в отсутствии  любых 

по вреж д ен и й  изделия.

• П роходим ость  A m b u *  Aura-i долж на бы ть подтверж дена после лю б ого  изм енения 

пол ож ения головы  или ш еи пациента.

11. Комплектность медицинского изделия
Л а рингеал ьная  маска A m b u *  A u ra -i поставляется в го то в о м  дл я и спол ьзован и я  виде

в т р а н сп о р тн о й  к о р о б ке  из го ф р и р о в а н н о го  картон а  с в л о ж е н н о й  и н стр укц и е й

п о  пр им енению .

12. Возможность использования с другими медицинскими изделиями
• Л арингеальны е м аски м о гу т  использоваться в сочетании с эндотрахеальной  тр уб ко й  

и ги б ки м  энд оскопом .

• К разъем у клапана для раздувания и сдувания манжеты  подклю чаю тся м ед иц инские  

ш при цы  со стандартны м  разъем ом  Люэра.

• М е д и ц ин ские  изделия (ды хательны е ко н тур ы  анестезирую щ ей систем ы или м еш ки  
для искусствен н ой  вентиляции  л е гки х) подклю чаю тся к  ды хательном у ко н н е кто р у  

м аски с по м ощ ью  ды хательного  ко н н е кто р а  15 мм.

13. Условия применения
П рим енение  д а н н о го  изделия ре ко м ен д ова н о  в усл овиях л ечеб но -пр оф и ла кти ческих  

уч р е ж д е н и й  в следую щ их усл овиях прим енения :

Температура о т  10'С  д о  42°С

О тносительная влаж ность воздуха От 30 % д о  90 %

14. Описание и технические характеристики медицинского изделия
Л арингеал ьны е м аски A m b u *  Aura-i поставляю тся стерил ьны м и (стерилизация радиаци­

ей) и предназначены  искл ю чител ьно  для о д н о кр а тн о го  пр им енения . Ларингеальны е 

м аски A m b u ”  A ura -i состоят из следую щ их о сн овн ы х ком пон ен тов ; ды хательного  ко н н е ­

ктора , ды хательной  труб ки , манжеты  и систем ы  наддува. Ком поненты  м е д иц ин ско го  

изделия, в осн овн о м , изготовлены  и з  по л иви нил хл ор ид а  (ПВХ) без испол ьзования кау­

ч у ко в о го  латекса или фталатов. М ед и ц ин ское  изделие не сод ер ж ит л е кар стве нн ого  

средства, м атериалов ж и в о тн о го  и (или) чел ове че ско го  пр ои схож д ения .

Р и с у н о к  1 -  К о н с т р у кц и я  л а р и н г е а л ь н о й  м а с к и  A m b u *  A u ra -i:

1. Ды хательны й ко н н е кто р  2 . Дыхательная тр уб ка  с  п р и кусн ы м  вал иком  3 . М анжета 

4. Клапан для раздувания и сдувания манжеты  5. П илотны й баллон б. Трубка  для 

раздувания манжеты  7. Н ом инальная длина в н утр е н н е го  ды хательного  прохода

Таблица 1 -  Т ехнические ха р а кте р и сти ки  л ари нгеал ьной  м аски A m b u " Aura-i 

Размер маски

Дыхательный

ко н н е кто р

М ин. внутр ен н ий  

диаметр, мм

1 V/2 2  2’Л  3

П е рехо дни к 15 м м  (ISO 5356-1)

6,3 6,9 8,7 10,0 11,0 12,4 12,7 12,7

\



Клапан для 

раздувания и 

сдувания 

манжеты

Н акон ечн и к Луэра {ISO 594-1)

Вес, г

В нутренний

11 15 21 35 38 56 77 98

объем
ды хательного

5 6 9 14 14 24 31 36

прохода, мл < 1 ,2  < 0 ,8 < 1,0 < 0 ,8 < 2 ,0 <  1,2 < 0 ,8 < 0 ,5

см H jO  см  H jO см Н^О см H jO см H jO см H jO см  Н^О см H jO

Падение давления 15 л / 15 л / 30 л / 30 л / 60  л / 60 л / 60 л / 60 л /

Минимальный

мин мин мин м ин мин мин мин мин

проходной 

канал ротовой 

полости, мм 

Номинальная 

длина

15 17 20 24 26 30 33 35

внутр ен н его  

ды хательного  

проход а , см

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

Таблица 2 -  Геом етрические разм еры  ларингеал ьной  м аски A m b u *  Aura-i

Размер маски

1 Г/г 2 2'/г 3 4 5 6

Д лина м аски, мм 79 93 106 121 121 139 146 156

Ш ирина  м аски, мм 68 79 90 121 126 145 168 184

Д лина манжеты , мм 39 47 56 66 79 90 102 112

Ш ирина манжеты , мм 24 29 34 40 48 55 62 71

15. Способ применения медицинского изделия
15.1 Рекомендации к выбору размера маски
Ларингеальная маска A m b u * Aura-i поставляется в восьм и разны х разм ерах для исполь­

зования у  пациентов с разной  массой тела. На таблице Таблица 3 привед ены  ре ко м енд а­

ции относи тел ьн о  вы бора м аски по д ход ящ его  разм ера. Следует об рати ть  вним ание на 

то, что  объем ы  раздувания манжеты , указанны е в таблице, являются максим альны м и. 

П рим енение  заявл е нного  м а ксим ал ьного  объем а раздувания манжеты  м о ж ет соответ­

ствовать давлению  вн утр и  манжеты  о ко л о  60 см вод. ст. Р еком ендуется по сто ян н о  ко н ­

трол и рова ть  и не превы ш ать давление вн утр и  манжеты , п р иве д ен но е  в таблице 

Таблица 3.

Таблица 3 -  Р еком ендации  к  вы бору  разм ера маски 

Размер маски

Вес пациента, к г  

М аксимальны й объем 

раздувания манжеты , мл 

М аксим альное давление 

вн утр и  манжеты

1 ГЛ 2 2'/г 3 4 5 6

< 5 5-10 10-20 20-30 30-50 50-70 70-100 >100

4  7 

60 см H jO

10 14 20 30 40 50

15.2. Правильное расположение маски
М аска разработана та ки м  образом , чтобы соответствовать ко н тур а м  гипоф аринкса , с 

просветом , об ращ енны м  к  отверстию  гортани. П ри пр ави л ьн ой  постановке  дистальный 

ко н е ц  манжеты  д ол ж ен  находиться над верхним  сф инктером  пищ евода.

Н иж е представлено правил ьное  распол ож ение  ларингеал ьной  м аски  относител ьно  ана­

том и ческих  о р ие нтир ов :

Анатомические ориентиры
А Пищевод G Подъязычная кость

В Трахея Н Язык

С Перстневидный хрящ 1 Ротовая полость

D Щитовидный хрящ J Носоглотка

Е Вход в гортань К Резцы

F Надгортанник

Таблица 4  -  П равильное ра спол ож е ние  ларингеал ьной  м аски

Ларингеальная маска Ambu* Aura-i

1. Сторона пациента
2 . М а р ки р о в ка  на пил отном  баллоне

3 . О тверстие  ды хательной труб ки

4. Дыхательная трубка

5 . М аксим альная и миним альная 

отм етки  глубины

6 . Сторона аппарата

7. М а р ки р о в ка  м аксим ального  
разм ера  эндотрахеальной  труб ки

8. Н авигационны е зна ки  для 

ги б ко го  эндоскопа



15.3. Функциональное тестирование
П еред и спол ьзован и ем  изделия н ео б хо д и м о  вы пол н ить  ф ун кц и он ал ьно е  те сти р о ва ­

ние, ка к  оп и са н о  ниж е . Тесты д ол ж ны  п р о во д и ть ся  в соо тве тствии  с п р и н я то й  м е д и ­

ц и н с ко й  п р а кти ко й , котора я  м и н и м и зи р уе т  за гр язн е н и е  л ари н ге ал ьн о й  м аски  перед  

и спол ьзовани ем .
Если изделие не прош л о один из указан н ы х ниж е  тестов -  о н о  н е  м ож ет прим еняться . 
Н уж н о  всегда надевать перчатки  во  врем я по д го то вки  и введения л ари нгеал ьной  маски, 

чтобы  свести к  м и ним ум у возм о ж но сть  за грязнения . Н еобходим о убедиться в том , что 

защ итная манжета была снята с нее. С ларингеальной  м аской  следует обращ аться о с то ­

р о ж но , п о ско л ь ку  о н о  изгото вл ен о  из поливинил хл орид а  {ПВХ), которы й  м о ж ет ра зо ­

рваться или прокол оться . В ажно избегать  кон такта  с  заостренны м и или о стры м и  пр е д ­

метами. У тилизируйте  A m b u *  Aura-i в соотвествии  с локальны м и треб овани ям и  по  

м е д и ц и н ски м  отходам.

15.3.1. Тест 1 -  Визуальный осмотр
Следует вним ательно осм отреть  м е д иц ин ское  изделие на предм ет лю бы х по вреж д ений , 

вклю чая перф орацию , царапины , б л о ки р о вку , ослабление ком по н е н то в  и т.д. 

Н едопустим о использование ларингеал ьной  м аски, если о н о  п о вреж д ен о  

ка ки м -л и б о  образом .
Н еобходим о пр о ве р и ть  вн утр ен н ю ю  часть ды хательной тр уб ки  и м анж еты  на предмет 

о б стр укц и и  и оставленны х и н о р о д н ы х  тел. Л ю бы е и но род н ы е  предметы , находящ иеся 

вн утр и  труб о к, долж ны  бы ть удалены, п о ско л ьку  о н и  м о гу т  пом еш ать правил ьном у 

ф ун кци он ир ован и ю  изделия, и м о гут  попасть в дыхательные пути  пациента. Не исполь­

зовать ларингеальную  маску, если просвет забл о ки ро ван  или п о сто р о н н и е  предметы  

н е во зм о ж но  удалить. Не использовать ларингеал ьную  маску, если на м анж ете имею тся 

каки е -л и б о  вы пукл ости  или пр и зн а ки  утечки .

15.3.2. Тест 2 -  Раздувание и сдувание манжеты
Ком пания A m bu  реком енд ует пол ностью  сдуть м анж ету ларингеал ьной  м аски с п о м о ­

щ ью  ш прица. После сдувания тщ ательно пр о ве р и ть  м анж ету на предм ет наличия по м я­

тостей  или складок. Следует пе рер азд уть  м анж ету объем ом  воздуха, указанны м  в 

таблице Таблица 5, и проверить , что  манжета после раздувания сим м етричная и глад­

кая. М анжета не долж на им еть н и ка ки х  вы пукл остей  или пр и зн а ко в  уте ч ки  в манжете, 

тр уб ке  для раздувания манжеты  или пил отном  баллоне.

Исследования показы ваю т, что введение ларингеальной  м аски  ды хательны х путей с 

манж етой  л иб о  сдутой, либ о  частично  надутой  од и н а ко во  успеш но в опы тны х руках.

Таблица 5 -  П робны е объем ы  для переразд увания A m b u *  Aura-i 

Размер маски

О бъем мм

ГЛ

10

2

15

1Ъ

21

3

30

4

45

5

60

6

75

Объемы переразд увания манжеты , пр ивед енны е в таблице Таблица 5, предназначены  

тол ько  для тестирования . Д анны е объем ы  нельзя использовать во  время кл и н и че ско го  

пр им енения . Р еком ендуем ы е объем ы  для раздувания м анж еты  приведены  в таблице 3.

15.4. Подготовка к введению
Перед введением  ларингеал ьной  м аски  ком пан и я  A m b u  ре ком енд ует пол ностью  сдуть 

м анж ету та ки м  образом , чтобы манжета была пл о ско й  и без скл ад ок. Д остаточн о  пр осто  

надавить на манжету, по л ож ив  ее на пл о скую  стерильную  поверхность  (наприм ер, кусо к  

стерил ьной  марли), о д н овр ем е нн о  сдувая м а нж е ту  с пом ощ ью  ш прица (см. на р и сун о к  

Р исунок 2). В результате по л но го  сдувания ф орма манжеты  становится  по д обн ой  краю  

блюдца, что  облегчает введение и правил ьное  по зи ц и о н и р о в а н и е  м аски. Исследования 

показали, что  введение ларингеал ьной  м аски со сдутой  м анж етой  или частичн о  разду­

той  проход и т  о д и н а ко в о  успеш но в опы тны х руках. Для дальнейш его  об л егчения  введе­

ния л арингеал ьной  м аски  в ротовую  пол ость  пациента на дистальную  задню ю  поверх­

ность манж еты  следует нанести стерил ьны й  л ю б ри кан т  (наприм ер K-Y Je lly*) на водной 

осн ове  (местная анестезия не рекомендуется).

Р и с у н о к  2  -  С дувание  в о зд у х а  из м а н ж е т ы  с  и сп о л ь зо ва н и е м  ш п р и ц а

15.5. Введение
Перед введением  ларингеал ьной  м аски  A m b u *  Aura-i важ но, чтобы  все вр а чи -кл и н и ц и ­

сты, использую щ ие м е д иц ин ское  изделие, озн аком ил и сь  с пр ед упр еж д ен иям и , м ерам и 

п р ед осторо ж но сти , по каза н иям и  и п р о тиво показан и ям и , содерж ащ им ися в д анной  тех­

н и ческо й  докум е нтац ии .

С ледующ ие мом енты  чрезвы чайно  важны:
• Следует пр о ве р и ть  пр авил ьность  сдувания и см азы вания манжеты , ка к  это описано  

выше.

• Размер ларингеал ьной  м аски долж ен соответствовать разм ерам  тела пациента. Чтобы 

вы брать правильны й  разм ер ларингеал ьной  м аски A m b u * Aura-i, н у ж н о  использовать 

реком енд ации , представленны е в таблице Таблица 3, в сочетании  с м нением  

врача-клинициста .
.  Н еобходим о всегда им еть запасную  стерил ьную  ларингеальную  м аску A m b u *  Aura-i, 

по д готовл енную  для использования.

• Р еком ендуется провести  пр еокси ге на ц и ю  и стандартны е процед уры  м они тори н га .

• Н еобходим о обеспечить  адекватны й ур о ве н ь  анестезии перед  введением  маски.

• Голова пациента долж на находиться в по л ож ени и , ан ал огичном  полож ению , обы чн о



используем ом у для эндотрахеальной  и нтубации  со сгибанием  ш еи и разгибанием  

головы  («положение приню хивания»).
• В течение всего процесса введения ч р езм е рн ы х усилий пр им ен ять  не реком ендуется

15.6. Методы введения
У аан авл и вать  ларингеальную  м аску A m b u “  Aura-i следует в соответствии с приняты м и  в 

настоящ ее время м ед иц инским и  м етодикам и. Л арингеальны е м аски A m b u *  Aura-i м огут 

бы ть введены с пом ощ ью  стандартного  метода, которы й  описан  ниже.

Н есм отря на правил ьное  введение изделия, реком ендуется проявл ять  о сто р о ж н о сть  в 

следую щ их ситуациях: следует убедиться в том , что  дистальны й ко н е ц  манж еты  не 

попадает в валлекулы или пр освет гортан и  и не застрял на ур о вн е  н ад гортанника  или 

черпал ови д ны х хрящ ей. Для это го  манжета долж на бы ть сдута и приж ата к  задней стен ­

ке  гл отки  пациента. Когда маска будет установлена в рабочее полож ение, будет ощ у­

щ аться сопротивление .

15.7. Стандартное введение
Для введения ларингеал ьной  м аски A m b u *  A ura -i стандартны м  м етодом, которая  оп иса ­

на ниже, д ол ж ен  бы ть д оступ  к  гол ове  пациента сверху.

Дыхательная трубка  удерживается по д о б н о  пиш ущ ей ручке, трем я пальцами, располо­

ж енны м и на пл о ско й  части поверхн ости  ко н н е кто р а , а больш ой палец находится на 

вер ти кал ьно й  л ини и  поверхности  ко н н е кто р а , которая ор ие нтир ован а  кпе ред и  по  

отн ош е ни ю  к  н о су  пациента. Д ругая  рука  дол ж на  бы ть помещ ена по д  гол ову пациента 

(см. на р и с у н о к  Р исунок 3).

Р и сун о к  3 -  В ведение изделия, п о д г о т о в ка

Н еобходим о ввести дистальны й ко н е ц  м анжеты , пр иж а в  м а нж е ту  к  тверд ом у нёбу и 

вы ровнять  на нем манжету. Перед тем, ка к  продолж ить , следует вним ательно осм отреть 

рот, чтобы  убедиться в том , что  ко н ч и к  манж еты  правильно  пр и ж а т к  нёбу; чтобы  бол ь­

ше о ткр ы ть  рот, н у ж н о  средним  пальцем  н е м н о го  отвести челю сть книзу.

После правил ьного  размещ ения дистального  конца манжеты  в ротовом  отверстии  следу­

ет продолж ить движение, проворачивая м аску вовнутрь  круговы м и  движениям и, п р и ж и ­

мая ее к  контурам  тверд ого  и м я гко го  нёба. После это го  прод винуть  ларингеальную  маску 

в ниж ню ю  часть глотки  до  тех пор, по ка  не почувствуется определенное сопротивление.

Д ви ж ен ия  для разм ещ ения ларингеал ьной  м аски A m b u *  Aura-i долж ны  бы ть плавны ми. 

Не пр им ен ять  силу!

Теперь изделие следует п р ави л ьн о  располож ить, ра спол ож и в  е го  дистальны й кон ец  

напротив  верхнего  сф инктера пищ евода, ка к  по ка за н о  на р и сун ке  Р исунок 4:

Р и с у н о к  4  -  В ведение и здели я  с т а н д а р т н ы м  м е т о д о м  

15.8. Проблемы при введении
Кашель и зад ерж ка  ды хания, возн икш ие  при  введении  л арингеальной  м аски A m b u " 

Aura-i, указы ваю т на нед остаточную  гл уб ину анестезии. Рекомендуется нем едленно 

углубить анестезию  с по м ощ ью  и нгал яц ио н ны х или  вн утр иве нн ы х препаратов  и начать 

вентиляцию  л е гки х  вручную .

Если для устан овки  ларингеал ьной  м аски р о т  пациента откры вается недостаточно, 

необход им о убедиться в достаточной  глубине анестезии пациента. Затем следует 

по про сить  ассистента отвести  челю сть вниз, что  об л егчи т  о см отр  полости  рта и 

позволит пр о ве р и ть  по л ож ени е  маски.

Н ево зм ож ность  преодолеть угол  м еж ду ко р н е м  язы ка и задней частью  гл о тки  является 

од н ой  из наиболее распро стра н ен ны х проблем, во зн ика ю щ и х при  введении  л ари н ге ­

альной  м аски  A m b u *  Aura-i. М анжета дол ж на  пр иж и м а ть  тр у б ку  к  тверд ом у небу в ходе 

всей процед уры  введения маски, иначе ко н е ц  тр у б ки  м ож ет и зо гн уться  или упе реться  в 

вы пукл ы е об разования  задней  стен ки  глотки , н априм ер , в гипертроф и рова нн ы е  м инда­

лины . Если манжета н е  распрям ляется или начинает сворачиваться п о  м е ре  п р о д ви ж е ­

ния, необход им о м аску извлечь и п о вто ри ть  пр о ц е д ур у  введения. В случае об стр укц и и , 

обусловленной  гипертроф ией  миндалин, м ож ет бы ть эф ф ективны м д иагональное  см е­

щ ение маски.



15.9 Раздувание манжеты
После введения ларингеальной  м аски вертикальная л иния на ды хательной  тр уб ке  долж ­

на бы ть ор ие нтир ован а  кпе ред и  п о  отн ош е ни ю  к  носу пациента. Т ипичны й  диапазон  
устан овки  на предполагаем ую  гл уб ину обозначается двум я го ри зо нтал ьн ы м и  линиям и  

на ды хательной  трубке , (см. Таблица 4 ) .  Считается, что  изделие установлено  правильно, 

ко гда  резцы  пациента находятся м е ж д у  этим и отметкам и.

Следует перем естить маску, если резцы  пациента находятся за пределам и д а н н о го  д иа­

пазона. Не пр ид ер ж ива я  трубку , раздуть м а нж е ту  с пом ощ ью  ш прица  достаточны м  

кол и че ство м  воздуха, та к  чтобы  давление вн утр и  манжеты  не превы ш ало 60  см  вод. ст.

В больш инстве случаев достаточно  тол ько  по л ови ны  о т  м а ксим ал ьного  объем а раздува­

ния манж еты  (см. Таблица 3).

Во врем я вы пол н ен и я  х и р у р ги ч е с ко й  пр о ц е д ур ы  р е ко м ен д уется  р е гул я р н о  п р о в е ­

р я ть  д авл ение  в м анж ете л и б о  с по м ощ ью  м аном етра  м анж еты , л иб о  па л ьпаторно , по  

н а пр я ж е н и ю  в пил отн ом  баллоне. Это о со б е н н о  ва ж н о  п р и  и спо л ь зо ва н и и  газов  за ки ­

си азота N ,0 .

Нельзя чрезмерно раздувать манжету. Рекомендуется избегать  прод ол ж и тел ьн ого  

сохранения давления вн утр и  м анж еты  вы ш е 60 см  вод. ст. Н ачальное давление в 

м анжете зависит от  пациента, разм ера м аски, пол ож ения головы  и глубины  анестезии. 

Р еком ендуется удерж ивать  давление в м анжете на н и зко м  уровне , наскол ько  

это возм ож но .

Во врем я раздувания м анж еты  не следует удерж ивать  трубку , п о ско л ьку  это мешает 

прави л ьн ом у разм ещ ению  маски. П ри раздувании  м аски наблюдается небольш ое 

вы движ ение  тр уб ки  из полости  рта.

Чтобы избеж ать ч р е зм е р н о го  раздувания, очен ь  важ но  с т р о го  пр ид ер ж ива ться  об ъ е ­

м о в  раздувания манжеты , указанны х в таблице Таблица 3.

Ч резм е рн ое  раздувание манжеты  м о ж ет бы ть полностью  устранено  перед  устан овкой  

манжеты  путем  п о л н о го  удаления воздуха с пом ощ ью  соответствую щ его ш прица.

Д анны й м етод был реком енд ован  ком пан и ей  A m bu . В тех случаях, когда  прим еняется 

альтернативны й метод, наприм ер, если м анжета устанавливается в нейтрал ьном  или 

по л уразд утом  состоянии , сущ ествует р и с к  в о зм о ж н о го  ч р езм е рн ого  раздувания м анж е­

ты. П осле уста н о вки  м аски  следует проявлять особую  о сто р о ж н о сть  пр и  последую щ ем  

раздувании  манжеты , чтобы  ком пен си рова ть  воздух, находящ ийся уж е  в маске. 

М аксим альны й дополнительны й  объем  зависит о т  разм ера м аски и начального  объема 
воздуха в маске на м ом ент ее установки . Для п о сто я н н о го  контрол я  давления в манжете 

ком пания  A m bu  ре ком енд ует использовать м аном етр манжеты . Н еобход им о обратить 

вним ание на следую щ ие пр и зн а ки  пр ави л ьн ого  введения изделия: возм о ж но е  неболь­

ш ое вы движ ение  тр уб ки  из полости рта при  ра зд увании  манжеты , наличие м я гко й  

овальной  вы пукл ости  в области ш еи п о  о кр уж н о сти  в области щ и тови д н ого  и п е рстне ­

ви д н о го  хрящ ей или отсутствие  ви д им ости  м анж еты  в полости  рта.

15.10. Присоединение к анестезирующей системе
Следует о сто р о ж н о  п р и со ед ин и ть  ларингеал ьную  м а ску  A m b u *  A ura -i к  ды хательном у 

ко н тур у  анестезирую щ ей систем ы или м е ш ку  для искусствен н ой  вентиляции  л е гки х  и 

а ккур а тн о  начать вы полнять вентиляцию  л е гки х  вручную , определяя ка ки е -л и б о  п р и ­

зна ки  уте ч ки  ко н тура . Для определения того , является ли ды хание достаточны м , следу­

ет использовать аускультацию  л е гки х  и эп игастрал ьной  области и капнограф ию .

Следует пр овести  аускультацию  в передней  и б о ко вы х  областей шеи с целью  п р о ве р ки  

отсутствия аном альны х звуков , которы е м о гут  указы вать на л е гки й  ларингеальны й 

спазм или на п о верхн остн ую  анестезию.

М аска м о ж ет слегка  п р опуска ть  воздух в течение  первы х трех  или четы рех дыхательных 

циклов , пр е ж д е  чем занять то ч н о е  по л ож ени е  в глотке. Если утечка  сохраняется, н еоб ­
ход и м о убедиться в д остаточной  гл уб ине  анестезии  и у гл уб ить  ее п р и  необходим ости, и 

в том , что  давление в ко н ту р е  при  раздувании  л е гки х  низкое, п р е ж д е  чем принять  

реш ение  о  п о вто р н о й  пр о ц е д ур е  введения изделия.

П ри и спол ьзовании  л ари нгеал ьной  м аски A m b u *  A ura -i, ка к  и при  д р у ги х  м етодах вос­

становления пр оход и м ости  ды хательны х путей , реком ендуется  использовать пульсок- 

сим етрию  и капнограф ию . М аску м о ж н о  испол ьзовать  для спонтанной  или ко н тр о л и р у ­

ем ой вентиляции  л егких.

15.11. Фиксация
в случае необход им ости  н у ж н о  заф иксировать изделие на лице пациента лейкопласты ­

рем  или с пом ощ ью  м е хан ическо го  держателя тр уб ки , под ход ящ его  для д ан н ой  цели.

Не следует использовать ороф арингеальны й возд уховод  в качестве антизакусывателя, 
п о ско л ьку  это пом еш ает п р ави л ьн ом у п о зи ц и о н и р о ва н и ю  м аски, увеличивая р и с к  трав­

м и ро ван ия  и сниж ая эф ф ективность герм етизации  изделия. Р еком ендуется использо­

вать антизакусы ватель из м арлевой  турунды .



Р и сун о к  б -  ф и кса ц и я  изделия

Чтобы предотвратить стим уляцию  дыхательных путей пациента, не рекомендуется 
изм енять по л ож ени е  или перемещ ать ларингеальную  м аску во  время использования; во 

избежание стим уляции дыхательных путей не следует перемещ ать пациента во  время 

анестезии.

15.12. Использование с самостоятельным дыханием
Ларингеальная маска A m b u *  Aura-i хо р о ш о  под ход ит для пациентов  с сохранением  

сам остоятел ьного  ды хания при  пр овед е ни и  анестезии с испол ьзованием  и нгал яц ио н ­

ных анестетиков  или средств для в н утр и ве н н о й  анестезии п р и  условии, что глубина 

анестезии является д остаточной  во врем я провед ения хи р ур ги ч е ско й  процед уры , и что 

м анжета не чрезм е рно  раздута.

Кашель, зад ерж ка  ды хания или д ви ж е н ие  пациента м о гут  наблю даться в том  случае, 

если ур о ве н ь  анестезии является недостаточны м  для под держ ания состояния пациента. 

Д анны е пр и зн а ки  м о гут  та кж е  наблю даться посл е  внеш него  раздраж аю щ ее воздей ­

ствия на пациента, наприм ер, вы пол нение  хи р ур ги ч е ско й  опера ци и  или по вора чи вани е  

пациента, если ур о ве н ь  анестезии был невер н о  оценен . Следует а ккур а тн о  провести  

вспом огательную  вентиляцию  л е гки х  д о  возобновл ения сам остоятел ьного  дыхания.

15.13. Использование с искусственной вентиляцией легких 
(с положительным давлением)
Перед и спользованием  ларингеальной  м аски A m b u * Aura-i для об еспечения и скусствен ­

ной  вентиляции  л е гки х  с полож ительны м  давлением  (PPV) м е д иц ин ски й  р а б о тн и к  дол­

жен  сначала пр ио бре сти  опы т прим ен ен ия  изделия у  пациентов  с сохранением  сам о­

стоятел ьно го  дыхания.

П ри тщ ательном  м о н и то р и н ге  с пом ощ ью  капнограф ии  н уж н о  вы брать модель вентиля­

ции с соответствую щ им  максим альны м  давлением  и ды хательны м об ъ ем ом  в дыхатель­

ных путях.

В случае утечки , наблю даю щ ейся в ходе вентиляции  с по лож ительны м  давлением, тр е ­

буется пр о ве р и ть  следующее:

• Н едостаточная глубина анестезии, ч то  пр и во д и т  к  закры ти ю  гол осовой  щели опр е д е ­

л ен н ой  степени

'  Н едостаточная нервно -м ы ш ечная блокада

• С ниж ение податливости  л е го ч н о й  тка н и  к  растяжению , связанное  с особенностям и  

процед уры  или пациента

• С мещ ение изделия в результате по воро та  или вы тяж ения головы

После определения п р и ч и н ы  уте ч ки  реком енд уется  пр и н я ть  соответствую щ ие ко р р е к ­

тирую щ и е  м еры . Если утечка  наблюдается в о кр у г манжеты , добавлять возд ух не р е ко ­

мендуется. Не факт, что это  повы сит давление герм етизации, а м ож ет даж е увеличить 
утечку , увеличив  тем  сам ым натяжение, ка к  правило, м я гко й  манжеты , отталкивая ее от 

гортани. Вместо это го  следует удалить м аску и п о вто ри ть  пр о ц е д ур у  введения маски, 

об еспечив  пр и  этом  д остаточную  гл уб ину анестезии.

15.14. Возможные проблемы во время использования изделия
Недостаточный уровень анестезии: наиболее вероятной  проблем ой после введения 

изделия является неспособность поддерживать адекватный уро вен ь  анестезии. 

Необходимо болю сно ввести дополнительную  дозу и н д укц и о н н о го  препарата и /ил и  уве­

личить  концентрацию  анестетика, а ккура тн о  осущ ествляя вспомогательную  вентиляцию.

Неправильное позиционирование изделия м ож ет бы ть оц ен ен о  с  пом ощ ью  ка п н о ­

граф ии, путем  наблю дения од инаковы х д ви ж е н и й  или наблю дения за и зм енениям и  в 

ды хательном  объеме, наприм ер, сокращ ение  вы ды хаем ого  ды хательного  объем а. Если 

есть под озрение , что ларингеальная маска A m b u *  A ura -i установлена неправильно, 

н уж н о  ее извлечь и по вто р и ть  пр о ц е д ур у  введения, об еспе чи в  пр и  этом  достаточную  

гл уб ину анестезии.

Неожиданная регургитация: р е гур гитац ия  м ож ет возн ика ть  даж е у  пациентов  нато­

щ ак (1:10,000). Это м ож ет бы ть вы звано недостаточны м  ур о вн е м  анестезии. Важным п е р ­

вы м п р и зн а ко м  р е гур ги та ц и и  является появл ение  ж и д ко сти , в ды хательной тр уб ке  

изделия. Если пациент ды ш ит сам остоятельно, первы м  п р и зн а ко м  м о ж ет бы ть каш ель 

или задерж ка ды хания.

Если р е гур гитац ия  возникает пр и  условии, что  насы щ ение ки сл о р о д о м  остается на п р и ­

ем лемом уровне , нет необход им ости  в удалении изделия. Такое состояние надлежит 

купи ров ать , оп усти в  го л ову  пациента вниз. Следует бы стр о  о ткл ю чи ть  дыхательный 

ко н тур  анестезирую щ ей системы, чтобы  сод ерж им ое  ж елудка не попал о  в легкие .
В ажно убедиться в том , что  глубина анестезии адекватна, и, пр и  необходим ости, р е ко ­

м ендуется у гл уб ить  анестезию  вн утр иве нн о . С пом ощ ью  отсоса следует удалить ж и д ­

кость  из ды хательной тр уб ки  маски и изо  рта. Для отсасы вания ж и д ко сти  из трахео ­

б р о н хиа л ьн ого  дерева, и при  необходим ости, н у ж н о  осм отреть  бр онхи  с пом ощ ью  

бр онхоскопа . П ри наличии  кл и н и че ски х  п о каза н ий  необходим о под готови ться  к  экс­

тр е н н о й  и нтубации  трахеи . В случае по д тверж д ения  аспирации  н уж н о  вы пол нить  рент­

генограф ию  гр уд но й  кл е тки  и, при  необход им ости , назначить пациенту соответствую ­

щее лечение, вклю чая антиб ио ти ки , ф изиотерапию  и аспирацию  сод ер ж им ого  трахеи.



15.15. Выход из анестезии
После заверш ения операции  ларингеальную  м аску A m bu * Aura-i следует удалять только 

после восстановления защ итных рефлексов у  пациента и после того , как пациент сможет 

отвечать на вербальные команды. М о ни тори н г за пациентами должен продолжаться на 

протяж ении  всей стадии выхода из анестезии. Необходимо провод ить  дополнительную  

оксигенацию  путем подачи кислорода в дыхательный контур  анестезирующ ей системы 

или через Т-образный адаптер. Если требуется отсасывание сод ерж им ого  из ротовой  пол о­

сти или дыхательной трубки , она должна бьп^ь выполнена до  восстановления рефлексов.

15.16. Процедура удаления
Удаление ларингеальной  м аски Annbu* Aura-i всегда д ол ж н о  пр овод и ться  в зоне, где 

имею тся оборуд о ван ие  для аспирации  и установка  для бы стр ой  и нтубации  трахеи. 

Нельзя извлекать м аску п р и  полностью  разд утой  манжете. М аска м ож ет бы ть извлечена 

с частичны м  заполнением  манжеты , что  облегчает удаление секрета . Не реком ендуется 

пол ностью  удалять воздух из манж еты  д о  момента ее удаления с  тем, чтобы  избежать 

вы деления секрета в гортань и пред отвращ ения развития ларингоспазм а .

В то м  случае, если м аску планируется извлекать в посл еоп ерац и он но й  палате, м ед иц ин­

с ки й  персонал палаты долж ен пр ой ти  тщ ательную  по д го то в ку  п о  всем аспектам  пр и м е ­

нения ларингеал ьной  м аски  A m b u * Aura-i.

16. Специализированное использование
16.1. Использование в качестве проводника для интубации трахеи
с  пом ощ ью  ларингеальны х м асок м о ж но  вы полнить прямую  эндотрахеальную  интубацию, 

используя для этого  хор ош о смазанную, полностью  сдутую  эндотрахеальную  т р уб ку  (ЭТТ).

Н еобходим о провести  пред варител ьную  о кси ге на ц и ю  пациента, используя п р и  этом 

стандартны й объем п р оц е д ур  м они тори н га .

Следует вы брать подходящ ий разм ер эндотрахеальной  тр уб ки  (ЭТТ), разм ер ко то р о й  

соответствует разм еру используем ой ларингеал ьной  маски A m b u *  Aura-i. Для вы бора 

соответствую щ его разм ера ЭТТ см. таблицу Таблица 6.

Н анести д остаточное  кол ичество  лю бриканта  на н а руж н ую  поверхн ость  ЭТТ и убе д ить­

ся в том , что  она  свобод но  перемещ ается вн утр и  ларингеал ьной  м аски A m b u * Aura-i. 

Установить ЭТТ на ги б ки й  эндоскоп , соответствую щ его разм ера. П ровести  ги б ки й  эн д о ­

скоп  вниз  через изделие и голосовы е связки  в трахею  на достаточную  глубину. Следует 
заф иксировать ги б ки й  энд оскоп , пр овести  ЭТТ п о  нем у в трахею . М о ж н о  пом ощ ью  ги б ­

ко го  энд оскопа  убедиться в том , что  ЭТТ находится в трахее.

Н авигационны е знаки на изделии дают ор ие нтир  относительно того, насколько глубоко  

м ожет бы ть введен ги б ки й  эндоскоп (см. Таблица 4). Первый зна к 8а на ри сунке  указывает 

на то, что  необходим о согнуть  конец  ги б ко го  эндоскопа для визуализации просвета тра ­

хеи. Второй зна к 8Ь на ри сун ке  указывает на то, что ги б ки й  энд оскоп был введен слиш ком  

глубоко. В рам ках некоторы х пр оце д ур  планируется оставить ларингеальную  м аску 

A m b u * Aura-i на месте после вы полнения эндотрахеальной интубации. В данном  случае

необходим о полностью  сдуть манж ету изделия. М аска м ожет быть удалена; реком ендует­

ся соблюдать осторож ность , чтобы не сместить ЭТТ. Компания A m bu реком ендует исполь­

зовать метод «трубка-к-трубке» для сохранения ЭТТ на месте при  удалении изделия.

Таблица б -  С овм естим ость разм еров л арингеал ьной  м аски  с ЭТТ

Размер м аски

1 V h  2 2’Л

М аксимальны й 

разм ер  ЭТТ, мм
3,5 4,0 5,0 5,5 6,5 7,5 8,0 8,0

В настоящ ее врем я нет н и ка ки х  о п уб л и кован н ы х  данны х об  и нтубации  трахеи  вслепую  с 

пом ощ ью  л арингеал ьной  м аски  A m b u *  A ura -i не представлено. Нет н и ка ки х  кл и н и че ­

с ки х  доказательств, под тверж д аю щ их успеш ность  и эф ф ективность испол ьзования дан ­

ной  техн ики . П оэтом у не реком ендуется п р овод и ть  интуба ци ю  трахеи  вслепую  с п о м о ­

щ ью  д а н н о го  изделия.

16.2. Использование в педиатрии
Ларингеальная маска A m b u " A ura -i поставляется в четы рех разны х разм ерах для 

испол ьзования у  ново р о ж д е н н ы х /п а ц и е н то в  д етско го  возраста. Для пол учения р е ко ­
м ендаций  относител ьно  вы бора разм ера изделия и м аксим альны х об ъ ем ов раздувания 

манжеты  см. таблицу Таблица 3.

П рим енение  л ари нгеал ьной  м аски A m b u *  Aura-i у  н ово р о ж д е н н ы х  и м а л еньки х  детей 

реком ендуется то л ько  вр а чо м -кл и ни ц истом , ко то р ы й  зна ком  с анестезией для детей и 
имел опы т в восстановлении  пр оход и м ости  ды хательны х путей с пом ощ ью  ларингеаль­

ны х масок.

Существует несколько  реком ендуем ы х методов интубации пациентов детского  возраста с 

пом ощ ью  ги б ко го  эндоскопа через ларингеальную  маску. К ним  относятся использование 

прям ое проталкивание ЭТТ по  ги б ко м у эндоскопу. Компания A m bu рекомендует, чтобы 

м едицинские  работн ики  придерж ивались метода, описа нн ого  в местны х методических 

реком ендациях п о  восстановлению  проходим ости  дыхательных путей у  пациентов дет­

ско го  возраста. В зависим ости от типа ги б ко го  эндоскопа, используем ого для педиатриче­

ских  пациентов, возм ожно, что  не удастся согнуть  ко н ч и к  эндоскопа надлежащ им об ра­

зом  на ур о вн е  первой  навигационной  м етки. Вместо этого  ко н ч и к  м ожет бы ть согнут, как 

только  визуализируется буква  «и» («use» («использовать»)).

Важно, чтобы д о  введения ларингеальной  м аски A m b u * Aura-i был достигн ут  достаточны й 

уро вен ь  анестезии (или бессознательного состояния). Изделие дол ж но  бы ть установлено 

на том  ж е  ур о вн е  анестезии, которая требуется для интубации трахеи. Следует обратить 

вним ание на то, что  в случае использования ларингеальной  маски A m b u * Aura-i, ка к  и при 

лю бой форме восстановления проходим ости  дыхательных путей и анестезии у  педиатри­

ческих пациентов при  неадекватной вентиляции, десатурация кров и  будет происходить 

бы стрее из-за более вы сокого  потребления кислорода педиатрическим и пациентами.



17. Критические и чрезвычайные ситуации
17.1. Критические ситуации
Ларингеальная маска A m b u *  Aura-i не предназначена для использования в качестве 

замены эндотрахеальной  труб ки . О днако  в случаях, когда  интубация трахеи  не подходит 

или попы тка  и нтубации  трахеи  оказалась безрезультативной, д анное  изделие м ожет 

бы ть испол ьзовано  для обеспечения пр оход и м ости  ды хательны х путей.

17.2. Чрезвычайные ситуации
Ларингеальная маска A m b u *  Aura-i м ож ет использоваться во  врем я сердечно -л егочной  

реаним ации, в качестве вре м ен н ого  воздуховода  для восстановления ды хания или в 

качестве п р овод н и ка  для и нтубации  трахеи . В ситуации, когда проводятся реаним аци­

он н ы е  м е роприятия , пациент долж ен находиться в гл уб око  бессознательном  состоянии  

с пр итупл ен н ы м и  дыхательным и реф лексами. Риск ре гур ги та ц и и  и аспирации  с боль­

ш ой о сторо ж но стью  долж ен бы ть сбалансирован с потенциальной  вы год ой  для об еспе­

чения пр оход им ости  ды хательны х путей и о кси генации .

18. Магнитно-резонансная томография (МРТ)
Л арингеал ьны е м аски  были определены  ка к  безопасны е и совм естим ы е с МРТ изделия. 

То есть, ко гда  пациент подвергается п р оц е д уре  МРТ, изделие не будет представлять 

н и ка ки х  допол нител ьны х ри сков  для пациента, а та кж е  не будет влиять на качество и зо ­

бр аж ения. Н еобходим о вним ательно следить за пациентом  во  врем я провед ения МРТ, 

чтобы  обеспечить  правильное ра спол ож е ние  изделия.

19. Транспортирование и хранение
Ларингеальная маска A m b u *  Aura-i м о гу т  тран спо рти ро ваться  в упа ко вке  пр ои зво д и те ­

ля всеми видами транспорта , кр о м е  н егерм е ти зиро ванны х отсеков  сам олетов и о т кр ы ­

ты х палуб судов, в соответствии  с  правилам и пе рево зки  грузов , д ействую щ им и на соот­

ветствую щ ем виде транспорта . В качестве тр а н спо ртн о й  уп а ко в ки  использую т ко р о б ки  

из го ф ри рова нн ого  картона  и гр упп о вую  уп а ковку , обеспечиваю щ ую  сохр анно сть  груза 

пр и  тран спо рти ро ван ии .

Р еком ендуется хранить изделие в закры ты х пр оветри ваем ы х пом ещ ениях, пред охра­

нять от  прям ы х солнечны х лучей, м е хан ически х  воздействий  и экстрем альны х 

значений  тем пературы .

Условия хранения и транспо рти ро вания :

Х ранение

Тем пература о т  Ю 'С  д о  25 ‘С

О тносительная влажность 

воздуха

Т р анспортирование

О т -30 д о  55”С

20. Срок годности (хранения)
С р о к го д но сти  (хранения) ларингеал ьной  м аски A m b u *  A ura -i составляет 3 года с даты 

и зготовления и ограничивается датой, у казанной  на уп а ко вке  («Использовать до  ГГГГ- 

ММ-ДД»}. Изделия с и стекш им  ср о ко м  год ности  (хранения) прим ен ен ию  не подлежат.

21. Гарантии производителя
Гарантийный пе ри од  соответствует с р о ку  го д но сти  (хранения) изделия. Гарантии рас­

пространяю тся  то л ько  на изделия, пр ио бре те нн ы е  у  оф ициального  представителя, для 
ко то р ы х  соблю даю тся правила тр ан спо рти ро ван ия , хра не ни я  и п р им ен ен ия  (однократ­

ное  использование, дата истечения ср о ка  год ности , и др. о грани че ния , указанны е в 

и нструкц ии ).

22. Очистка и дезинфекция
Ларингеальная маска A m b u * Aura-i является стерильны м  изделием  о д н о кр а тн о го  п р и ­

м енения и не предназначена для допол нител ьны х действий , связанны х с очи сткой , 

дезинф екцией  и /ил и  стерилизацией  лю бы м и способам и.

23. Информация о стерилизации
Л а рингеал ьная  м аска A m b u *  A u ra -i является с тери л ьн ы м  изделием  о д н о кр а тн о го  п р и ­

м е не ния . М е тод  стери л изац ии  -  стери л изац ия  рад и ац ие й . Не и спол ьзуйте  м е д и ц и н ­

ское  изделие, если у п а ко в ка  вскры та или по вр е ж д е н а . Не п о д вергать  п о в то р н о й  сте ­

рил изац ии .

24. Расшифровка символов
В таблице представлена расш иф ровка сим волов на м а р ки р о в ке  м е д и ц и н ско го  изделия 

и упа ко вки :

От 30 %  до 90 %

i J Производитель

[l o tI Номер партии

Ire f Код изделия

s
Использовать до

m См. инструкции по применению

A
Внимание! Обратитесь к инструкции по применению

H Z Z >
Максимальные значения объема раздувания 
манжеты /  давления внутри манжеты



ж
Не содержит натуральный латекс

Изготовлено без применения фталатов

ф Не использовать повторно!

(§) Не использовать, если упаковка повреждена

jSTEINL̂  R Радиационная стерилизация

1̂ Совместимость с МРТ

С€ Знак соответствия европейским стандартам качества

1 Rx ONLY 1 Только для профессионального использования

Ф Знак соответствия ГОСТ Р

Т ‘ Беречь от влаги

25. Применимые стандарты 
Таблица 7 -  П еречень прим еняем ы х стандартов

Стандарт Название на английском Название на русском
EN ISO 

13485:2012 

EN ISO 13485/ 

АС2012

M edica l Devices - Q u a lity  

M an-agem ent Systems - 

R equ irem ents fo r 

re g u la to ry  purposes

Изделия м ед иц инские . Системы 
управл ения качеством . 

Требования к  ре гул ир овани ю

EN ISO 

14971:2012
M edica l devices -  A p p lica tio n  

o f  risk m anage m en t to  m edica l 

devices

Изделия м едицинские . 

П рим енение  м енедж м ента риска 
к  м е д иц ин ски м  изделиям

EN 62366:2008 M edica l Devices - A p p lica tio n  

o f  u sa b ility  e n g in e e rin g  to  

m edica l devices

Изделия м едицинские. 

П р оектир ован и е  м е д иц ин ски х  

изделий с учетом  

эксплуатационной  п р игод н ости

EN 1041:2008 + 
А1:2013

In fo rm a tio n  su p p lie d  by th e  
m a n u -fa c tu re r o f  m ed ica l devices

Изделия м е дицинские. 

Инф ормация, предоставляемая 
изготовителем

EN ISO 15223- 

1:2016
M edica l devices - Sym bo ls to  be 

used w ith  m ed ica l dev ice  labels, 

la b e llin g  and  in fo rm a tio n  to  be 

su p p lie d  - Part 1: G eneral 

re qu ire -m e n ts

Изделия м е дицинские. Символы, 

прим еняем ы е при  м а р ки р о ва н и и  
на м е д и ц и н ски х  изделиях, 

этикетках  и в сопровод ител ьной  

д окум е нтац ии . Часть 1. О сновны е 
требования

EN ISO 10993-1: 
2009

EN ISO 10993-1/ 

AC:2010

B io log ica l eva lu a tion  o f  m edica l 
devices - Part 1: E valuation 

and te s tin g  w ith in  a risk 
m a n a g e m e n t process.

Изделия м ед иц инские . О ценка 

б и о л о ги че ско го  действия 

м е д и ц и н ски х  изделий. Часть 1. 

О ценка  и исследования

EN ISO 10993-5: 
2009

B io log ica l eva lu a tion  o f 

m ed ica l devices -  Part 5: Tests 

fo r  in v itro  c y to to x ic ity

Изделия м ед иц инские . О ценка 

б и о л о ги че ско го  действия 

м е д и ц и н ски х  изделий. Часть 5. 
И сследование на 

ци тото ксичность: методы  in  v itro

EN ISO 10993-10: 
2013

B io log ica l e va lu a tion  o f  m ed ica l 

devices -  Part 10: Tests fo r  

ir r ita - t io n  and skin sensitiza tion

Изделия м ед иц инские . О ценка 

б и о л о ги че ско го  действия 

м е д иц ин ски х  изделий. Часть 10. 

И сследования раздраж аю щ его и 
сенсибил изирую щ его  действия

EN ISO 

14155:2011
C lin ica l in ves tig a tion  o f  m edica l 

devices fo r  hum an sub jects  -  

G ood c lin ica l p ractice

К л ин и че ские  исследования. 

Надлежащая кл ини че ская  

пр акти ка

MEDDEV 2.7/1 

rev.4
C lin ica l eva lua tion : G u id e  fo r 

m anu factu res and n o tif ie d  bod ies 
(June 2016)

Клиническая оценка: руководство 

для производителей и 

уполном оченны х ор ганов  (июнь 
2016 г.)

EN 13427:2004 P ackaging -  R equ irem ents fo r  

th e  use o f  European Standards 

in  th e  fie ld  o f  packag ing  and 
packag ing  waste

У паковка  -  Требования к  

испол ьзованию  Е вропейских 

стандартов в области у п а ко в ки  и 

упа ко во ч н ы х  отходов

EN 13428:2004 Packaging -  R equ irem ents 

spe c ific  to  m a n u fa c tu rin g  and 

c o m p o s itio n  -  P revention  by 

source re d u c tio n

У паковка  -  Специальны е 

требования, к  м и ним изации , 

составу, и зготовл ению  упа ко вки

EN 13430:2004 Packaging -  R equ irem ents fo r  

packag ing  recoverab le  by 

m a teria l recycling

Упаковка -  Требования для 

прим енения в ка ч е а в е  вторичны х 

материальных ресурсов



EN 13431:2004 Packaging -  R equ irem ents fo r  

packag ing  recoverab le  In th e  

fo rm  o f  e n e rgy  recovery, 
in c lu d in g  spe c-ifica tion  o f 

m in im u m  in fe rio r c a lo -r ific  va lue

У паковка  -  Требования к  

испол ьзованной  уп а ко вке  для 

ее пе рер або тки  в качестве 

втори чны х энер гети че ских  

ресурсов, вклю чая определение 

м и ним ал ьно й  тепл отворной  

способности

EN ISO 11607-1: 

2009 11607- 
1:2009/A1:2014

Packaging fo r  te rm ina lly  

sterilized m edica l devices -  P a rti: 

Requirem ents fo r  m aterials, sterile  

ba rrie r systems and packaging 

systems (15011607-1:2006) (ISO 

11607-1:2006/A m d 1:2014)

У паковка  для м е д иц ински х  

изделий, подлеж ащ их 

ф иниш ной стерилизации  

-  Часть 1: Требования к  

материалам, барьерны м  

систем ам для стерил изации  и 

упа ко во ч н ы м  системам

EN ISO 11607- 

2:2006

Packaging fo r  te rm in a lly  s te rilized  

m ed ica l devices - Part 2: 

V a lida tion  re qu ire m en ts  fo r  

fo rm in g , sea ling and assem bly 

processes

У паковка  для м е д иц ински х  
изделий, подлеж ащ их ф иниш ной 

стерил изации  -  Часть 2: 

Требования к  валидации 

процессов  ф орм ирования, 

герм етизации  и сб о рки

A AM I TIR22:2007 G uidance fo r  ANSI/AAMl/ISO 

11607-Packaging fo r  te rm in a lly  

s te rilized  m ed ica l devices-P art 1 

and  Part 2:2006

Р уководство к  ANSIAAMI/ISO 11607 

-  У паковка для м едицинских 

изделий, подлежащ их ф иниш ной 

стерилизации -  Часть 1 и Часть 2: 

2006

EN 868-5:2009 Packaging fo r  te rm in a lly  s te rilized  

m ed ica l devices Part 5: Sealable 

pouches and  reels o f  po rous 

m ateria ls and p las tic  f ilm  

co n s tru c tio n  - R equ irem ents 

and  te s t m e thod s  

(15011607-1:2006 is re fe rr in g  to  

868  2-10 series fo r  d e m o n s tra tio n  

o f  com pliance)

У паковка  для м е д иц ин ски х  

изделий, подлеж ащ их ф иниш ной 

стерил изации  -  Часть 5: 

Т ерм остойкие
сам озапечаты ваю щ иеся пакеты  и 

рукава из по ри сты х материалов и 

м н о го сл о й н о й  пластиковой  

пл енки . Требования и методы 

испы таний

CENISOTS
16775:2014

Packaging fo r  te rm in a lly  s te rilized  

m ed ica l devices -  G uidance on 

th e  ap p lica tio n  o flS O 1 1 6 0 7 -l and 

ISO 11607-2

У паковка  для м е д иц ин ски х  

изделий, подлеж ащ их ф иниш ной 

стерилизации . Р уководство по  

п р им ен ен ию  ИСО 11607-1 и 

ИСО 11607-2

EN 556-1:2001-1- 

АС:2006

S te riliza tion  o f  m ed ica l devices - 

R equ irem ents fo r  m ed ica l devices 

to  be des ig na te d  'STERILE' - Part 

1: R equ irem ents fo r  te rm in a lly  

s te rilized  m ed ica l devices

С терилизация м е д иц ин ски х  

изделий  -  Требования к 

м е д иц ин ски м  изделиям  

кате го ри и  «Стерильные» -Ч а сть  1; 

Требования к  м е д иц ин ски м  

изделиям , подлеж ащ им  

ф иниш ной  стерилизации

EN ISO 11137-1: 

2015

S te riliza tion  o f  he a lth  care 

p ro d u c ts  -  R adia tion -  Part 1: 

R equ irem ents fo r  d e ve lopm en t, 

va lid a tio n  and  ro u tin e  co n tro l o f 

a s te r iliza tio n  process fo r  m ed ica l 

devices (ISO 11137-l:2006-t ISO 

11137-1/A m dl:2013)

С терилизация м е д иц ин ской  

п р о д укц и и  -  Радиационная 

стерилизация -  Часть 1: 

Требования к  разработке, 

валидации и те кущ ем у контрол ю  

процесса стерилизации  

м е д и ц и н ски х  изделий

EN ISO 11137-2: 

2015

S te riliza tion  o f  he a lth  care 

p ro d u c ts  -  R adia tion -  Part 2: 

Estab lish ing th e  s te riliza tion  

dose (15011137-2:2013)

С терилизация м е д и ц и н ско й  

п р о д у кц и и  -  Радиационная 

стери л изац ия  -  Часть 2: 

У становление стерил изую щ ей  

дозы

EN ISO 11137-3: 

2006

S te riliza tion  o f  he a lth  care 

p ro d u c ts  -  R adia tion -  Part 3: 

G uidance on  d o s im e tric  aspects 

(15011137-3:2006)

С терилизация м ед иц инской  

пр о д укц и и  -  Радиационная 

стерилизация -  Часть 3: 

Р уковод ство  п о  вопросам  
д озим етрии

EN ISO 11737- 

1:2006

S te riliza tio n  o f  he a lth  care 

p ro d u c ts  - M ic ro b io log ica l 

m e thod s  - Part 1 D e te rm ina tion  

o f  a p o p u la tio n  o f 

m ic ro o rg an ism s on  p ro d u c ts

С терилизация м е д иц ински х  

изделий -  М и кр о б и о л о ги ч е ски е  

методы  -  Часть 1: О ценка 
по пул яц ии  м и кр о о р га н и зм о в  на 

п р о д укц и и

EN ISO 11737- 

2:2009

S te riliza tion  o f  m ed ica l devices - 

M ic rob io log ica l m e thod s  - Part 2: 

Test o f s te r ility  p e rfo rm ed  in  d e fi­

n ition , va lida tion  and m ain tenance 

o f  a s te riliza tion  process

С терилизация м е д иц ински х  

изделий  -  М и кр о б и о л о ги ч е ски е  

методы -  Часть 2: Испытания на 

стерильность, п р овод и м ы е  при 

валидации процессов  

стерилизации

ANSI/AAM I ST 

67:2011

S te riliza tion  o f  he a lth  care 

p ro d -u c ts— R equ irem ents and 

gu id ance  fo r  se lec ting  a s te r ility  

assurance level (SAL) fo r  p ro d u c ts  

labe led  "s te rile "

С терилизация м е д иц ин ски х  

издел ий-требования и 

руко в о д ство  п о  вы бору  уро вня  
об еспечения стерил ьности  (SAL) 

для п р о д укто в  с 

м а рки р о вко й 'сте р и л ь н ы й "



ASTM F1980-07

(2011)

S tandard g u id e  fo r  acce lerated 

A g -in g  o f  S terile  b a rrie r Systems 

fo r  M edica l Devices

С тандартное руко в о д ство  по  

ус ко р е н н о м у  старению  

стерил ьны х б а рьерн ы х систем 

для м е д и ц и н ски х  изделий

ASTM D4169-09 Standard Practice fo r  
P erfo rm ance Testing o f S h ipp ing  

C onta iners and Systems

Стандартная пр акти ка  

пр ои зво ди тел ьн о сти  гр узо вы х 

ко н те й н е р о в  и систем

ISTA2A: 2011 P erfo rm ance Tests fo r  Packaged- 

P roducts, P ackaged-P roducts 150 

lb  (68 kg) o r Less

Э ксплуатационны е испы тания 

для упа кован н ы х п р од укто в , 

упа кован н ы х п р о д укто в  150 

ф унтов (68 кг) или м енее

EN ISO 14644- 

1:1999

C leanroom s and associated 

co n -tro lle d  e n v iro n m e n ts  - Part 1: 

C las-sifica tion o f  a ir cleanliness

Чисты е пом ещ ения и связанны е с 

ним и  контрол и руем ы е  среды. 

Часть 1. Классиф икация чистоты  
воздуха п о  кон ц е н тра ц и и  частиц

EN ISO 14644- 

2:2000

C leanroom s and associated con ­

tro lle d  e n v iro n m e n ts  - Part 2: 

S pecifica tions fo r  te s tin g  and 

m o n i- to r in g  to  p rove  co n tin u e d  

com p li-an ce  w ith  ISO 14644-1

Чисты е пом ещ ения и связанны е с 

ним и  ко н трол и руем ы е  среды. 

Часть 2. Требования к  ко н трол ю  и 

м о н и то р и н гу  для под тверж д ения 

п о сто я н н о го  соответствия 

ИСО 14644-1

EN ISO 14644- 

4:2001

C leanroom s and A ssocia ted 
C o n -tro lle d  E nv iron m en ts  - 

Part 4: D e-sign, C o n s tru c tio n  

and S ta rt-up

Чисты е пом ещ ения и связанны е с 

ним и  контрол и руем ы е  среды. 

Часть 4. П роектирование , 

строительство  и ввод  в 

эксплуатацию

EN ISO 14644- 

5:2004

C leanroom s and  associated 

con -tro lle d  e n v ironm en ts  - 

Part 5: O p-e ra tions

Чистые пом ещ ения и связанны е с 

ним и  ко н трол и руем ы е  среды. 

Часть 5. Эксплуатация

EN ISO 14698- 

1:2003

C leanroom s and  associated 

c o n -tro lle d  e n v iro n m e n ts  - 

B io con tam i-n a tion  co n tro l -  Part 1 

G eneral p rin c ip les  and m e thod s

Чисты е пом ещ ения и связанны е с 

ним и  контрол и руем ы е  среды. 
Контрол ь  б и озагрязнений . Часть 

1. О бщ ие пр и н ц и п ы  и методы

EN ISO 14698- 

2:2003

C leanroom s and  associated 

con -tro lle d  e n v ironm en ts  - 

B io con tam i-n a tion  co n tro l - Part 

2: E valuation and in te rp re ta tio n  

o f  b io co n ta m in a -tio n  data

Чисты е пом ещ ения и связанны е с 

ним и  контрол и руем ы е  среды. 
К онтр ол ь  би оза грязн ен ий . Часть 

2. Анализ данны х о 
б иозагрязнениях

EN 20594-1:1993 Conica l f it t in g s  w ith  a 6%  (Luer) 

ta p e r fo r  syringes, need les and 

ce r-ta in  o th e r  m ed ica l e q u ip m e n t 

-  P art 1: genera l re qu ire m en ts

Детали соединительны е c 

конусностью  6% "Лю эра" для 

ш прицев, игл и д р у го го  

м е д и ц и н ско го  оборудования . 

Часть 1. О бщ ие требования

EN ISO 5356- 

1:2015

A nae s the tic  and re sp ira to ry  

e q u ip -m e n t -  Conica l connecto rs  

-  Part 1: Cones and sockets.

(ISO 5356-1:2015)

А ппараты  и нгал яц ио н но й  

анестезии  и и скусственной  

вентиляции  л е гки х . С оединения 

кон и че ски е . Часть 1. К он ически е  

па тр убки  и гнезда

15011712:2009 A n ae s the tic  and resp ira to ry  
e q u ip -m e n t -  S upralaryngea l 

a irw ays and con nec to rs

А ппараты  и нгал яц ио н но й  

анестезии и и скусственной  

вентиляции  л егких. 

С упраларингеальны е 

воздуховоды  и соединители

ASTM F2560-06 S tandard spe c ifica tion  fo r  

sup ra lar-yngeal a irw ays 

and connecto rs

С тандартные технически е  
условия для супраларингеальны х 

воздуховодов и соединителей

26. Техническое обслуживание и ремонт
Ларингеальная маска A m b u *  A ura -i является стерильны м  изделием о д н о кр а тн о го  п р и ­

м енения и не треб ует те хн и ч е ско го  об сл уж ивания. При наличии  внеш них деф ектов или 

н еи спра вн ого  ф ун кци он ир ован и я  запрещ ается использовать изделие и реком ендуется  

обратиться к  уп о л но м очен н ом у  представителю  производителя.

27. Утилизация
П ереработку  и утил и за ци ю  неиспол ьзованны х изделий  п о  истечении  ср о ка  год ности  

пр овод ят в соответствии  с треб овани ям и  к  отходам  класса А (СанПин 2.1.7.2790-10).

И спользованны е изделия утил изирую тся  ка к  отходы  класса Б (СанПин 2.1.7.2790-10).

28. Сведения об Уполномоченном представителе производителя
По вопросам , касаю щ им ся качества м е д и ц и н ско го  изделия, на те р р и то р и и  РФ, 

н еоб ход и м о  обратиться:

ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ "АМ БУ" (ООО "АМБУ")
Ю р ид ический  адрес:

119049, г. М осква, п е р е ул о к Д о б р ы н и н ски й  4-й , дом  8, эт п о м /ко м  11/С 11-1/22 
Тел/Ф акс: -1-7 495  424 95 59 

e-m ail: sales.ru@ am bu.com

27
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1. Наименование медицинского изделия
М а ска  л ар и н ге а л ьн а я  Am bu®  о д н о р а зо в а я  с те р и л ьн а я  в в а р и а н та х  исполнени я:

М а ск а  л ар и н ге а л ьн а я  A m bu®  A u ra S tra igh t  о д н о р а з о в а я  стери льная , разм еры : 1 ,1Уг, 2 , 2Уг, 

3 , 4 , 5 , 6

2. Сведения о производителе, разработчике и адресах мест 
производства медицинского изделия
2.1. Компания-разработчик и производитель:
« А м б у  А/С», Д ан и я

A m b u  A/S, B a lto rp b a kke n  13, D K -2750  Ballerup, D e n m a rk  

Тел. + 4 5  7225  2 0 0 0  

Ф а кс  + 4 5  7225  2050  

w w w .a m b u .co m

2.2. Адрес места производства:
A m b u  Lim ited, No. С  W a re h o u se  & P roce ss  C o m p le x  B u ild ing , X ia n g  Yu F.T.Z., X iam en , Fujian 

Province, 361006, P.R. Ch ina

3. Назначение медицинского изделия
Л а р и н ге а л ь н ы е  м аски  A m bu®  A u ra S tra ig h t  п р е д н а зн а ч е н ы  д л я  и с п о л ь зо в а н и я  в к а че ­

стве  а л ь те р н а ти в ы  л и ц е в о й  м аске  д л я  о б е с п е ч е н и я  и п о д д е р ж а н и я  п р о х о д и м о с ти  

д ы х а те л ь н ы х  п уте й  п р и  п л а н о в ы х  и э к с тр е н н ы х  п р о ц е д у р а х  ан е сте зи и , п р о в о д и м ы х  у  

п а ц и е н то в  натощ ак.

4. Показания к применению медицинского изделия
Л арингеальны е  маски Am bu®  AuraStra ight предназначены  для использования  в качестве  аль­

тернативы  лицевой  маске для обеспечения  и поддерж ания  проход им ости  ды хательны х 

путей  при  плановы х  и экстренны х п р оцед ур ах  анестезии, п р овод и м ы х  у  пациентов  натощ ак.

К р о м е  того, л а р и н ге а л ьн ы е  м аски  Am bu®  A u ra S tra igh t  м о гу т  и сп о л ьзо ва ться , когда в о з ­

н и каю т  н е п р е д в и д е н н ы е  тр уд н о сти , с в я за н н ы е  с о б е сп е ч е н и е м  п р о х о д и м о с ти  д ы х а ­

те л ьн ы х  путей.

П р и м е н е н и е  м аски  та кж е  м о ж е т  б ы ть  ц е л е с о о б р а зн ы м  п р и  н е к о то р ы х  кр и ти ч е ск и х  

си туациях , н а б л ю д а ю щ и хся  в д ы хате л ьн ы х  путях.

Л ар и н ге а л ьн ы е  м аски  Am bu®  A u ra S tra igh t  та кж е  п р и м е н я ю тся  д л я  о б е сп е ч е н и я  п р о х о ­

д и м о с ти  д ы х а те л ьн ы х  п утей  во  в р е м я  р е а н и м а ц и и  у  гл уб о ко  б е ссо зн а те л ь н о го  п а ц и е н ­

та, у  к о то р о го  о тс у тс тв у ю т  гл о ссо ф ар и н ге ал ьн ы е  и го р та н н ы е  реф лексы  и к о то р о м у  

м о ж е т  п о тр е б о в а ть с я  и скусстве н н ая  в е н ти л яц и я  легких.
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х и р у р ги ч е с к и х  п р о ц е д ур , где тр ахе а л ьн ая  и н туб а ц и я  не  счи тается  н е об ход и м ой .

У  п а ц и е н то в  с тя ж е л о й  о р о ф а р и н ге а л ь н о й  т р а в м о й  л а р и н ге а л ь н у ю  м аску  Am bu®  

A u ra S tra igh t  сл е д уе т  п р и м е н я т ь  т о л ь к о  тогда, когда все д р у ги е  п о п ы тк и  у с та н о в к и  и зд е ­

л и я  п о те р п е л и  неудачу.

Н е о б х о д и м о  о б е с п е ч и ть  н ал и чи е  го то в о го  к  и с п о л ь зо в а н и ю  за п а сн о го  и зд елия  Am bu®  

A u ra S tra igh t  д л я  н е м е д л е н н о й  за м е н ы  в  сл уч ае  н е о б хо д и м о сти . С о д е р ж и м о е  стери льно , 

если  у п а к о в к а  не  п о в р е ж д е н а  и не  вскры та.

Am bu®  A u ra S tra igh t  не  р е ко м е н д уе тся  и сп о л ь зо в а ть  в случаях:

• П ац и е н ты  с н е о п о р о ж н е н н ы м  ж елудком , в то м  числе, паци ен ты , у  к о то р ы х  

п о д тв е р д и ть  во зд е р ж ан и е  о т  п р и е м а  п и щ и  не п р ед ставл я е тся  во зм ож ны м .

• П а ц и е н ты  с н е д о ста то ч н ы м  о тк р ы ти е м  р о т о в о й  п о л о с ти  д л я  в ве д е н и я  маски.

• П ациен ты , к о то р ы е  п о л уч и л и  р а д и о те р а п и ю  в о б л асти  ш еи, вкл ю ч а я  о б л а с ть  

гор таноглотки .

• П ациенты , н у ж д а ю щ и е с я  в н е о тл о ж н о й  х и р у р ги ч е с к о й  по м о щ и , к о то р ы е  

п о д ве р гаю тся  р и с к у  м а сси в н о го  реф лю кса, н апри м ер , п ац и е н ты  с о с т р о й  

н е п р о х о д и м о с ть ю  ки ш ечн ика, или паци ен ты , п о л у ч и в ш и е  п о в р е ж д е н и е  

в ск о р е  п осл е  у п о тр е б л е н и я  б о л ь ш о го  ко л и ч ества  пищ и.

Л ар и н ге а л ьн ая  м аска  Am bu®  A u ra S tra igh t  не  за щ и щ а е т  п ац и ен та  о т  п о сл е д ств и й  р е гур -  

ги та ц и и  и асп и р аци и . Р е ко м е н д уе тся  и с п о л ь зо в а ть  т о л ь к о  у  п ац и ен то в , кл и н и че ски  о ц е ­

н е н н ы х  в р а ч о м -к л и н и ц и сто м , к о то р ы й  зн а к о м  с анесте зи ей , п о д х о д я щ и х  дл я  л а р и н ге ­

а л ь н о й  маски.

Когда л ар и н ге а л ьн а я  м аска  A m bu®  A u ra S tra igh t  и сп о л ьзуе тся  у  п ац и ен то в , н а хо д я щ и хся  

в  гл уб о к о м  б е ссо зн а те л ь н о м  со с то я н и и  и н уж д а ю щ и хся  в  р е ан и м ац и и , или  у  п а ц и е н то в  

с о  сл о ж н о й  с и ту а ц и е й  в д ы хате л ьн ы х  путях, к о то р ы м  тр е б уе тся  н е о тл о ж н ая  п о м о щ ь  {т.е. 

нет в о зм о ж н о с ти  в ы п о л н и ть  и н ту б а ц и ю  и о б е сп е ч и ть  в е н ти л я ц и ю  легких), с ущ е с твуе т  

р и ск  р е гур ги та ц и и  и а сп и р аци и . Д а н н ы й  р и ск  дол ж е н  б ы ть  с б о л ь ш о й  о с т о р о ж н о с ть ю  

с б а л а н с и р о в а н  с п о те н ц и а л ь н о й  в ы го д о й  д л я  о б е сп е ч е н и я  п р о х о д и м о с ти  д ы хате л ьн ы х  

путей. Л а р и н ге а л ь н ую  м аску  не  сл е д уе т  и с п о л ь зо в а ть  д л я  р е а н и м а ц и и  или  э к с тр е н н о го  

л е ч е н и я  п аци ен тов , к о то р ы е  не  н а хо д я тся  в гл уб о ко  б е ссо зн а те л ь н о м  со с то я н и и  и 

м о гу т  п р о ти в о д е й с тв о в а ть  в ве д е н и ю  изделия.

5. Противопоказания к применению медицинского изделия
Н е  вы явлены .

6. Побочные эффекты
И сп о л ьзо в а н и е  л ар и н ге а л ьн о й  м аски  м ож е т в ы зы вать  н е зн ачи те л ьн ы е  п о б о ч н ы е  эф ф ек­

ты  (наприм ер, б о л ь  в горле) и се р ье зн ы е  п о б о ч н ы е  эф ф екты  (наприм ер, аспирация).

7. Предусмотренные пользователи медицинского изделия
М е д и ц и н с к и е  специ ал и сты , и м е ю щ и е  ква л и ф и к ац и ю  в о б л асти  о б е сп е ч е н и я  п р о х о д и ­

м о сти  д ы хате л ьн ы х  путей.
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8. Область применения
• П о д д е р ж а н и е  п р о х о д и м о с ти  д ы х а те л ьн ы х  п уте й  в  с та н д а р тн ы х  си туациях .

• П о д д е р ж а н и е  п р о хо д и м о с ти  д ы х а те л ьн ы х  п уте й  в сл уч ая х  тр уд н о й  и н туб аци и .

9. Предупреждения
П е р е д  и сп о л ь зо в а н и е м  Am bu®  A u ra S tra igh t  п о л ь зо в а те л ь  дол ж е н  о зн а к о м и ть с я  с п р и в е ­

д е н н ы м и  ниж е  п р е д уп р е ж д е н и ям и .

• З а п р е щ е н о  и с п о л ь зо в а ть  A m bu®  A u ra S tra ig h t  без п р е д в а р и те л ь н ы х  п р о ве р о к : 

ви зуа л ьн о го  о см о тр а  и и сп ы тан и я  и зд елия  на у те ч к у  воздуха. О б н а р у ж е н и е  л ю б о й  

н е и сп р а в н о сти  во  врем я  п р о в е р к и  сви д етельствуе т  о  том, ч то  и зд елие  не  п р и го д н о  

для  и спол ьзован и я .

• Все и зд елия  A m bu®  A u ra S tra ig h t  н е о б х о д и м о  о см о тр е ть  перед  и сп о л ьзо ван и е м , ч тобы  

уд о с то в е р и ть ся  в  о тсутстви и  л ю б ы х  п о с то р о н н и х  объ ектов. З ащ и тн ая  м анж ета  служ ит 

то л ь к о  для  защ и ты  A m bu®  A u ra S tra igh t  п р и  хр а н е н и и  и тр а н сп о р ти р о в к е , и п е р е д  

и сп о л ьзо ва н и е м  ее н е о б х о д и м о  удалить.

• З а п р е щ е н о  и с п о л ь зо в а ть  Am bu®  A u ra S tra igh t  п р и  н ал и чи и  на м анж ете  взд утий  или 

л ю б ы х  п р и зн а к о в  протечки.

• Во  и збеж ани е  тр ав м  не  следует п р и л а гать  ч р е зм е р н ы х  усилий.

• Am bu®  A u ra S tra igh t  м ож е т во спл а м е н и ться  в п р и сутс тви и  л а з е р н о го  или 

э л е к тр о к а у те р н о го  о б о р уд о ва н и я .

• Т о л ько  для  о д н о к р а тн о го  прим енени я. И сп о л ь зо в а н и е  для  д р у ги х  п а ц и е н то в  м ож ет 

п р и ве сти  к  п е р е к р е с тн о м у  зараж ени ю . Н е  зам ачивай те , не  м о й те  и не  с тер и л и зуй те  

это  изделие, та к  как в ре зул ь тате  этих  п р о ц е д у р  на нем  м о гут  о статься  в р е д о н о сн ы е  

о с та то ч н ы е  вещ ества  или э то  м ож е т п р и ве сти  к  н а р у ш е н и ю  р а б о ты  изделия. 

К о н стр укц и я  и зделия  и и сп о л ьзуе м ы й  в нем  м атер и ал  н е совм е сти м ы  с 

тр а д и ц и о н н ы м и  п р о ц е д ур а м и  о ч и стки  и стер и л и зац и и .

• О б ъ е м  м анж еты  или д авл е н и е  м о гут  м ен яться  в п р и сутс тви и  закиси  азота, к и сл о р о д аи  

д р у ги х  м е д и ц и н ск и х  газов.

• Am bu®  A u ra S tra igh t  не  за щ и щ ае т  тр ахе ю  или ле гки е  о т  риска  п о п а д ан и я  в них  

и н о р о д н ы х  тел.

10. Меры предосторожности
• Перед использованием необходимо убедиться в отсутствии любых повреждений 
изделия.

• Проходимость Ambu® AuraStraight должна быть подтверждена после любого 

изменения положения головы или шеи пациента.

11. Комплектность медицинского изделия
Ларингеальная маска Ambu® AuraStraight поставляется в готовом для использования 

виде в транспортной коробке из гофрированного картона с вложенной инструкцией по 
применению.



12. Возможность использования с другими медицинскими изделиями
• Л ар и н ге а л ьн ы е  м аски  м о гу т  и сп о л ь зо в а ть ся  в со ч е та н и и  с о б м е н н ы м  ка те те ро м  

(тр уб ко о б м е н н и ко м ) и с ги б ки м  эн д о ско п о м .

• К р а зъ е м у  кл апан а  д л я  р а зд у в а н и я  и сд уван и я  м анж еты  п о д к л ю ч аю тся  м е д и ц и н ски е  

ш п р и ц ы  с о  с та н д а р тн ы м  р а зъ е м о м  Л ю эра.

• М е д и ц и н с к и е  и зд елия  (д ы хате л ьн ы е  к о н ту р ы  а н е с те зи р ую щ е й  си сте м ы  или  м еш ки  

д л я  и ску сс тве н н о й  ве н ти л я ц и и  легких) п о д к л ю ч а ю тся  к  д ы х а те л ь н о м у  к о н н е к то р у  

м аски  с п о м о щ ь ю  д ы х а те л ь н о го  к о н н е к то р а  15 мм.

13. Условия применения
п р и м е н е н и е  д а н н о го  и зд елия  р е к о м е н д о в а н о  в у с л о в и я х  л е ч е б н о -п р о ф и л а к ти ч е с к и х

уч р е ж д е н и й  в  сл е д ую щ и х  у с л о в и я х  при м ен ен и я :

Т ем пература

О тн о с и те л ь н а я  в л а ж н о с ть  во зд уха

о т  10"С  д о 4 2 “С  

О т  3 0 %  д о  9 0 %

14. Описание и технические характеристики медицинского изделия
Л ар и н ге а л ьн ы е  м аски  A m bu®  A u ra S tra ig h t  п о с та в л я ю тся  с те р и л ь н ы м и  (сте р и л и зац и я  

рад и ац и е й ) и п р е д н а зн а ч е н ы  и ск л ю ч и те л ь н о  д л я  о д н о к р а т н о го  п р и м е н е н и я .

Л а р и н ге а л ь н ы е  м аски  A m bu®  A u ra S tra ig h t  с о с то я т  из сл е д ую щ и х  о с н о в н ы х  ко м п о н е н то в : 

д ы х а те л ь н о го  ко н н е к то р а , д ы х а те л ь н о й  тр уб ки , м ан ж е ты  и си стем ы  наддува. 

К о м п о н е н ты  м е д и ц и н ск о го  изделия, в о сн о в н о м , и зго то вл е н ы  из п о л и в и н и л х л о р и д а  

(ПВХ) без и сп о л ь зо в а н и я  к а у ч у к о в о го  латекса  или  ф талатов. М е д и ц и н с к о е  и зд ел и е  не 

со д е р ж и т  л е к а р с тв е н н о го  средства, м а те р и а л о в  ж и в о тн о го  и (или) ч е л о в е ч е с к о го  п р о ­

и схож дения.

Рисунок 1 -  Схематическое изображение ларингеальной маски АтЬи"^ AuraStraight:
1) Дыхательный коннектор 2) Дыхательная трубка 3) Манжета 4) Клапан для раздувания 

и сдувания манжеты 5) Пилотный баллон 6) Трубка для раздувания манжеты  
7) Номинальная длина внутреннего дыхательного прохода



Таблица 1 -  Т ехни чески е  х а р а к те р и с ти к и  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  Am bu®  A u ra S tra igh t

Размер маски

Дыхательный 
коннектор (1)
М и н . вн у тр е н н и й  

д иам етр , мм

М акс, н а р уж н ы й  

д иам етр, мм

Клапан для раздувания и 
сдувания манжеты
Вес, г

В н у тр е н н и й  об ъ е м  

д ы х а те л ь н о го  проход а, мл

П ад е н и е  д авл е н и я

1 V/i 2 2Уг 3 4 5 6

Переходник 15 мм (ISO 5356-1)

5,7 6,5 7,4 8,9 9,8 10,7 11,0 12,1

9,6 11 12,2 14,4 16,1 17,6 19,3 19,5

Наконечник Люэра (ISO 594-1)

9,8 13,6 17,8 27,0 38,2 44,9 62,9 69,6

3,5 5,4 6,7 9,7 13 15 20 22

< 1 ,5 <  1,0 < 1 ,9 <  1,0 < 2 , 2 <  1,8 < 1 ,2 < 1 ,2

см см см см СМ см см см

Н 2 0 Н 2 0 Н 2 0 Н 2 0 Н 2 0 Н 2 0 Н 2 0 Н 2 0

15 л/ 15 л/ 3 0  л/ 3 0  л/ 6 0  л/ 6 0  л/ 6 0  л/ 6 0  Л/
м ин м ин м ин м ин м ин м ин м ин м ин

12,8 15,1 17,1 20 23 25,4 27,4 28,7

10,9 11,6 14,4 15,9 16,0 17,1 18,8 20,4

М и н и м а л ь н ы й  п р о х о д н о й  

канал р о то в о й  полости , м м

Н о м и н а л ь н а я  длин а  

в н у тр е н н е го  д ы х а те л ь н о го  

п р оход а , см

Таблица 2 -  Геом етри чески е  р а зм е р ы  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  Am bu®  A u ra S tra igh t

Размер маски
1 1У2 2 2Уг 3 4 5 6

Д л и н а  маски, мм 128 152 175 202 2 3 0 243 275 295

Д л и н а  м анж еты , мм 39 47 56 6 6 79 9 0 102 112

Ш и р и н а  м анж еты , мм 24 29 3 4 4 0 4 8 55 62 71

15. Способ применения медицинского изделия
15.1. Рекомендации к выбору размера маски
Л ар и н ге а л ьн ая  м аска  Am bu®  A u ra S tra igh t  п о с та вл яе тся  в в о сьм и  р а з н ы х  р а зм е р а х  для  

и сп о л ь зо в а н и я  у  п а ц и е н то в  с р а зн о й  м ассой  тела.

В Т аблице  3 п р и в е д е н ы  р е к о м е н д а ц и и  о тн о с и те л ь н о  в ы б о р а  м аски  п о д хо д я щ е го  р а з м е ­

ра. С л е д уе т  о б р а ти ть  вн и м ан и е  на то, ч то  о б ъ е м ы  р а зд у в а н и я  м анж еты , у к а за н н ы е  в 

таблице, я вл яю тся  м акси м альн ы м и . П р и м е н е н и е  за я в л е н н о го  м а к си м а л ь н о го  о б ъ е м а  

р а зд у в а н и я  м анж еты  м ож е т со о тв е тс тв о в а ть  д а в л е н и ю  в н у тр и  м ан ж е ты  о к о л о  6 0  см  

вод. ст. Р е ком е н д уе тся  п о с то я н н о  к о н тр о л и р о в а т ь  и не  п р е в ы ш а ть  д авл е н и е  в н у тр и  

м анж еты , п р и в е д е н н о е  в Таблице  3.
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Таблица 3 -  Р е ко м е н д ац и и  к в ы б о р у  р а зм е р а  м аски

Размер маски
1

< 5

4

6 0  см  Н 2 0

V/2 2 2У2 3 4 5 6

5 -1 0 10-20 20 -30 3 0 -5 0 50-70 70-100 >100

7 10 14 20 30 4 0 50

Вес пациента, кг

М а к си м а л ь н ы й  

о б ъ е м  р а зд ув а н и я  

м анж еты , мл

М а к си м а л ь н о е  

д авл е н и е  вн у тр и  

м анж еты

15.2. Правильное расположение маски
М аска  р а з р а б о та н а  та ки м  о б р азо м , ч то б ы  с о о тв е тс тв о в а ть  к о н ту р а м  ги поф арин кса , с 

п р о све то м , о б р а щ е н н ы м  к о т в е р с т и ю  гортани . П р и  п р а в и л ь н о й  п о с та н о в к е  д и ста л ь н ы й  

ко н е ц  м анж еты  д ол ж е н  н а хо д и ться  над  ве р хн и м  сф и н кте р о м  пищ евод а.

Н и ж е  п р е д с та в л е н о  п р а в и л ь н о е  р а сп о л о ж е н и е  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  о тн о с и те л ь н о  а н а ­

то м и ч е с к и х  о р и е н ти р о в :

Анатомические ориентиры

А П и щ е в о д G П о д ъ я зы ч н а я  кость

В Трахея Н Я зы к

С П е р с тн е в и д н ы й  х р я щ 1 Р о то ва я  п о л о с ть

D Щ и то в и д н ы й  х р я щ J Н о со гл о тка

Е В ход  в го р та н ь К Резцы

F Н а д го р та н н и к

Таблица 4 -  П р а в и л ь н о е  р ас п о л о ж е н и е  л а р и н ге а л ь н о й  м аски

Ларингеальная маска Ambu* AuraStraight

1. С то р о н а  пац и ен та

2. М а р к и р о в к а  на п и л о тн о м  б ал л о н е

3. О тв е р с ти е  д ы хате л ьн о й  тр уб к и

4. Д ы ха те л ьн ая  тр уб ка

5. М а к си м а л ь н а я  и м и н и м а л ь н а я  о тм е тки  

гл уби н ы

6 . С то р о н а  а п п ар а та

15.3. Функциональное тестирование
П е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м  и зд е л и я  н е о б х о д и м о  в ы п о л н и ть  ф у н к ц и о н а л ь н о е  т е с т и р о в а ­

ние, как  о п и с а н о  ниже. Тесты  д о л ж н ы  п р о в о д и т ь с я  в с о о тв е тс тв и и  с п р и н я то й  м е д и ­

ц и н ск о й  п р а к ти к о й , к о то р а я  м и н и м и з и р у е т  за гр я зн е н и е  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  п е ре д  

и сп о л ьзо в а н и е м .



ф

Если и зд ел и е  не  п р о ш л о  о д и н  из у к а за н н ы х  ниж е  те с то в  -  о н о  не  м ож е т п р и м е н яться . 

Н у ж н о  всегда н а д ев ать  п е р ч а тки  во  в р е м я  п о д го то в к и  и в ве д е н и я  л а р и н ге а л ь н о й  маски, 

ч то б ы  свести  к м и н и м ум у  в о зм о ж н о с ть  за гр я зн е н и я . Н е о б х о д и м о  уб е д и ть ся  в  том , ч то  

за щ и тн а я  м анж ета  бы ла  сн ята  с нее. С  л а р и н ге а л ь н о й  м аской  след ует о б р а щ а ть с я  о с т о ­

рож но, п о ск о л ь к у  о н о  и з го то в л е н о  из п о л и в и н и л х л о р и д а  (ПВХ), к о то р ы й  м о ж е т  р а з о ­

р ва ться  или  п р о ко л о ться . В аж н о  и зб егать  к о н такта  с з а о с тр е н н ы м и  или  о с т р ы м и  п р е д ­

м етам и. У ти л и зи р уй те  Am bu®  A u ra S tra igh t  в со о тв е с тв и и  с л о к а л ь н ы м и  тр е б о в а н и я м и  

п о  м е д и ц и н ск и м  отход ам .

15.3.1. Тест 1 -  Визуальный осмотр
Следует вним ательно  осм отр еть  м едицинское  изделие на предм ет л ю бы х  повреж дений, 

вклю чая  перф орацию , царапины , блокировку, ослабление  ко м по н е н то в  и т.д. Н ед опустим о  

использовани е  ларингеальной  маски, если о н о  п о вр е ж д е н о  каким -либо  образом .

Н е о б х о д и м о  п р о в е р и ть  в н у тр е н н ю ю  часть  д ы х а те л ь н о й  тр уб к и  и м анж еты  на п р е д м е т  

о б с тр у к ц и и  и о с та в л е н н ы х  и н о р о д н ы х  тел. Л ю б ы е  и н о р о д н ы е  предм еты , н а хо д я щ и е ся  

в н у тр и  трубки , д о л ж н ы  б ы ть  удалены , п о с к о л ь к у  о н и  м о гу т  п о м е ш а ть  п р а в и л ь н о м у  

ф у н к ц и о н и р о в а н и ю  изделия, и м о гу т  п о п а с ть  в д ы хате л ьн ы е  пути  пациента. Н е  и с п о л ь ­

зо в а ть  л а р и н ге а л ь н ую  маску, если  п р о с в е т  з а б л о к и р о в а н  или  п о с т о р о н н и е  п р ед м е ты  

н е в о з м о ж н о  удалить.

П р о в е р и ть , ч то б ы  д ы хате л ьн ы й  к о н н е к то р  на л а р и н ге а л ь н о й  м аске  п л о тн о  пр и л егал  к 

д ы х а те л ь н о й  трубке. У б е д и ться  в  том , ч то  он  не  в ы п ад а е т  и е го  не  л е гко  снять. Н е  п е р е ­

к р уч и в а ть  кон н ек тор , п о ск о л ь к у  это  м ож ет н а р у ш и ть  ге р м е ти ч н о с ть  ко н н ек то р а .

Н е  и с п о л ь зо в а ть  л а р и н ге а л ь н у ю  маску, если  на м анж ете  и м ею тся  к а к и е -л и б о  в ы п у к л о ­

сти  или  п р и зн а к и  утечки.

15.3.2. Тест 2 -  Раздувание и сдувание манжеты
К о м п ан и я  A m b u  р е ко м е н д уе т  п о л н о с т ь ю  сд у ть  м ан ж е ту  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  с п о м о ­

щ ью  ш пр и ца. П о сл е  сд уван и я  тщ а те л ь н о  п р о в е р и т ь  м а н ж е ту  на п р е д м е т  нал и ч и я  п о м я ­

то с те й  или  складок. С л е д уе т  п е р е р а зд у ть  м а н ж е ту  о б ъ е м о м  возд уха , у к а за н н ы м  в 

Т аблице  5, и п р о ве ри ть , ч то  м анж ета  п о сл е  р а зд у в а н и я  си м м е тр и ч н а я  и гладкая. 

М а н ж е та  не  д о л ж н а  и м еть  н и каки х  в ы п ук л о с те й  или  п р и зн а к о в  у те ч ки  в м анж ете, т р у б ­

ке дл я  р а зд ув а н и я  м анж еты  или п и л о тн о м  баллоне.

Таблица 5  -  П р о б н ы е  о б ъ е м ы  д л я  п е р е р а зд ув а н и я  м анж еты

Размер маски

О б ъ е м  п е р е р а зд ув а н и я  

м анж еты , м м

1У2

10

2
15

2 У г

21

3

30

4

45

5

6 0

6

75

О б ъ е м ы  п е р е р а зд ув а н и я  м анж еты , п р и в е д е н н ы е  в Т аблице  5, п р е д н а зн а ч е н ы  то л ь к о  для  

те с ти р о в а н и я . Д а н н ы е  о б ъ е м ы  нельзя  и с п о л ь зо в а ть  во  вр е м я  к л и н и ч е с к о го  п р и м е н е ­

ния. Р е ко м е н д уе м ы е  о б ъ е м ы  д л я  р а зд у в а н и я  м ан ж е ты  п р и в е д е н ы  в Т аблице  3.



15.4. Подготовка к введению
П е р е д  вве д е н и е м  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  ко м п а н и я  A m b u  р е к о м е н д у е т  п о л н о с т ь ю  сд уть  

м ан ж е ту  та ки м  о б р азо м , ч то б ы  м анж ета  б ы л а  п л о ско й  и без складок. Д о с та то ч н о  п р о с то  

н а д ави ть  на м анж ету, п о л о ж и в  ее  на п л о ск у ю  с те р и л ь н у ю  п о в е р х н о с ть  (наприм ер , к усок  

с те р и л ь н о й  марли), о д н о в р е м е н н о  сд увая  и зд ел и е  с п о м о щ ь ю  ш п р и ц а  (см. Р и с у н о к  2). В 

ре зультате  п о л н о го  сд у в а н и я  ф орм а  м анж еты  с т а н о в и тс я  п о д о б н о й  к р а ю  блю дца, ч то  

о б л е гч ае т  вве д е н и е  и п р а в и л ь н о е  п о з и ц и о н и р о в а н и е  маски. И ссл е д о ва н и я  показали , 

ч то  вве д е н и е  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  со  сд у то й  м ан ж е то й  или  ч а с ти ч н о  р а зд у то й  п р о х о ­

д и т  о д и н а к о в о  у с п е ш н о  в о п ы т н ы х  руках. Д ля  д а л ь н е й ш е го  о б л е гч е н и я  в ве д е н и я  л а р и н ­

ге ал ьн о й  м аски  в н у тр ь  п ац и ен та  на  д и с та л ь н ую  за д н ю ю  п о в е р х н о с ть  м ан ж е ты  след ует 

нан ести  с те р и л ь н ы й  л ю б р и к а н т  (н а п р и м е р  K-Y Jelly®) на в о д н о й  о с н о в е  (м естная  а н е с те ­

зи я  не  реком ендуется ).

Рисунок 2 -  Сдувание воздуха из манжеты с использованием шприца 

15.5. Введение
П е р е д  вве д е н и е м  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  A m bu®  A u ra S tra igh t  важ но, ч то б ы  все в р а ч и -к л и ­

н и цисты , и сп о л ь зу ю щ и е  м е д и ц и н ск о е  изделие, о зн а к о м и л и сь  с п р е д уп р е ж д е н и ям и , 

м е р а м и  п р е д о с то р о ж н о с ти ,  п о к а за н и я м и  и п р о ти в о п о к а за н и я м и , со д е р ж а щ и м и с я  в 

д а н н о й  те хн и че ско й  д о кум е н таци и .

С л е д ую щ и е  м о м е н ты  ч р е зв ы ч а й н о  важ ны :

• Следует пр ове ри ть  прави льность  сдувания  и см азы вания  манжеты, как это  о п и сан о  выше.

• Р а зм е р  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  д ол ж е н  с о о тв е тс тв о в а ть  р а зм е р а м  тела  пациента. Ч то б ы  

в ы б р а ть  п р а в и л ь н ы й  р а зм е р  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  A m bu®  Au raStra igh t, н у ж н о  

и сп о л ь зо в а ть  р е ко м е н д а ц и и , п р е д с та в л е н н ы е  в Т аблице  3, в  со ч е та н и и  с м н е н и е м  

вр ача -кл и н и ц и ста .

• Н е о б х о д и м о  всегда и м е ть  за п а сн ую  с те р и л ь н у ю  л а р и н ге а л ь н у ю  м аску  Am bu®  

Au raStra igh t, п о д го то в л е н н у ю  д л я  и сп о л ь зо ва н и я .

• Ре ком е н д уе тся  п р о в е с ти  п р е о к си ге н а ц и ю  и с та н д а р тн ы е  п р о ц е д у р ы  м о н и то р и н га .

• Н е о б хо д и м о  о б е сп е ч и ть  а д е ква тн ы й  у р о в е н ь  ан е сте зи и  п е р е д  вве д е н и е м  маски.

• Голова п ац и ен та  д о л ж н а  н а хо д и ться  в по л о ж е н и и , а н а л о ги ч н о м  пол ож е н и ю , о б ы ч н о  

и сп о л ь зу е м о м у  дл я  эн д о тр а х е а л ь н о й  и н туб а ц и и  со  с ги б а н и е м  ш еи  и р а з ги б а н и е м  

го л о вы  («полож ение  приню хи вания» ).

• Н и когд а  не  п р и м е н я т ь  ч р е зм е р н ы х  усилий.



15.6. Методы введения
У ста н авл и ва ть  л а р и н ге а л ь н у ю  м а с к у  Am bu®  A u ra S tra ig h t  сл е д уе т  в с о о тв е тс тв и и  с п р и ­

н я ты м и  в н а сто я щ ее  вр е м я  м е д и ц и н ск и м и  м е тоди кам и . Л а р и н ге а л ь н ы е  м аски  A m b u *  

A u ra S tra igh t  м о гу т  б ы ть  вве д е н ы  с п о м о щ ь ю  ук а за те л ь н о го  пальца.

Н е см о тр я  на п р а в и л ь н о е  вве д е н и е  изделия, р е ко м е н д уе тся  п р о я в л я ть  о с т о р о ж н о с т ь  в 

с л е д у ю щ и х  си туациях : след ует уб е д и ть ся  в том , ч то  д и с та л ь н ы й  к о н е ц  м анж еты  не 

п о п а д а е т  в валлекулы  или п р о с в е т  го р та н и  и не  за стр я л  на у р о в н е  н а д го р та н н и к а  или 

ч е р п а л о в и д н ы х  хрящ ей. Д ля  э то го  м анж ета  д о л ж н а  б ы ть  сд у та  и п р и ж ата  к за д н е й  с те н ­

ке глотки  паци ента. Когда м аска  б уд ет  у с та н о в л е н а  в р а б о ч е е  полож ени е, буд ет о щ у ­

щ аться  со п р о ти вл е н и е .

15.7. Введение с помощью указательного пальца
О п и с а н н а я  ниж е  техни ка  введ ен и я  п р и м е н я е тся  в сл уч ае  с в о б о д н о го  д о с ту п а  к  го л о ве  

паци ента. Д е р ж и те  л а р и н ге а л ь н ую  м аску  как  п и ш у щ у ю  ручку, с у к а за те л ьн ы м  пальцем , 

р а с п о л о ж е н н ы м  в м есте  с о е д и н е н и я  м анж еты  с д ы хате л ьн о й  тр уб ко й , как  п о к а з а н о  на 

Р и сун ке  3.

П р и ж а ть  край  к т в е р д о м у  нёбу  и п е р е д  д а л ь н е й ш и м  вве д е н и е м  в го р та н ь  убед иться , ч то  

о н  п л о тн о  п р и л е га е т  к  н ё б у  и не  изогнут, ч то б ы  б о л ь ш е  о тк р ы ть  рот, н у ж н о  ср е д н и м  

пал ьц е м  н е м н о го  о тве с ти  ч е л ю сть  книзу.

Рисунок 3 -  Введение изделия с помощью указательного пальца, подготовка

У казате л ьн ы м  пал ьц е м  п о д то л к н у ть  в о зд у х о в о д  назад, п р о д о л ж а я  п р и ж и м а ть  е го  к 

нёбу. П р и  п р о д в и ж е н и и  м аски  в н и з  ук а за те л ьн ы й  п ал е ц  о б е сп е ч и в а е т  н а ж и м ан и е  кзади  

в н а п р а в л е н и и  за д н е й  стен ки  го р та н и  во  и зб е ж а н и е  ко н такта  с н а д го р тан н и к о м . Д ля  

за в е р ш е н и я  введ ен и я  п о л н о с ть ю  п р о в е с ти  ук а за те л ьн ы й  п ал е ц  в р о то в у ю  полость. 

О с та л ь н ы е  п а л ьц ы  р асп о л а га ю тся  сн ар уж и  р о т о в о й  пол ости . В п р о ц е ссе  в ве д е н и я  в н у ­

тр е н н я я  п о в е р х н о с ть  всего  у к а за те л ь н о го  пал ьц а  д о л ж н а  п р и л е га ть  к трубке, о б е с п е ч и ­

вая  ее те сн ы й  к о н та к т  с нёбом . Т епе р ь  и зд ел и е  сл е д уе т  п р а в и л ь н о  р аспол ож и ть , р а с п о ­

л о ж и в  е го  д и с та л ь н ы й  ко н е ц  н а п р о ти в  ве р хн е го  сф и н ктер а  пищ евод а, как п о к а з а н о  на 

Ри сунке  4. Д о л ж н о  ч у в с тв о в а ть ся  со п р о ти вл е н и е . О щ у щ е н и е  со п р о ти в л е н и я  д о л ж н о  

во зн и кн уть , когда п ал е ц  уж е  п о л н о с т ь ю  введ ен  в  р о то в у ю  полость. П о д д е р ж и в а ть  т р у б ­

к у  д р у го й  рукой , в ы н и м ая  пал е ц  и зо  рта пациента.



Рисунок 4 -  Введение изделия с помощью указательного пальца

Д ви ж е н и я  д л я  р а зм е щ е н и я  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  A m bu®  A u ra S tra igh t  д о л ж н ы  б ы ть  п л а в ­

ным и. Н е  п р и м е н я ть  силу! Н е  д е р ж и те  ч е л ю сти  о тк р ы ты м и  во  вр е м я  д ви ж ен ий , это  

м ож е т с п р о в о ц и р о в а т ь  за гл а ты ван и е  я зы ка  и н ад го р тан н и ка , п р е гр а ж д а я  п р о х о д  дл я  

маски. М аска  A m b u *  A u ra S tra ig h t  д о л ж н а  б ы ть  п р а в и л ь н о  распол ож ен а, ч то б ы  е го  н а к о ­

н е ч н и к  уп и р а л ся  в в е р х н ю ю  часть  п и щ е в о д н о го  сф инктера.

15.8. Проблемы при введении
К аш ел ь  и зад е рж ка  д ы хани я , в о зн и к ш и е  п р и  вве д е н и и  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  Am bu®  

Au raStra igh t, у к а зы в а ю т  на н е д о с та то ч н у ю  гл уб и н у  анестези и . Ре ком е н д уе тся  н е м е д л е н ­

н о  у гл уб и ть  а н е сте зи ю  с п о м о щ ь ю  и н га л я ц и о н н ы х  или в н у тр и в е н н ы х  п р е п а р а то в  и 

начать  ве н ти л я ц и ю  ле гки х  вручную .

Если  д л я  у с та н о в к и  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  р о т  п ац и ен та  о тк р ы в а е тся  нед остаточно , 

н е о б х о д и м о  уб е д и ть ся  в д о с та то ч н о й  гл уби н е  ан е сте зи и  пациента. Затем  след ует 

п о п р о с и т ь  асси стен та  о тв е с ти  ч е л ю сть  вниз, ч то  о б л е гч и т  о с м о т р  п о л о с ти  р та  и п о з в о ­

л и т  п р о в е р и ть  п о л о ж е н и е  маски.

Н е в о зм о ж н о с ть  п р е о д о л е ть  угол  м е ж д у  к о р н е м  я зы ка  и за д н е й  ч ас тью  глотки  является  

о д н о й  из н а и б о л е е  р а с п р о с тр а н е н н ы х  проблем , в о зн и к а ю щ и х  п р и  вве д е н и и  л а р и н ге ­

а л ь н о й  м аски  Am bu®  Au raStra igh t. М а н ж е та  д о л ж н а  п р и ж и м а ть  тр у б к у  к т в е р д о м у  н е б у  в 

хо д е  всей  п р о ц е д у р ы  вве д е н и я  м аски, и н аче  к о н е ц  тр у б к и  м о ж е т  и зо гн у ть с я  или  у п е ­

р е ться  в в ы п ук л ы е  о б р а з о в а н и я  за д н е й  стен ки  глотки, н апр и м ер , в  ги п е р т р о ф и р о в а н ­

ны е  м инд алин ы . Если  м анж ета  не  р а с п р я м л я е тся  или н а ч и н а е т  св о р а ч и в а ть с я  п о  м ере  

пр о д в и ж е н и я , н е о б х о д и м о  м аску  и звл е ч ь  и п о в т о р и т ь  п р о ц е д у р у  введения. В сл уч ае  

о б с тр ук ц и и , о б у с л о в л е н н о й  ги п е р тр о ф и е й  м и нд ал и н , м о ж е т  б ы ть  эф ф ективн ы м  д и а го ­

н а л ь н о е  см е щ е н и е  маски.

15.9. Раздувание манжеты
П о сл е  в ве д е н и я  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  ве р ти к ал ьн а я  л и н и я  на д ы х а те л ь н о й  тр у б к е  д о л ж ­

на б ы ть  о р и е н т и р о в а н а  к п е р е д и  п о  о т н о ш е н и ю  к н о с у  паци ента. Т и п и чн ы й  д и а п а зо н  

у с та н о в к и  на п р е д п о л а га е м ую  гл уб и н у  о б о зн а ч а е тс я  д в ум я  го р и зо н та л ь н ы м и  л и н и я м и  

на д ы хате л ьн о й  трубке, (см. Т абл и цу  4  -  П р а в и л ь н о е  р а с п о л о ж е н и е  л а р и н ге а л ь н о й  

м а с к и ) . Считается, ч то  и зд ел и е  у с т а н о в л е н о  п р ави л ьн о , когда р е зц ы  п ац и е н та  н а хо д я т­

ся  м е ж д у  эти м и  отм еткам и .



С л е д уе т  п е р е м е сти ть  маску, если  р е зц ы  п ац и е н та  н ахо д я тся  за  п р е д е л а м и  д а н н о го  д и а ­

пазона. Н е  п р и д е р ж и в а я  трубку, р а зд у ть  м а н ж е ту  с п о м о щ ь ю  ш п р и ц а  д о с та то ч н ы м  

ко л и ч е с тв о м  воздуха, та к  ч то б ы  д авл е н и е  в н у тр и  м ан ж е ты  не п р е в ы ш а л о  6 0  см  вод. ст.

В б о л ь ш и н с тв е  сл уч ае в  д о с та то ч н о  то л ь к о  п о л о в и н ы  о т  м а к си м а л ь н о го  о б ъ е м а  р а з д у в а ­

ния  м анж еты  (см. Т аблицу  3).

Во  вр е м я  вы п о л н е н и я  хи р ур ги ч е ско й  п р о ц е д ур ы  реком ен дуется  р е гул я р н о  п р о в е р я ть  

д авл ен и е  в м анж ете  л и б о  с п о м о щ ь ю  м ан о м е тр а  м анж еты , л и б о  пальпаторно , п о  н а п р я ж е ­

н и ю  в  п и л о тн о м  баллоне. Э то  о со б е н н о  в а ж н о  п р и  и сп о л ьзо ва н и и  га зов  закиси  азота  N 20 .

Н ельзя  ч р е зм е р н о  р азд увать  манж ету. Реком ендуется  и збегать  п р о д о л ж и те л ьн о го  со хр а ­

нения  д авлен и я  вн у тр и  м анж еты  вы ш е  6 0  см  вод. ст. Н ачал ьн ое  д авл е н и е  в м анж ете  за в и ­

сит о т  пациента, р азм ер а  маски, пол ож ен и я  го л о вы  и глубины  анестезии. Реком ендуется  

уд е р ж и вать  д авл ен и е  в м анж ете  на н и зком  уровн е , н асколько  это  возм ож но.

В о  в р е м я  р а зд у в а н и я  м анж еты  не сл е д уе т  уд е р ж и в а ть  трубку , п о ск о л ь к у  э то  м е ш ае т  

п р а в и л ь н о м у  р а зм е щ е н и ю  маски. П р и  р а зд у в а н и и  м аски  н абл ю д ается  н е б о л ь ш о е  

в ы д ви ж е н и е  тр у б к и  из п о л о с ти  рта.

Ч то б ы  и зб еж ать  ч р е зм е р н о го  р азд уван и я , о ч е н ь  в а ж н о  с т р о го  п р и д е р ж и в а ть с я  о б ъ е ­

м о в  р а зд у в а н и я  м анж еты , у к а за н н ы х  в Т аблице  3.

Ч р е з м е р н о е  р а зд у в а н и е  м анж еты  м ож е т б ы ть  п о л н о с т ь ю  у с тр а н е н о  п е р е д  у с та н о в к о й  

м анж еты  п утем  п о л н о го  уд ал ен и я  в о зд уха  с п о м о щ ь ю  со о тв е тс тв у ю щ е го  ш пр и ца. 

Д а н н ы й  м е то д  бы л  р е к о м е н д о в а н  к о м п а н и е й  A m b u . В тех  случаях, когда п р и м е н я е тся  

а л ь те р н ати вн ы й  м етод, напр и м ер , если  м анж ета  ус та н а в л и в а е тся  в н е й тр а л ь н о м  или 

п о л у р а зд у то м  состоян и и , с ущ е с твуе т  р и ск  в о зм о ж н о го  ч р е зм е р н о го  р а зд у в а н и я  м ан ж е ­

ты. П о сл е  у с та н о в к и  м аски  сл е д уе т  п р о я в л я ть  о с о б у ю  о с т о р о ж н о с т ь  п р и  п о сл е д ую щ е м  

р а зд у в а н и и  м анж еты , ч то б ы  к о м п е н с и р о в а ть  возд ух, н а хо д я щ и й ся  уж е  в  маске. 

М а к си м а л ь н ы й  д о п о л н и те л ь н ы й  о б ъ е м  за в и с и т  о т  р а зм е р а  м аски  и н а ч а л ьн о го  о б ъ е м а  

в о зд уха  в м аске  на м о м е н т  ее устан овки . Д ля  п о с т о я н н о го  к о н тр о л я  д а в л е н и я  в м анж ете  

к о м п а н и я  A m b u  р е к о м е н д у е т  и сп о л ь зо в а ть  м а н о м е тр  м анж еты .

Н е о б х о д и м о  о б р а ти ть  в н и м ан и е  на  сл е д ую щ и е  п р и зн а к и  п р а в и л ь н о го  в ве д е н и я  и зд е ­

лия: в о зм о ж н о е  н е б о л ь ш о е  в ы д ви ж е н и е  тр у б к и  из п о л о сти  р та  п р и  р а зд у в а н и и  м анж е- 
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ты, н а л и ч и е  м ягкой  о в а л ь н о й  в ы п ук л о с ти  в  о б л асти  ш еи  п о  о к р у ж н о с ти  в о б л а с ти  щ и т о ­

в и д н о го  и п е р с тн е в и д н о го  х р я щ е й  или  о тс у тс тв и е  в и д и м о с ти  м ан ж е ты  в п о л о с ти  рта.

15.10. Присоединение к анестезирующей системе
С л е д уе т  о с т о р о ж н о  п р и с о е д и н и ть  л а р и н ге а л ь н у ю  м аску  A m bu®  A u ra S tra igh t  к  д ы х а те л ь ­

н о м у  к о н ту р у  а н е сте зи р ую щ е й  си сте м ы  или  м е ш к у  д л я  и ску сс тве н н о й  ве н ти л я ц и и  лег­

ких  и а к к у р а т н о  н ачать  в ы п о л н я ть  в е н ти л я ц и ю  л е гки х  вручную , о п р е д е л я я  к аки е -л и бо  

п р и зн а к и  у те ч ки  кон тур а . Д ля  о п р е д е л е н и я  того, я вл яе тся  ли  д ы х а н и е  д о ста то ч н ы м , 

сл е д уе т  и сп о л ь зо в а ть  а ускул ьта ци ю  л е гки х  и э п и га с тр а л ь н о й  о б л асти  и капн ограф ию . 

С л е д уе т  п р о в е с ти  а ускул ьта ци ю  в п е р е д н е й  и б о к о в ы х  об л ас те й  ш еи  с ц е л ью  п р о в е р к и  

о тс у тс тв и я  а н о м а л ь н ы х  звуков, к о то р ы е  м о гу т  ук а зы в а ть  на ле гки й  л ар и н ге а л ьн ы й  

спа зм  или  на п о в е р х н о с тн у ю  анестезию .

М а ска  м ож е т слегка  п р о п у ск а ть  во зд у х  в  те ч е н и е  п е р в ы х  тр е х  или ч е ты р е х  д ы хате л ьн ы х  

циклов , п р еж д е  чем  за н я ть  т о ч н о е  п о л о ж е н и е  в глотке. Если у те ч ка  сохраняется , н е о б ­

х о д и м о  уб е д и ться  в д о с та то ч н о й  гл уби н е  ан е сте зи и  и у гл уб и ть  ее  п р и  н е о б хо д и м о сти , и 

в том , ч то  д авл е н и е  в к о н ту р е  п р и  р а зд у в а н и и  ле гки х  низкое, п р е ж д е  чем  п р и н я ть  

р е ш е н и е  о  п о в т о р н о й  п р о ц е д у р е  в ве д е н и я  изделия.

П р и  и сп о л ь зо в а н и и  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  A m bu®  Au raStra igh t, как  и п р и  д р у ги х  м е тод ах  

в о с с та н о в л е н и я  п р о х о д и м о с ти  д ы хате л ьн ы х  путей, р е ко м е н д уе тся  и сп о л ь зо в а ть  пуль- 

с о к си м е тр и ю  и капн ограф ию . М а с к у  м о ж н о  и сп о л ь зо в а ть  д л я  с п о н т а н н о й  или к о н тр о л и ­

р уе м о й  ве н ти л я ц и и  легких.

15.11. Фиксация
В сл уч ае  н е о б х о д и м о с ти  н у ж н о  за ф и к си р о в а ть  и зд ел и е  на л и ц е  п ац и е н та  л е й к о п л а с ты ­

р е м  или  с п о м о щ ь ю  м е ха н и ч е ск о го  д е р ж ате л я  тр убки , п о д хо д я щ е го  д л я  д а н н о й  цели.

Н е  след ует и сп о л ь зо в а ть  о р о ф а р и н ге а л ь н у ю  тр у б к у  в качестве  ан ти закусы вателя , 

п о ск о л ь к у  э то  п о м е ш а е т  п р а в и л ь н о м у  п о з и ц и о н и р о в а н и ю  маски, у в е л и ч и в а я  р и с к  т р а в ­

м и р о в а н и я  и сн и ж ая  эф ф е кти вн о сть  ге р м е ти зац и и  изделия. Р е ко м е н д уе тся  и с п о л ь зо ­

ва ть  а н ти заку сы ва те л ь  из м а р л е в о й  тур ун д ы .

Рисунок 6 -  Фиксация АтЬи^ AuraStraight

Ч тобы  пред отврати ть  стим уляци ю  ды хательны х  путей  пациента, не реком ендуется  изм е­

нять  полож ение  или перем ещ ать  лари нгеальную  м аску во  врем я использования; в о  и збеж а­

ние  стим уляции  д ы хательны х путей  не следует перем ещ ать  пациента  во  врем я анестезии.



15.12. Использование с самостоятельным дыханием
Л ар и н ге а л ьн ая  м аска  A m bu®  A u ra S tra ig h t  х о р о ш о  п о д хо д и т  дл я  п а ц и е н то в  с с о х р а н е н и ­

ем  са м о с то я те л ь н о го  д ы хан и я  п р и  п р о в е д е н и и  ан е сте зи и  с и сп о л ь зо в а н и е м  и н га л я ц и ­

о н н ы х  а н е сте ти к о в  или  ср е д ств  дл я  в н у т р и в е н н о й  ан е сте зи и  п р и  услови и , ч то  гл уби на  

ан е сте зи и  я вл яе тся  д о с та то ч н о й  во  вр е м я  п р о в е д е н и я  х и р у р ги ч е с к о й  п р о ц е д ур ы , и ч то  

м анж ета  не  ч р е зм е р н о  раздута . Каш ель, зад е р ж ка  д ы х а н и я  или  д в и ж е н и е  п ац и ен та  

м о гу т  н абл ю д аться  в то м  случае, если  у р о в е н ь  ан е сте зи и  явл яе тся  н е д о с та то ч н ы м  для  

п о д д е р ж а н и я  с о с то я н и я  пациента. Д а н н ы е  п р и зн а к и  м о гу т  та кж е  н а б л ю д а ться  п осл е  

вн е ш н е го  р а зд р а ж а ю щ е е  во зд е й стви я  на п аци ен та , н апр и м ер , в ы п о л н е н и е  х и р у р ги ч е ­

ской  о п е р а ц и и  или п о в о р а ч и в а н и е  паци ента, если  у р о в е н ь  ан е сте зи и  бы л  н е в е р н о  о ц е ­

нен. С л е д уе т  а к к у р а т н о  п р о в е с ти  в с п о м о га те л ь н ую  в е н ти л я ц и ю  л е гки х  д о  в о зо б н о в л е ­

н и я  с а м о с то я те л ь н о го  ды хания.

15.13. Использование с искусственной вентиляцией легких 
(с положительным давлением)
П е р е д  и сп о л ь зо в а н и е м  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  A m b u *  A u ra S tra igh t  дл я  о б е сп е ч е н и я  

и ск у сс тв е н н о й  в е н ти л яц и и  л е гки х  с п о л о ж и те л ь н ы м  д а в л е н и е м  (PPV) м е д и ц и н ски й  

р а б о тн и к  д ол ж е н  сн ачала  п р и о б р е с ти  о п ы т  п р и м е н е н и я  и зд елия  у  п а ц и е н то в  с с о х р а н е ­

н и ем  са м о с то я те л ь н о го  ды хани я.

П р и  тщ а те л ь н о м  м о н и то р и н ге  с п о м о щ ь ю  ка п н о гр аф и и  н у ж н о  в ы б р а ть  м о д е л ь  в е н ти л я ­

ц и и  с с о о тв е тс тв у ю щ и м  м акси м ал ьн ы м  д авл е н и е м  и д ы хате л ьн ы м  о б ъ е м о м  в  д ы х а те л ь ­

н ы х  путях.

в сл уч ае  утечки , н а б л ю д а ю щ е й ся  в  ход е  ве н ти л я ц и и  с п о л о ж и те л ь н ы м  д авлен ием , т р е ­

буется  п р о в е р и т ь  следую щ ее:

• Н е д о ста то ч н а я  гл уби на  анестезии , ч то  п р и в о д и т  к  з а к р ы ти ю  го л о с о в о й  щ ели 

о п р е д е л е н н о й  степени

• Н е д о ста то ч н а я  н е р в н о -м ы ш е ч н а я  блокад а

• С н и ж е н и е  п о д атл и в о сти  л е го ч н о й  тк а н и  к  р астяж ен ию , с в я за н н о е  с о со б е н н о с тя м и  

п р о ц е д у р ы  или  пац и ен та

• С м е щ е н и е  и зд елия  в результате  п о в о р о та  или вы тя ж е н и я  гол овы

П о сл е  о п р е д е л е н и я  п р и ч и н ы  уте ч ки  р е ко м е н д уе тся  п р и н я ть  со о тв е тс тв у ю щ и е  к о р р е к ­

ти р у ю щ и е  м еры . Если утечка  н абл ю д ается  в о к р у г  м анж еты , д о б а в л я ть  во зд у х  не  р е к о ­

м ендуется. Н е  факт, ч то  э то  п о в ы с и т  д авл е н и е  гер м ети зац и и , а м о ж е т  даж е  ув е л и ч и ть  

утечку, у в е л и ч и в  тем  са м ы м  натяж ение, как  п рави ло , м я гк о й  м анж еты , о тта л к и в а я  ее о т  

гортани . Вм есто  э то го  след ует уд а л и ть  м аску  и п о в то р и т ь  п р о ц е д у р у  в ве д е н и я  маски, 

о б е сп е ч и в  п р и  э то м  д о с та то ч н у ю  гл уби н у  анестезии .

15.14. Возможные проблемы во время использования изделия
Н е д о стато ч н ы й  у р о в е н ь  анестезии: наи б ол е е  в е р о я тн о й  п р о б л е м о й  п осл е  введ ени я  и зд е ­

лия  является  н е сп о со б н о сть  под д е р ж и вать  ад екватны й  у р о в е н ь  анестезии. Н е о б хо д и м о  

б о л ю сн о  ввести  д о п о л н и те л ь н ую  д о зу  и н д ук ц и о н н о го  пр еп ар ата  и/или ув ел и ч и ть  к о н ц е н ­

тр а ц и ю  анестетика, а к к ур а тн о  осущ е ствл я я  в спо м о га те л ьн ую  вентиляцию .
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Н е п р а в и л ь н о е  п о з и ц и о н и р о в а н и е  и зд елия  м о ж е т  б ы ть  о ц е н е н о  с п о м о щ ь ю  к а п н о гр а - 

фии, п уте м  набл ю д е н и я  о д и н а к о в ы х  д в и ж е н и й  или  н а б л ю д е н и я  за  и зм е н е н и я м и  в д ы ха ­

те л ь н о м  объем е, н апри м ер , с о к р а щ е н и е  в ы д ы х а е м о го  д ы х а те л ь н о го  о бъ ем а. Если  есть  

п о д о зр е н и е , ч то  л ар и н ге а л ьн а я  м аска  A m bu®  A u ra S tra igh t  у с та н о в л е н а  н е п р ави л ьн о , 

н у ж н о  ее  и звл е ч ь  и п о в т о р и т ь  п р о ц е д у р у  введения, о б е сп е ч и в  п р и  э то м  д о с та то ч н у ю  

гл уб и н у  анестезии .

Н е о ж и д а н н а я  р е гур ги та ц и я : р е гу р ги т а ц и я  м о ж е т  в о зн и к а ть  д аж е  у  п а ц и е н то в  н а т о ­

щ ак. Э т о  м о ж е т  б ы ть  в ы з в а н о  н е д о с т а то ч н ы м  у р о в н е м  а н е сте зи и . В а ж н ы м  п е р в ы м  

п р и з н а к о м  р е гу р ги та ц и и  я в л я е тс я  п о я в л е н и е  ж и д к о сти , в д ы х а те л ь н о й  тр у б к е  и зд е ­

лия. Если  п а ц и е н т  д ы ш и т  с а м о с то я те л ь н о ,  п е р в ы м  п р и з н а к о м  м о ж е т  б ы ть  к а ш е л ь  или 

за д е р ж к а  д ы хани я .

Если  р е гур ги та ц и я  во зн и к а е т  п р и  услови и , ч то  н асы щ е н и е  к и сл о р о д о м  о стае тся  на  п р и ­

е м л е м о м  ур о вн е , нет н е о б х о д и м о сти  в уд ал е н и и  изделия. Такое  со с то я н и е  н ад л еж и т 

куп и р о вать , о п у с ти в  го л о в у  п ац и ен та  вниз. С л е д уе т  б ы с тр о  о тк л ю ч и ть  д ы хате л ьн ы й  

к о н ту р  а н е сте зи р ую щ е й  систем ы , ч то б ы  со д е р ж и м о е  ж елудка  не  п о п а л о  в легкие.

В аж н о  уб е д и ть ся  в том , ч то  гл уби на  ан е сте зи и  адекватна, и, п р и  н е о б хо д и м о сти , р е к о ­

м е н д уе тся  у гл уб и ть  а н е сте зи ю  вн у тр и в е н н о . С  п о м о щ ь ю  о тсо са  сл е д уе т  уд а л и ть  ж и д ­

к о с ть  из д ы хате л ьн о й  тр уб к и  м аски  и и зо  рта. Д л я  о тс а сы в а н и я  ж и д к о сти  из т р а х е о ­

б р о н х и а л ь н о го  дерева, и п р и  н е о б хо д и м о сти , н у ж н о  о с м о тр е ть  б р о н х и  с п о м о щ ь ю  

б р о н хо ск о п а . П р и  н ал и чи и  к л и н и ч е ск и х  п о к а за н и й  н е о б х о д и м о  п о д го то в и ть ся  к экс­

т р е н н о й  и н туб а ц и и  трахеи . В сл уч ае  п о д тв е р ж д е н и я  а сп и р а ц и и  н у ж н о  в ы п о л н и ть  р е н т­

ге н о гр аф и ю  гр уд н о й  кл етки  и, п р и  н е о б хо д и м о сти , н а зн а ч и ть  п а ц и е н ту  с о о тв е тс тв у ю ­

щ ее  лечение, вкл ю ч а я  ан ти б и о ти ки , ф и зи о те р а п и ю  и а сп и р а ц и ю  со д е р ж и м о го  трахеи .

15.15. Выход из анестезии
П о сл е  за в е р ш е н и я  о п е р а ц и и  л а р и н ге а л ь н у ю  м аску  Am bu®  A u ra S tra igh t  след ует уд ал ять  

то л ь к о  п о сл е  в о с с та н о в л е н и я  за щ и тн ы х  реф лексов  у  п ац и е н та  и п осл е  того, как п ац и е н т  

см о ж е т  о тв е ч а ть  на в е р б а л ь н ы е  ком анд ы . М о н и т о р и н г  за  п ац и е н там и  д ол ж е н  п р о д о л ­

ж а ться  на п р о тя ж е н и и  всей  с тад и и  вы хо д а  из анестези и . Н е о б х о д и м о  п р о в о д и т ь  д о п о л ­

н и те л ьн ую  о к с и ге н а ц и ю  п у те м  п о д ач и  к и сл о р о д а  в д ы хате л ьн ы й  к о н ту р  а н е с те зи р у ю ­

щ ей  си стем ы  или  че р е з  Т -о б р а зн ы й  адаптер. Если тр е б уе тся  о тс а с ы в а н и е  со д е р ж и м о го  

из р о то в о й  п о л о сти  или д ы х а те л ь н о й  тр уб ки , о н а  д о л ж н а  б ы ть  в ы п о л н е н а  д о  в о с с та н о в ­

л е н и я  реф лексов.

15.16. Процедура удаления
У д алени е  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  A m bu®  A u ra S tra ig h t  всегда д о л ж н о  п р о в о д и ть с я  в месте, 

где и м ею тся  о б о р у д о в а н и е  д л я  а с п и р а ц и и  и у с та н о в к а  д л я  б ы с тр о й  и н туб а ц и и  трахеи . 

Н ельзя  и звл е кать  м аску  п р и  п о л н о с т ь ю  р а зд у то й  м анж ете. М а ска  м о ж е т  б ы ть  и звл ечена  

с ч а с ти ч н ы м  за п о л н е н и е м  м анж еты , ч то  о б л е гч а е т  уд ал е н и е  секрета. Н е  р е ко м е н д уе тся  

п о л н о с ть ю  уд ал ять  в о зд у х  из м ан ж е ты  д о  м о м е н та  ее уд ал е н и я  с тем, ч то б ы  и збеж ать  

вы д е л е н и я  секрета  в го р та н ь  и п р е д о тв р а щ е н и я  р а зв и ти я  л ар и н го сп азм а .

В то м  случае, если  м а с к у  п л ан и р уе тся  и звл е кать  в п о с л е о п е р а ц и о н н о й  палате, м е д и ц и н ­

ский  п е р со н а л  палаты  д о л ж е н  п р о й ти  тщ а те л ь н ую  п о д го то в к у  п о  всем  а сп е к там  п р и м е ­

н е н и я  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  A m bu®  Au raStra igh t.



ф

16. Специализированное использование
16.1. Использование в качестве проводника для интубации трахеи
Л а р и н ге а л ь н ы е  м аски  Am bu®  A u ra S tra igh t  не  п р е д н а зн а ч е н ы  д л я  в ы п о л н е н и я  и н туб а ц и и  

трахеи . Н е  р е ко м е н д уе тся  п р о в о д и т ь  п р я м у ю  и н ту б а ц и ю  с п о м о щ ь ю  д а н н ы х  изделия. 

М о ж н о  п р о в о д и т ь  и н ту б а ц и ю  че р е з  д а н н ы е  и зд елия  с п о м о щ ь ю  о б м е н н о го  катетера  

(тр убкообм енн ика ).

И сп о л ьзуе тся  ги бкий  э н д о ск о п  д л я  п р о с м о тр а  д ы х а те л ь н ы х  путей . Р е ко м е н д уе тся  п р о ­

вести  п р е о к си ге н а ц и ю  п ац и ен та  и с та н д а р тн ы е  п р о ц е д у р ы  м о н и то р и н га .

И н ту б а ц и я  с п о м о щ ь ю  о б м е н н о го  катетера  че р е з  л а р и н ге а л ь н у ю  м аску  Am bu®  

A u ra S tra igh t  с и сп о л ь зо в а н и е м  ги б ко го  эн д о ск о п а  вы п о л н я е тся  сл е д у ю щ и м  о б р азо м .

М а ска  введена  и заф и ксирована, о б м е н н ы й  катетер  п р о п уск а е тся  через  ги б ки й  э н д о ­

скоп. Гибкий эн д о ско п  п р о д в и га е тся  на д о с та то ч н у ю  гл уб и н у  (до  у р о в н я  кари ны ) д о  тех  

пор, п о ка  о б м е н н ы й  кате тер  не  п р о то л к н е тся  в трахею . З аф и к си р о в ав  о б м е н н ы й  кате ­

тер, уд ал яется  л ар и н ге а л ьн а я  м аска  Am bu®  Au raStra igh t. У д ер ж и вая  о б м е н н ы й  катетер, 

на не го  п о м е щ ае тся  эн д о тр ахе ал ьн а я  тр у б к а  (ЭТТ), со о тв е тс тв у ю щ е го  разм ера, и д алее  

п р о та л к и в а е тся  в трахею . Затем  уд е р ж и вая  ЭТТ, уд ал яе тся  о б м е н н ы й  катетер  из трахеи.

В Т аблице  1 п р е д с тавл е н ы  р а зм е р ы  в н у тр е н н и х  д и а м е т р о в  и д л и н  т р у б о к  р а зн ы х  р а зм е ­

р о в  масок.

В Т аблице  6  п р е д с тавл е н ы  м акси м ал ьн ы е  р а зм е р ы  ги б ки х  эн д о ск о п о в , к о то р ы е  м о гу т  

б ы ть  п р о в е д е н ы  ч е р е з  р а зн ы е  р а зм е р ы  м асок.

Таблица б -  М а к си м а л ь н ы е  р а зм е р ы  ги б ки х  эн д о ско п о в .

Размер маски
1 1У2 2  Х/г

М а к си м а л ь н ы й  2,7 2,7 3,9 3,9

разм ер , мм

3

5,4

4

5,4

5

5,4

6

5,4

Н е  р е ко м е н д уе тся  уд ал ять  д ы хате л ьн ы й  к о н н е к то р  на л а р и н ге а л ь н о й  м аске 

A m b u *  AuraStra igh t.

В н а сто я щ ее  в р е м я  н и каки х  о п у б л и к о в а н н ы х  д а н н ы х  о б  и н туб а ц и и  тр а х е и  в сл е п ую  с 

п о м о щ ь ю  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  A m bu®  A u ra S tra ig h t  не  пр ед ставл е н о . Н ет н и каки х  кл и ­

н и ч е ски х  доказательств , п о д тв е р ж д а ю щ и х  у с п е ш н о с ть  и эф ф е кти вн о сть  и сп о л ь зо в а н и я  

д а н н о й  техники . П о э то м у  не  р е ко м е н д уе тся  п р о в о д и т ь  и н ту б а ц и ю  тр ахе и  в сл е п ую  с 

п о м о щ ь ю  д а н н о го  изделия.

16.2, Использование в педиатрии
Л ар и н ге а л ьн ая  м аска  A m bu®  A u ra S tra igh t  п о с та вл яе тся  в ч е ты р е х  р а з н ы х  р а зм е р а х  д л я  

и сп о л ь зо в а н и я  у  н о в о р о ж д е н н ы х / п а ц и е н то в  д е тско го  возраста . Д л я  п о л уч е н и я  р е ко - 
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м е н д а ц и й  о тн о с и те л ь н о  в ы б о р а  р а зм е р а  и зд елия  и м акси м ал ьн ы х  о б ъ е м о в  р а зд у в а н и я  

м анж еты  см. Т аблицу  3.

П р и м е н е н и е  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  Am bu®  A u ra S tra ig h t  у  н о в о р о ж д е н н ы х  и м ал е н ьки х  

детей  р е ко м е н д уе тся  то л ь к о  вр ач о м -к л и н и ц и с то м , к о то р ы й  зн а к о м  с п е д и а тр и ч е ско й  

а н е сте зи е й  и им ел  о п ы т  в в о с с та н о в л е н и и  п р о х о д и м о с ти  д ы х а те л ьн ы х  п уте й  с п о м о щ ь ю  

л а р и н ге а л ьн ы х  масок.

В вед ен и е  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  A m bu®  A u ra S tra ig h t  п а ц и е н та м  д е тско го  в о зр а с та  м ож ет 

в ы п о л н е н о  та к  же, как  о п и с а н о  дл я  в зр о с л ы х  п а ц и е н то в  п о сл е  ан е сте зи и  с п о м о щ ь ю  

и н га л я ц и о н н ы х  или  в н у тр и в е н н ы х  п р еп ар ато в .

С ущ е ств уе т  н е ско л ько  р е к о м е н д уе м ы х  м е то д о в  и н туб а ц и и  п а ц и е н то в  д е тско го  в о зр а ста  

с п о м о щ ь ю  ги б ко го  эн д о ск о п а  через  л а р и н ге а л ь н у ю  маску. К ни м  о тн о с и тся  и с п о л ь з о в а ­

ни е  о б м е н н о го  катетера. К о м п ан и я  A m b u  реком ен дует, ч то б ы  м е д и ц и н ск и е  р а б о тн и к и  

п р и д е р ж и в а л и сь  м етода, о п и с а н н о го  в м е стн ы х  м е то д и ч е ск и х  р е к о м е н д а ц и я х  п о  во с ­

с т а н о в л е н и ю  п р о х о д и м о с ти  д ы хате л ьн ы х  п уте й  у  п а ц и е н то в  д е тско го  возраста.

Важ но, ч то б ы  д о  введ ен и я  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  A m bu®  A u ra S tra igh t  бы л  д о с ти гн у т  

д о с та то ч н ы й  у р о в е н ь  а н е сте зи и  (или б е ссо зн а те л ь н о го  состояния). И зд ел и е  д о л ж н о  

б ы ть  у с т а н о в л е н о  на то м  ж е  у р о в н е  анестези и , к о то р а я  тр е б уе тся  д л я  и н туб а ц и и  трахеи .

С л е д уе т  о б р а ти ть  в н и м ан и е  на то, ч то  в сл уч ае  и сп о л ь зо в а н и я  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  

A m bu®  Au raStra igh t, как  и п р и  л ю б о й  ф о р м е  в о с с та н о в л е н и я  п р о х о д и м о с ти  д ы хате л ьн ы х  

п уте й  и ан е сте зи и  у  п е д и а тр и ч е ск и х  п а ц и е н то в  п р и  н е а д е к в а тн о й  венти ляци и , д е са ту ­

р ац и я  к р о в и  б уд ет  п р о и с х о д и ть  б ы с тр е е  из-за б о л е е  вы с о к о го  п о тр е б л е н и я  к и сл о р о д а  

п е д и а тр и ч е ски м и  паци ен там и .

17. Критические и чрезвычайные ситуации
17.1. Критические ситуации
Л ар и н ге а л ьн ая  м аска  A m bu®  A u ra S tra ig h t  не  п р е д н а зн а ч е н а  д л я  и сп о л ь зо в а н и я  в к а че ­

стве  зам е н ы  э н д о тр а х е а л ь н о й  трубки . О д н а к о  в  случаях, когда  и н ту б а ц и я  тр ахе и  не  п о д ­

х о д и т  или п о п ы тк а  и н туб а ц и и  тр ахе и  о к а за л а сь  б е зр е зул ьта ти вн о й , д а н н о е  и зд ел и е  

м ож ет б ы ть  и с п о л ь зо в а н о  дл я  о б е сп е ч е н и я  п р о х о д и м о с ти  д ы хате л ьн ы х  путей.

17.2. Чрезвычайные ситуации
Л ар и н ге а л ьн ая  м аска  A m bu®  A u ra S tra ig h t  м ож е т и с п о л ь зо в а ть с я  во  вр е м я  се р д е ч н о -л е ­

го ч н о й  р е ан и м ац и и , в  каче стве  в р е м е н н о го  в о зд у х о в о д а  д л я  в о с с та н о в л е н и я  д ы х а н и я  

или  в качестве  п р о в о д н и к а  д л я  и н туб а ц и и  трахеи . В си туаци и , когда п р о в о д я тс я  р е а н и ­

м а ц и о н н ы е  м е р о п р и я ти я ,  п а ц и е н т  д ол ж е н  н а хо д и ться  в гл уб о ко  б е ссо зн а те л ь н о м  

со с то я н и и  с п р и ту п л е н н ы м и  д ы х а те л ьн ы м и  реф лексам и. Риск  р е гур ги та ц и и  и а с п и р а ­

ц и и  с б о л ь ш о й  о с т о р о ж н о с т ь ю  д ол ж е н  б ы ть  с б а л а н с и р о в а н  с п о те н ц и а л ь н о й  в ы го д о й  

д л я  о б е сп е ч е н и я  п р о х о д и м о с ти  д ы х а те л ьн ы х  п утей  и окси ген ации .



18. Магнитно-резонансная томография (МРТ)
Л ар и н ге а л ьн ы е  м аски  Am bu®  A u ra S tra lgh t  бы ли  о п р е д е л е н ы  как  б е зо п а с н ы е  и со в м е с ти ­

м ы е  с М Р Т  изделия. То есть, когда п а ц и е н т  п о д ве р гае тся  п р о ц е д у р е  МРТ, и зд ел и е  не 

буд ет п р е д с тавл я ть  н и каки х  д о п о л н и т е л ь н ы х  р и с к о в  д л я  пациента, а та кж е  не  буд ет 

вл и ять  на каче ство  и зо б раж е н и я . Н е о б х о д и м о  в н и м а те л ьн о  сл е д и ть  за  п а ц и е н то м  во  

в р е м я  п р о в е д е н и я  МРТ, ч тоб ы  о б е сп е ч и ть  п р а в и л ь н о е  р а сп о л о ж е н и е  изделия.

19. Транспортирование и хранение
Л ар и н ге а л ьн ая  м аска  A m bu®  A u ra S tra igh t  м о гу т  тр а н с п о р т и р о в а т ь с я  в у п а к о в к е  п р о и з ­

вод и тел я  всем и  ви д ам и  тр а н сп о р та , к р о м е  н е ге р м е ти зи р о в а н н ы х  о тсе к о в  с а м о л е то в  и 

о тк р ы ты х  п ал уб  судов, в  со о тв е тс тв и и  с п р ав и л ам и  п е р е в о зк и  грузов, д е й с тв ую щ и м и  на 

с о о тв е тс тв у ю щ е м  виде  тр ан сп о р та . В качестве  тр а н с п о р т н о й  уп а к о в к и  и сп о л ьзую т  

к о р о б к и  из г о ф р и р о в а н н о го  к а р то н а  и гр у п п о в у ю  упаковку , о б е с п е ч и в а ю щ у ю  со х р а н ­

н о с ть  груза  п р и  тр а н с п о р ти р о в а н и и .

Р е ко м е н д уе тся  х р а н и ть  и зд е л и е  в з а к р ы ты х  п р о в е т р и в а е м ы х  п о м е щ е н и ях , п р е д о х р а ­

н я ть  о т  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  лучей , м е ха н и ч е с к и х  в о зд е й с тв и й  и э к с тр е м а л ь н ы х  зн а ч е ­

н и й  те м п е р а тур ы .

У сл о ви я  х р а н е н и я  и тр а н сп о р ти р о в а н и я :

Хранение
Т ем пература  о т  10°С д о  2 5 “С

О тн о си те л ь н ая  вл аж н ость  О т  3 0  %  д о  9 0  %  

возд уха

Транспортирование
О т  -30  д о  5 5 Х  

О т  3 0 %  д о  9 0 %

20. Срок годности (хранения)
С р о к  го д н о сти  (хранения) л ар и н ге а л ьн о й  м аски  A m bu®  A u ra S tra igh t  составл яет  3 года с 

д аты  и зго то вл е н и я  и о гр а н и ч и в а е тся  датой, у к а за н н о й  на у п а к о в к е  («И спо л ьзо вать  до  

ГГГГ-ММ-ДД»). И зделия  с и стекш и м  ср о к о м  год ности  (хранени я) п р и м е н е н и ю  не 

подлеж ат.

21. Гарантии производителя
Гарантийны й пери од  соответствует ср о ку  годности  (хранения) изделия. Гарантии р асп ро ­

страняю тся  только  на изделия, п риобретенны е  у  оф ици ального  представителя, для которы х  

соблю даю тся правила  транспортирования, хранени я  и прим енения  (однократное  исполь­

зование, дата истечения срока  годности, и др. ограничения, указанны е  в инструкции).

22. Очистка и дезинфекция
Л ар и н ге а л ьн ая  м аска  Am bu®  A u ra S tra ig h t  является  с те р и л ь н ы м  и зд елием  о д н о к р а тн о го  

п р и м е н е н и я  и не п р е д н азн ач е н а  для  д о п о л н и т е л ь н ы х  д ействи й , с в я за н н ы х  с очисткой , 

д е зи н ф екци ей  и/или сте р и л и зац и е й  л ю б ы м и  способам и .

23. Информация о стерилизации
Л ар и н ге а л ьн ая  м аска  Am bu®  A u ra S tra ig h t  является  с те р и л ь н ы м  изд елием  о д н о к р а тн о го  

при м ен ен и я . М е то д  с тер и л и зац и и  -  с те р и л и зац и я  р ад и аци ей .
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Н е  и сп о л ьзуй те  м е д и ц и н ско е  изделие, если  уп а ко вка  в скры та  или повреж дена.

Н е  п о д ве р га ть  п о в то р н о й  стери ли заци и .

24. Расшифровка символов
в та б л и ц е  п р ед ставл е н а  р асш и ф р о в к а  си м в о л о в  на м а р к и р о в к е  м е д и ц и н ск о го  и зд елия



25. Применимые стандарты 
Таблица 7  -  П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с та н д а р то в

Стандарт Название на английском Название на русском

EN  ISO  13485:2012 

EN  ISO  13485/АС:2012

M e d ic a l D e v ice s  - Q u a lity  

M a n a g e m e n t  S y ste m s - 

R e q u ire m e n ts  fo r  re gu la to ry  

p u rp o se s

И зд ели я  м ед и ци н ски е . С и сте м ы  

у п р а в л е н и я  качеством . 

Т р е б о в а н и я  к р е гу л и р о в а н и ю

EN  ISO  14971:2012 M ed ica l d ev ice s -  A pp lica tion  

o f  risk m a n a g e m e n t to  

m ed ica l dev ices

И зделия  м едицинские. 

П р и м е н е н и е  м енедж м ента  

риска  к м е д и ц и н ски м  и зделиям

EN  62366 :2008 M ed ica l D ev ice s - A pp lica tion  

o f  u sab ility  e n g in e e r in g  to 

m ed ica l dev ices

И зделия  м едицинские. 

П р о е к ти р о в а н и е  м ед и ц и н ски х  

изделий  с уче том  

эк сп л уа тац и о н н о й  пр и го д н о сти

EN  1041 :2 0 08 +  A1:2013 In fo rm ation  su p p lied  

b y  the  m anufacturer 

o f  m ed ica l dev ices

И зделия  м едицинские. 

И нф орм ация, пр ед оставл яем ая  

и зготови телем

EN  15015223-1:2016 M ed ica l d ev ice s - S y m b o ls  to  

be  u sed  w ith  m edica l dev ice  

labels, labe lling  and  

in fo rm ation  to  be  su p p lie d  - 

Part 1: G enera l requ irem ents

И зд елия  м едицинские. Сим волы , 

п р и м е н яе м ы е  при  

м а р к и р о в а н и и  на м ед и ц и н ски х  

изделиях, этикетках  и в 

с о п р о в о д и те л ьн о й  

д окум ентаци и . Часть  1. 

О сн о в н ы е  тр е б о ван и я

EN  1 5 0 1 0 9 9 3 -1 :2 0 0 9  

EN  ISO  10993-1/AC:2010

B io log ica l eva luation  o f 

m ed ica l dev ice s - Part 1: 

Eva luation  a n d  te sting  w ith in  

a risk m a n a g e m e n t process.

И зделия  м едицинские. О ц е н ка  

б и о л о ги ч е ск о го  д ействи я  

м е д и ц и н ски х  изделий. Часть  1. 

О ц е н ка  и и сслед овани я

EN  ISO  1099 3 -5 :2 0 09 B io log ica l eva luation  o f 

m edica l dev ices -  Part 5: Tests 

fo r invitro  cyto tox ic ity

И зделия  м едицинские. О цен ка  

б и о л о ги ч е ск о го  д ействи я  

м е д и ц и н ски х  изделий. Часть  5. 

И сслед овани е  на 

ц и то токси чность : м етоды  in vitro

EN  ISO  10993-10:2013 B io log ica l eva luation  o f 

m ed ica l dev ices -  Part 10: 

Tests fo r irritation and  

sk in  sensitization

И зделия  м едицинские. О ц ен ка  

б и о л о ги ч е ск о го  д ей стви я  

м е д и ц и н ски х  изделий. Ч асть  10. 

И сслед овани я  р а зд р а ж аю щ е го  и 

се н си б и л и зи р ую щ е го  действи я

EN 150 14155:2011 Clinical inve stigation  

o f  m ed ica l dev ices for 

h u m a n  sub jects 

-  G o o d  clinical practice

К ли ни чески е  исследования. 

Н ад леж ащ ая  клиническая  

пр акти ка



г
M E D D E V  2.7/1 rev.4 Clinical evaluation: G u id e  for 

m anu factu re s a n d  notified 

b o d ie s  (June 2016)

К линическая  оценка: 

р ук о в о д с тв о  для 

п р о и зво д и те л е й  и 

уп о л н о м о ч е н н ы х  о р га н о в

(ию нь 2016  г)

EN 13427:2004 P a cka g in g  -  R equ irem ents 

fo r the  u se  o f  Eu ropean  

S tand a rd s in th e  field 

o f  p a cka g in g  and  

p a c k a g in g  w aste

У пако вка  -  Т ре б о ван и я  к 

и сп о л ь зо в а н и ю  Е вр о п е й ски х  

с тан д а р то в  в области  уп а ко вки  

и у п а к о в о ч н ы х  о тхо д о в

EN  13428:2004 P a cka g in g  -  R equ irem ents 

specific to  m anu fac tu r in g  and  

co m p o sit io n  -  Prevention  by  

sou rce  reduction

У паковка  -  С п е ци ал ьн ы е  

тр е б о ван и я , к м ини м изации , 

составу, и зго то вл е н и ю  уп а ко вки

EN  13430:2004 P a cka g in g  -  R equ irem en ts for 

p a cka g in g  recoverab le  by  

m aterial recycling

У паковка  -  Т ре б о ван и я  для 

п р и м е н е н и я  в  качестве  

в то р и ч н ы х  м атер и ал ьн ы х  

р е сур со в

EN  13431:2004 P ackag in g

-  R equ irem en ts fo r p a cka g in g  

recoverab le  in the  fo rm  o f 

e n e rg y  recovery, in c lu d in g  

specification  o f  m in im um  

inferior calorific va lue

У пако вка  -  Т ребован и я  к 

и сп о л ь зо ва н н о й  уп а ко вке  для  

ее п е р е р а б о тки  в качестве  

в то р и ч н ы х  эн ерге тических  

ресурсов, вклю чая  оп р е д е л е н и е  

м и н и м ал ьн о й  те п л о тв о р н о й  

способн ости .

EN  15011607 -1 :2009  

11607-1:2009/A1:2014

P a cka g in g  fo r te rm inally  

sterilized m ed ica l dev ices -  

Parti: R equ irem en ts for 

materials, sterile barrier 

sy stem s a n d  p a cka g in g  

sy stem s (15011607-1:2006) 

(ISO  11607-1:2006/

A m d  1:2014)

У пако вка  дл я  м ед и ц и н ски х  

изделий, под леж ащ и х  

ф и н и ш н о й  стер и л и зац и и  -  

Часть  1:Т ребован и я  к 

м атериалам , б а р ье р н ы м  

си стем ам  для  стер и л и зац и и  и 

у п а к о в о ч н ы м  систем ам

EN ISO  11607-2:2006 P a cka g in g  fo r term inally  

sterilized m ed ica l dev ices - 

Part 2: Validation  

requ irem ents fo r fo rm ing, 

se a lin g  a n d  a ssem b ly  

p roce sse s

У паковка  для  м ед и ц и н ски х  

изделий, под л еж ащ и х  

ф и н и ш н о й  стер и л и зац и и  -  

Ч асть  2: Т ре б о ван и я  к 

валид аци и  п р о це ссо в  

ф ор м и р ован и я , ге р м е ти зац и и  и 

сб ор ки



A A M IT 1 R 2 2 :2 0 07 G u id an ce  fo r A N S I/A A M I/ ISO  

11607-Packag ing  for 

te rm inally  sterilized m edical 

dev ices-Part 1 a n d  Part

2 :2006

Р ук о во д ство  к A N S IA A M I/ IS O  

1 1 6 0 7 -У п а к о в к а  для  

м ед и ц и н ски х  изделий, 

по д л еж ащ и х  ф и н и ш н о й  

с тер и л и зац и и  -  Ч асть  1 и 

Часть  2 :2 0 0 6

EN  868 -5 :2 00 9 P a c k a g in g  fo r te rm ina lly  

sterilized m ed ica l de v ice s  - 

Part 5: Se a lab le  p o u c h e s  and  

reels o f  p o ro u s  m ateria ls a n d  

p lastic  film  co n stru c t io n  - 

R e q u ire m e n ts  a n d  test 

m e th o d s

(ISO ! 1607-1:2006  is re ferring 

to  8 6 8  2-10 se rie s fo r 

d e m o n stra t io n  o f 

com p liance )

У п а к о в к а  д л я  м е д и ц и н ски х  

изделий, п о д л е ж а щ и х  

ф и н и ш н о й  сте р и л и за ц и и  -  

Ч а сть  5: Т е р м о сто й ки е  

с а м о за п е ч а ты в а ю щ и е ся  пакеты  

и р укава  из п о р и с ты х  

м а те р и а л о в  и м н о го с л о й н о й  

п л а с ти к о в о й  пленки. 

Т р е б о ва н и я  и м етод ы  

и сп ы тан и й

C E N  IS O  T S  16775:2014 P a c k a g in g  fo r te rm ina lly  

sterilized m ed ica l de v ice s  -  

G u id a n ce  o n  th e  app lica tion  

o f  ISO  11607-1 a n d  ISO  

11607-2.

У п а ко вка  д л я  м е д и ц и н ски х  

изделий, п о д л е ж а щ и х  

ф и н и ш н о й  стер и л и зац и и . 

Р у к о в о д с тв о  п о  п р и м е н е н и ю  

И С О  11607-1 и И С О  11607-2

EN  556-1:2001+  

A C :2006

Sterilization  o f  m ed ica l 

de v ice s  - R e q u ire m e n ts  fo r 

m ed ica l d e v ice s  to  be  

d e s ig n a te d  'ST E R ILE ' - Part 1: 

R e q u ire m e n ts  fo r te rm ina lly  

sterilized m ed ica l de v ice s

С те р и л и за ц и я  м е д и ц и н ск и х  

и зд елий  -  Т р е б о ва н и я  к 

м е д и ц и н ск и м  и зд ел и ям  

ка те го р и и  «С тери льны е»  -Ч а с т ь  

1: Т р е б о ва н и я  к  м е д и ц и н ски м  

изделиям , п о д л еж ащ и м  

ф и н и ш н о й  с те р и л и зац и и

EN  ISO  11137-1:2015 Sterilization  o f  hea lth  care 

p ro d u c ts  -  Rad ia t ion  -  Part 1: 

R e q u ire m e n ts  fo r 

d e ve lo p m e n t, va lid a tion  and  

rou tine  con tro l o f  a 

ste rilization  p ro ce ss  fo r 

m ed ica l d e v ice s  (ISO  11137- 

1 :2006+  ISO  11137-1/ 

Am d1:2013)

С те р и л и за ц и я  м е д и ц и н ско й  

п р о д у к ц и и  -  Р а д и а ц и о н н а я  

с те р и л и за ц и я  -  Ч а сть  1: 

Т р е б о в а н и я  к  р азработке , 

в а л и д а ц и и  и те к ущ е м у  

к о н тр о л ю  п р о ц е сса  

с те р и л и за ц и и  м е д и ц и н ски х  

и зд елий

EN  ISO  11137-2:2015 Sterilization  o f  hea lth  care 

p ro d u c t s  -  Rad ia t ion  -  Part 

2: E sta b lish in g  the  

sterilization  d o se  (ISO  11137- 

2:2013)

С те р и л и за ц и я  м е д и ц и н ск о й  

п р о д у к ц и и  -  Р а д и а ц и о н н а я  

с те р и л и за ц и я  -  Ч асть  2: 

У ста н о в л е н и е  с те р и л и зую щ е й  

д о зы



%
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EN  15011137-3: 2 0 0 6 Sterilization  o f  hea lth  care 

p ro d u c t s  -  Rad ia t ion  -  Part 3: 

G u id a n c e  o n  d o s im etric  

a sp e c ts  (150 11137-3:2006)

С те р и л и за ц и я  м е д и ц и н ск о й  

п р о д у к ц и и  -  Р а д и а ц и о н н а я  

с те р и л и за ц и я  -  Ч а сть  3: 

Р у к о в о д с тв о  п о  в о п р о с а м  

д о зи м е тр и и

E N IS O  11737-1:2006 Sterilization  o f  hea lth  care 

p ro d u c t s  - M ic ro b io lo g ic a l 

m e th o d s  - Part 1 

D e te rm in a t io n  o f  a 

p o p u la t io n  o f

m ic ro o rg a n ism s  o n  p ro d u c ts

С те р и л и за ц и я  м е д и ц и н ски х  

и зд елий  -  М и к р о б и о л о ги ч е с к и е  

м е то д ы  -  Ч а сть  1: О ц е н к а  

п о п у л я ц и и  м и к р о о р га н и з м о в  

на п р о д у к ц и и

EN  ISO  11737-2:2009 Sterilization  o f  m ed ica l 

de v ice s  - M ic ro b io lo g ic a l 

m e th o d s  - Part 2: Test o f  

sterility  p e rfo rm e d  in 

defin ition , va lid a t io n  and  

m a in te n a n ce  o f  a sterilization  

p ro ce ss

С те р и л и за ц и я  м е д и ц и н ск и х  

и зд елий  -  М и к р о б и о л о ги ч е с к и е  

м е то д ы  -  Ч а сть  2: И сп ы та н и я  на 

с те р и л ьн о сть , п р о в о д и м ы е  п р и  

в а л и д а ц и и  п р о ц е с со в  

с те р и л и за ц и и

A N S I/ A A M IS T  67:2011 Sterilization  o f  hea lth  care 

p ro d u c t s— R e q u ire m e n ts  

a n d  g u id a n c e  for se le c t in g  a 

sterility a ssu ra n ce  level (SAL) 

fo r  p ro d u c t s  labe led  "s te rile "

С те р и л и за ц и я  м е д и ц и н ски х  

и зд е л и й -тр е б о в а н и я  и 

р у к о в о д с тв о  п о  в ы б о р у  у р о в н я  

о б е сп е ч е н и я  с те р и л ь н о с ти  

(SAL) д л я  п р о д у к то в  с 

м а р к и р о в к о й 'с те р и л ь н ы й "

A S T M  F1980 -07  (2011) S ta n d a rd  g u id e  fo r 

acce lerated  A g in g  o f  Sterile 

barrier S y ste m s fo r M ed ica l 

D ev ice s

С та н д а р тн о е  р у к о в о д с тв о  п о  

у с к о р е н н о м у  ст а р е н и ю  

с те р и л ь н ы х  б а р ь е р н ы х  систем  

д л я  м е д и ц и н ск и х  и зд елий

A S T M  D 4 1 6 9 -0 9 S ta n d a rd  Practice  fo r 

P e rfo rm an ce  T e stin g  o f  

S h ip p in g  C o n ta in e rs  and  

Sy ste m s

С тан д ар тн а я  п р ак ти к а  

п р о и з в о д и те л ь н о с ти  гр у зо в ы х  

к о н те й н е р о в  и систем

IS T A 2 A :  2011 Pe rfo rm an ce  Tests for 

P a cka ge d -P ro d u c ts,  

P a c k a g e d -P ro d u c ts  150 lb 

(68  kg) o r  Less

Э к сп л уа та ц и о н н ы е  и сп ы тан и я  

д л я  у п а к о в а н н ы х  п р о д ук то в , 

у п а к о в а н н ы х  п р о д у к т о в  150 

ф унтов  (68 кг) или  м енее

E N IS O  14644-1:1999 C le a n ro o m s a n d  a ssoc ia ted  

con tro lled  e n v iro n m e n ts  - 

Part 1: C la ssifica tion  o f  air 

c le an line ss

Ч и с ты е  п о м е щ е н и я  и с в я за н н ы е  

с ни м и  к о н тр о л и р уе м ы е  среды . 

Ч асть  1. К лассиф икация  ч и сто ты  

в о зд уха  п о  к о н ц е н тр а ц и и  

части ц



EN  ISO  14644 -2 :2000 C le a n ro o m s  a n d  a ssoc ia ted  

con tro lled  e n v iro n m e n ts  - 

Part 2: Sp e c if ica t io n s  fo r 

te st in g  a n d  m o n ito r in g  to  

p rove  c o n t in u e d  co m p lia n c e  

w ith  ISO  14644-1

Ч и сты е  п о м е щ е н и я  и с в я за н н ы е  

с ни м и  к о н тр о л и р у е м ы е  среды . 

Ч а сть  2. Т р е б о ва н и я  к к о н тр о л ю  

и м о н и т о р и н г у  для  

п о д тв е р ж д е н и я  п о с то я н н о го  

со о тв е тс тв и я  И С О  14644-1

EN  ISO  14644-4 :2001 C le a n ro o m s  a n d  A sso c ia te d  

C o n tro lled  E n v iro n m e n ts  - 

Part 4: D e s ig n , C o n stru c t io n  

a n d  Sta rt-up

Ч и сты е  п о м е щ е н и я  и с в я за н н ы е  

с ни м и  к о н тр о л и р у е м ы е  среды . 

Ч а сть  4. П р о е к ти р о в а н и е ,  

с т р о и те л ь с тв о  и в в о д  в 

эк сп л уа та ц и ю

EN  ISO  146 4 4 -5 :2 0 04 C le a n ro o m s a n d  a ssoc ia ted  

con tro lled  e n v iro n m e n ts  - 

Part 5: O p e ra t io n s

Ч и с ты е  п о м е щ е н и я  и с в я за н н ы е  

с н и м и  к о н тр о л и р уе м ы е  среды . 

Ч асть  5. Э ксп л уа тац и я

EN  IS O  14698-1:2003 C le a n ro o m s a n d  a ssoc ia ted  

con tro lled  e n v iro n m e n ts  - 

B io co n ta m in a t io n  con tro l - 

Part 1 G enera l p rin c ip le s and  

m e th o d s

Ч и сты е  п о м е щ е н и я  и с в я за н н ы е  

с ни м и  к о н тр о л и р уе м ы е  среды . 

К о н тр о л ь  б и о за гр я зн е н и й .

Ч асть  1. О б щ и е  п р и н ц и п ы  и 

м етоды

EN  ISO  14698-2 :2003 C le a n ro o m s a n d  a ssoc ia ted  

con tro lled  e n v iro n m e n ts  - 

B io co n ta m in a t io n  con tro l - 

Part 2: Eva luation  and  

in te rp retation  o f 

b io c o n ta m in a t io n  data

Ч и сты е  п о м е щ е н и я  и с в я за н н ы е  

с н и м и  к о н тр о л и р уе м ы е  среды . 

К о н тр о л ь  б и о за гр я зн е н и й .

Ч асть  2. А н а л и з  д а н н ы х  о  

б и о за гр я зн е н и я х

EN  20594-1:1993 C on ica l f it t in g s  w ith  a 6 %  

(Luer) ta p e r fo r  sy ringes, 

n e e d le s  a n d  certa in  o th e r 

m ed ica l e q u ip m e n t  -  Part 1: 

ge n e ra l req u ire m en ts

Д етали  со е д и н и те л ь н ы е  с 

к о н у сн о с ть ю  6 %  "Л ю эр а " для  

ш п р и ц е в , игл и д р у го го  

м е д и ц и н ск о го  о б о р уд о в а н и я . 

Ч а сть  1. О б щ и е  тр е б о в а н и я

EN  ISO  5356-1:2015 A n a e sthe tic  a n d  re sp ira to ry  

e q u ip m e n t  -  C on ica l 

c o n n e c to rs  -  Part 1: C o n e s  

a n d  sockets. (ISO  5356-1: 

2015)

А п п а р а ты  и н га л я ц и о н н о й  

а н е сте зи и  и и скусстве н н о й  

ве н ти л я ц и и  легких. С о е д и н е н и я  

кони чески е . Ч асть  1.

К о н и ч е ски е  п а тр уб ки  и гнезда



/
/

15011712 :2009 A n a e sthe tic  and  resp ira to ry  

e q u ip m e n t  -  Su p ra la ryn ge a l 

a irw ays a n d  co n n e c to rs

А п п а р а ты  и н га л я ц и о н н о й  

ан е сте зи и  и и скусстве н н о й  

ве н ти л я ц и и  легких. 

С уп р а л а р и н ге а л ь н ы е  

в о зд у х о в о д ы  и со е д и н и те л и

A S T M  F 2 5 6 0 -0 6 Stand a rd  spec ifica tion  fo r 

su p ra la ryn g e a l a irw ays and  

co n n e c to rs

С та н д а р тн ы е  те хн и че ски е  

у с л о в и я  для  

с у п р а л а р и н ге а л ь н ы х  

в о зд у х о в о д о в  и со е д и н и те л е й

26. Техническое обслуживание и ремонт
Л ар и н ге а л ьн ая  м аска  A m bu®  A u ra S tra ig h t  я вл яе тся  с те р и л ь н ы м  и зд елием  о д н о к р а тн о го  

п р и м е н е н и я  и не  тр е б уе т  те х н и ч е с к о го  о б сл уж и ва н и я . П р и  н а л и ч и и  в н е ш н и х  д е ф е кто в  

или н е и с п р а в н о го  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  за п р е щ а е тс я  и сп о л ь зо в а ть  и зд ел и е  и р е к о м е н д у ­

ется  о б р а ти ть ся  к у п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д с тав и те л ю  п р о и зво д и те л я .

27. Утилизация
П е р е р а б о тк у  и у т и л и за ц и ю  н е и с п о л ь зо в а н н ы х  и зд ел и й  п о  и сте че н и и  ср о к а  го д н о сти  

п р о в о д я т  в с о о тв е тс тв и и  с тр е б о в а н и я м и  к  о тх о д а м  класса  А  {С ан П и н  2.1.7.2790-10).

И с п о л ь зо в а н н ы е  и зд елия  у ти л и зи р ую тс я  как о тх о д ы  класса  Б (С ан П и н  2.1.7.2790-10).

28. Сведения об Уполномоченном представителе производителя
П о  воп р осам , касаю щ и м ся  качества  м е д и ц и н ск о го  изделия, на т е р р и то р и и  РФ, н е о б х о ­

д и м о  о б р ати ться :

О Б Щ Е С Т В О  С  О Г Р А Н И Ч Е Н Н О Й  О Т В Е Т а В Е Н Н О С Т Ь Ю  "А М Б У "  (О О О  "А М Б У ")

Ю р и д и ч е ск и й  адрес:

119049 , г. М о сква , п е р е у л о к  Д о б р ы н и н с к и й  4-й, д о м  8, эт  пом /ком  1 1/С 11-1/22 

Тел/Факс: М  4 9 5  4 2 4  95  59  

e-m ail: sa le s.ru@ am bu.com
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1. Наименование медицинского изделия
М аска ларингеальная Annbu* од норазовая стерильная в вариантах исполнения:

М аска ларингеальная A m b u *  AuraFlex од норазовая  стерильная, разм еры : 2, IV i,  3 ,4 ,5 , б.

2. Сведения о производителе, разработчике и адресах мест 
производства медицинского изделия
2.1. Компания>разработчик и производитель:
«Амбу А/С», Д ания

A m b u  A/S, B a lto rpbakken  13, DK-2750 Ballerup, D enm ark 

Тел. +45 7225 2000 

Ф акс +45 7225 2050 

w w w .a m b u .co m

2.2. Адрес места производства:
A m bu  L im ite d , No. С W arehouse &  Process C om p lex B u ild ing , X iang Yu F.T.Z., X iam en,

Fujian Province, 361006, P.R. China.

3. Назначение медицинского изделия
Л арингеальны е м аски A m b u *  AuraFlex предназначены  для испол ьзования в качестве 

альтернативы лицевой  маске для обеспечения и по д де рж ани я  пр оход и м ости  дыхатель­

ных путей  п р и  плановы х и экстрен н ы х пр оце д урах  анестезии, пр о во д и м ы х  у  пациентов 

натощак.

4. Показания к применению медицинского изделия
Л арингеальны е м аски A m b u *  AuraFlex предназначены  для испол ьзования в качестве 

альтернативы лицевой  маске для обеспечения и по д де рж ани я  пр оход и м ости  дыхатель­

ных путей  п р и  плановы х и экстрен н ы х пр оце д урах  анестезии, пр о во д и м ы х  у  пациентов 

натощ ак. К ром е  того , ларингеальны е м аски  A m b u *  AuraFlex м о гут  использоваться, когда 

возникаю т непред виденны е трудности , связанны е с  обеспечением  пр оход и м ости  ды ха­

тельны х путей.

Л арингеальны е м аски A m b u *  AuraFlex та кж е  прим еняю тся для обеспечения п р о хо д и м о ­

сти ды хательны х путей  во  время реаним ации  у  гл уб око  бессознательного  пациента, у  

ко то р о го  отсутствую т глоссоф арингеальны е и го ртанны е рефлексы и ко то р о м у  м ожет 

потребоваться искусственная вентиляция л егких.

Л арингеальны е м аски A m b u *  AuraFlex не использую тся в качестве замены эндотрахе- 

альной  т р у б ки  и лучш е всего подходят для использования во  врем я вы пол нения  х и р у р ­

ги ч е ски х  процед ур , где трахеальная интубация не считается необходим ой.

У  пациентов  с тяж елой  ор оф арингеальной  травм ой  ларингеал ьную  м а ску  следует п р и ­

м енять тол ько  тогда, когда  все д р у ги е  п о пы тки  устан овки  изделия потерпели  неудачу.

Н еобходим о обеспечить  наличие го то в о го  к  испол ьзованию  запа сно го  изделия A m b u * 
AuraFlex для нем ед ленной  зам ены  в случае необход им ости . С одерж им ое стерильно, 

если уп а ко вка  не повреж д ен а  и не вскры та.

A m b u * AuraFlex не реком ендуется  использовать в случаях:

• П ациенты  с н ео п о р о ж н е н н ы м  ж ел уд ком , в том  числе, пациенты , у  которы х 

подтвердить возд ерж а ни е  о т  прием а пищ и не представляется возм ож ны м .

• П ациенты  с  недостаточны м  о ткры ти ем  ро товой  по л ости  для введения маски.

• Пациенты , которы е  пол учил и  радиотерапию  в области шеи, вклю чая область 

го ртаногл отки .

• Пациенты, нуждаю щ иеся в неотлож ной хи р ур гической  пом ощ и, которы е подвергаются 

ри ску  массивного рефлюкса, наприм ер, пациенты  с о строй  непроходим остью  

киш ечника, или пациенты , получивш ие повреж дение  вскоре  после употребления 

больш ого  количества пищ и.

A m b u *  AuraFlex небезопасно п р и  использовании  в М РТ-системах и не совм естим о с 

МРТ-системами.

Ларингеальная маска A m b u *  AuraFlex не защ ищ ает пациента о т  последствий  р е гур гита - 

ции и аспирации . Р еком ендуется использовать то л ько  у  пациентов, кл и н и че ски  оц е н е н ­

ны х врачо м -кл и ни ц истом , которы й  зна ком  с анестезией, под ход ящ их для ларингеаль­

ной  маски.

Когда ларингеальная маска A m b u * AuraFlex используется у пациентов, находящ ихся в глу­

б о ко м  бессознательном состоянии  и нуждаю щ ихся в реаним ации, или у пациентов со 

слож ной ситуацией в дыхательных путях, которы м  требуется неотложная пом ощ ь (т.е. нет 

возм ож ности  вы полнить интубацию  и обеспечить вентиляцию  легких), сущ ествует риск 

регургитации  и аспирации . Д анны й риск должен быть с больш ой осторож ностью  сбалан­

сирован с  потенциальной  вы годой  для обеспечения проходим ости  дыхательных путей.

Л а рингеальную  м а ску  A m b u *  AuraFlex не следует испол ьзовать  для реаним ации  или экс­

т р е н н о го  лечения пациентов, которы е  не находятся в гл уб око  бессознательном  состоя­

нии  и м о гут  пр отиводействовать  введению  изделия.

5. Противопоказания к применению медицинского изделия
Не выявлены.

6. Побочные эффекты
Использование ларингеальной  м аски м ож ет вызывать незначительны е побочны е эффек­

ты (например, боль в горле) и серьезны е побочны е эффекты (например, аспирация).

7. Предусмотренные пользователи медицинского изделия
М е д и ц ин ские  специалисты , им ею щ ие квалиф икацию  в области обеспечения пр оход и ­

м ости  ды хательны х путей.

о»Г



8. Область применения
• П оддерж ание пр оход им ости  ды хательны х путей  в стандартны х ситуациях.

'  П оддерж ание пр оход им ости  ды хательны х путей  в случаях тр уд н о й  интубации.

> П оддерж ание пр оход им ости  дыхательных путей  пр и  ЛОР вмеш ательствах.

9. Предупреждения
Перед и спользованием  A m bu^ AuraFlex н еоб ход им о ознаком иться  с привед енны м и

н и ж е  пр ед упр еж д ениям и .

• З апрещ ено использовать A m b u *  AuraFlex без предварительны х пр о в е р о к ; 

визуа льн ого  осм отра и испы тания изделия на у те ч ку  воздуха. О б наруж ение  лю бой 

н еи справности  во врем я п р о в е р ки  свидетельствует о  том , ч то  изделие не пр и го д н о  

для использования.

• Все м аски  A m b u *  AuraFlex необход им о осм отреть  перед использованием , чтобы 

удостовериться в отсутствии  лю бы х п о сто р о н н и х  об ъ ектов . Защ итная манжета 

сл уж ит то л ько  для защ иты A m b u " AuraFlex пр и  хранении  и тран спо рти ро вке , и перед 

и спользованием  ее необходим о удалить.

• З апрещ ено использовать A m b u " AuraFlex при  наличии  на м анж ете вздутий  или любых 

пр и зн а ко в  протечки .
• Во избеж ание  травм  не следует прилагать чрезм е рны х усилий.

• A m b u " AuraFlex м ож ет восплам ениться в пр исутстви и  л азерн ого  или 

э л е ктр о ка уте р н о го  оборудования .

• Только  для о д н о кр а тн о го  прим енения . И спользование для д р у ги х  пациентов м ожет 

пр иве сти  к  пе рекре стн ом у  заражению . Не замачивайте, не м о йте  и не стерилизуйте 

д анное  изделие, так ка к  в результате этих п р о ц е д ур  на нем  м о гу т  остаться 

вред оносны е остаточны е вещ ества или это м ож ет пр иве сти  к  наруш ению  работы 

изделия. К он стр укци я  изделия и используемы й в нем материал несовм естим ы  с 

тр а д и ц и он н ы м и  процед урам и  о ч и стки  и стерилизации .

• О бъем манжеты  или давление м о гут  меняться в пр исутстви и  закиси  азота, кислорода 

и д р у ги х  м е д иц ин ски х  газов.

• A m b u " AuraFlex не защ ищ ает трахею  или л е гки е  от риска  попадания 

в них  и н о р о д н ы х  тел.

10. Меры предосторожности
• Перед использованием  необход им о убедиться в отсутствии  любых 

по вреж д ен и й  изделия.

• Ларингеальная маска A m b u " AuraFlex небезопасно при  и спол ьзовании  в 

МРТ-системах и не совм естим о с МРТ-системами.

• П роходим ость  A m b u " AuraFlex долж на бы ть подтверж дена после лю б ого  изм енения 

пол ож ения головы  или ш еи пациента.

12. Возможность использования с другими медицинскими изделиями
• Л арингеальны е м аски  м о гу т  использоваться в сочетании  с ги б ки м  энд оскопом .
• К разъем у клапана для раздувания и сдувания манж еты  подклю чаю тся м е д иц ин ски е  

ш прицы  со стандартны м  разъ ем ом  Лю эра.

• М е д и ц ин ские  изделия (дыхательные ко н тур ы  анестезирую щ ей систем ы или меш ки 

для искусствен н ой  вентил яции  ле гки х) подклю чаю тся к  ды хательном у ко н н е кто р у  

м аски с пом ощ ью  ды хательного  ко н н е кто р а  15 мм.

13. Условия применения
П рим енение  д а н н о го  изделия ре ко м ен д ова н о  в усл овиях л ечеб но -проф илактических 

уч р е ж д е н и й  в следую щ их усл овиях прим енения :

Температура от  10*С д о  42°С

О тносительная влаж ность воздуха О т 30 %  д о  90 %

14. Описание и технические характеристики медицинского изделия
Л арингеальны е м аски  A m b u " AuraFlex поставляю тся стерильны м и (стерилизация радиа­

цией) и предназначены  искл ю чител ьно  для о д н о кр а тн о го  прим енения . Ларингеальны е 
маски A m b u " A uraF lex состоят из следую щ их о сн овн ы х ком пон ен тов ; ды хательного  ко н ­

н ектора , ды хательной  тр уб ки , м анж еты  и систем ы  наддува. Ком поненты  м е д иц ин ско го  

изделия, в основн о м , изготовл ены  из пол ивинил хл орид а  (ПВХ) без использования кау­

ч у ко в о го  латекса или фталатов. М ед и ц ин ское  изделие не сод ерж ит л екар стве нн ого  

средства, материалов ж и в о тн о го  и (или) чел ове че ско го  пр ои схож д ения .

Р и с у н о к  1 -  С хем а т иче ское  и зо б р а ж е н и е  л а р и н г е а л ь н о й  м а с к и  A m b u *  A u ra F lex : 

1. Дыхательны й ко н н е кто р  2 . Дыхательная тр уб ка  3 . М анжета 4 . Клапан для 

раздувания и сдувания манж еты  5. П илотны й баллон б. Трубка для раздувания 

манжеты  7. Н ом инальная длина в н утр ен н его  ды хательного  прохода

11. Комплектность медицинского изделия
Ларингеальная маска A m b u " AuraFlex поставляется в го то вом  для использования 

виде в тр а н спо р тн о й  ко р о б ке  из гоф ри рова нн ого  картона с вл ож ен н ой  и нструкц ией  

п о  прим енению .

б



Таблица 1 -  Т ехнические ха р а кте ри сти ки  ларингеал ьной  м аски  A m b u *  AuraFlex

Размер маски

2 2У2 3 4 5 6

Дыхательный коннектор (1) Переходник 15 мм (ISO 5356-1)

М ин. в н утр ен н ий  диаметр, мм 6,0 6,0 7,5 7,5 8,5 8,5

М акс, наруж н ы й  диаметр, мм 9,7 9,7 11.5 11.5 12,5 12,5

Клапан для раздувания и сду­ Наконечник Люзра (ISO 594-1)
вания манжеты

Вес, г 19,5 23,1 31,0 35,2 46,3 53,4

Внутренний объем 8,5 8,5 14 14 19 19,5

дь(хательного прохода, мл

П адение давления < 0 ,2 < 0 ,2 < 0 ,3 < 0 ,3 < 0 ,2 < 0 ,2

см  HjO см  Н ,0 см  И р см  И р см HjO см  HjO

30 л / 30 л / 60  л / 60 л / 60 л / 60 л /

мин мин мин мин мин мин

М и ним альны й  проходной 19 22 23 27 30 33

канал ро товой  полости, мм

Н ом инальная длина внутрен­ 22 22 24,5 24,5 26,5 27,0

н е го  ды хател ьного  прохода, см

Таблица 2 - Геом етрические разм еры  ларингеал ьной  м аски  A m b u *  AuraFlex

Размер маски

2 2,5 3 4 5 6

Д лина маски, мм 265 274 309 315 349 355

Д лина манжеты , мм 56 66 79 90 102 112

Ш ирина  манжеты , мм 34 40 48 55 62 71

Ш ирина  манжеты , мм 24 29 34 40 48 55

15. Способ применения медицинского изделия
15.1. Рекомендации к выбору размера маски
Ларингеальная маска A m b u * AuraFlex поставляется в шести разны х разм ерах для 

испол ьзования у  пациентов  с разной  массой тела.

В Таблице 3 приведены  реком енд ац ии  относител ьно  вы бора м аски  под ход ящ его  разм е­

ра. Следует обратить  вним ание на то, что  объем ы  раздувания манжеты , указанны е в 

таблице, являю тся максим альны ми. П р им енение  заявл енного  м а ксим ал ьного  объема 

раздувания манжеты  м ож ет соответствовать давлению  вн утр и  манжеты  око л о  60 см 

вод. ст. Рекомендуется по сто янно  кон тр о л и р о ва ть  и не превы ш ать давление внутри  

манжеты , приве д ен но е  в Таблице 3.

Таблица 3 -  Р еком ендации  к  вы бору  разм ера маски

Размер

Вес пациента, к г

М аксимальны й объем 

раздувания манжеты, мл 

М аксим альное давление 

вн утр и  манжеты

Размер маски

2 2'Л 3 4 5 6

10-20 20-30 30-50 50-70 70-100 >100

10 14 20 30 40 50

60 см Н ,0

15.2. Правильное расположение маски
М аска разработана та ки м  образом , чтобы  соответствовать ко н тур а м  гипоф аринкса, с 

просветом , об ращ енны м  к  отверстию  гортани. При правил ьной  по ста но вке  дистальны й 

ко н е ц  манжеты  д ол ж ен  находиться над верхним  сф инктером  пищ евода.

Н иж е представлено правил ьное  распол ож ение  ларингеал ьной  м аски относител ьно  ана­

том и ч е ски х  о р ие нтир ов :

Анатомические ориентиры

А Пищ евод G П одъязы чная кость

В Трахея Н Язык

С П ерстневидны й  хрящ 1 Ротовая полость

D Щ итовид ны й  хрящ J Н осоглотка

Е Вход в гортань К Резцы

F Н ад гортанник

Таблица 4 -  П равильное распол ож ение  ларингеальной  маски 

Ларингеальная маска Ambu* AuraFlex

1. Сторона пациента

2 . М а р ки р о в ка  на пил отн ом  баллоне

3 . О тверстие  ды хательной труб ки

4. Дыхательная трубка

5 . М аксим альная и миним альная 

о тм е тки  глубины

6 . Сторона аппарата



15.3. Функциональное тестирование
П еред испол ьзованием  изделия необ ход и м о  вы пол нить  ф ун кц и он ал ьно е  те сти ро ва ­

ние, ка к  оп и са н о  ниж е . Тесты д ол ж ны  пр о во д и ть ся  в соответствии  с п р и н я то й  м еди­

ц и н ско й  п р а кти ко й , котора я  м и н и м и зи р уе т  за гр язне н ие  лари н ге ал ьн о й  м аски перед 

и спользованием .

Если изделие не пр ош л о  один из указанны х н и ж е  тестов -  о н о  не м ож ет прим еняться. 

Н уж н о  всегда надевать перчатки  во  врем я п о д го то в ки  и введения ларингеал ьной  маски, 

чтобы  свести к  м и ним ум у возм о ж но сть  за грязнения . Н еобходим о убедиться в том , что 

защ итная манжета была снята с нее.С ларингеал ьной  м аской  следует обращ аться о сто ­

ро ж но , п о ско л ь ку  о н о  изгото вл ен о  из поливинил хл орид а  (ПВХ), которы й  м ож ет ра зо ­
рваться или прокол оться . В ажно избегать кон такта  с заостренны м и или остры м и  пред ­

метами. У тилизируйте  A m b u * AuraFlex в соотвествии  с локальны м и треб ованиям и  по  
м е д и ц и н ски м  отходам.

15.3.1. Тест 1 -  Визуальный осмотр
Следует внимательно осм отреть м едицинское изделие на предмет любых повреждений, 

включая перфорацию, царапины, блокировку, ослабление ком понентов  и т.д. Недопустимо 

использование ларингеальной маски, если оно  повреж дено каким -либо образом.

Н еобходим о пр овер ить  вн утренню ю  часть ды хательной тр у б ки  и манжеты  на предм ет 

об стр укц и и  и оставленны х и н о род н ы х тел. Л ю бы е и но род н ы е  предм еты , находящ иеся 

вн утр и  ды хательной труб ки , долж ны  бы ть удалены, п о ско л ьку  он и  м о гут  помеш ать пр а­

вил ьном у ф ун кци он ир ован и ю  изделия, и м о гут  попасть в дыхательные пути пациента. 

Не использовать ларингеальную  маску, если просвет забл о ки ро ван  или по сто рон н ие  

предм еты  н евозм о ж но  удалить.

П роверить, чтобы  ды хательны й ко н н е кто р  на ларингеал ьной  маске плотно прилегал  к 

ды хательной трубке . Убедиться в том , что  он не выпадает и е го  не л е гко  снять. Не пе ре ­

кручи вать  ко н н е кто р , п о ско л ьку  это м ожет наруш ить герм е ти чно сть  коннекто ра .

Не использовать ларингеальную  маску, если на м анжете имею тся каки е -л и бо  вы п укл о ­

сти или пр и зн а ки  утечки .

15.3.2. Тест 2 -  Раздувание и сдувание манжеты
Н еобходим о пол ностью  сдуть м анж ету ларингеал ьной  м аски с пом ощ ью  ш прица. После 

сдувания тщ ательно пр овер ить  м анж ету на предм ет наличия пом ятостей  или складок. 

Следует перераздуть м а нж е ту  объем ом  воздуха, указанны м  в Таблице 5, и проверить , 

что манжета после раздувания сим м етричная и гладкая. М анжета не должна иметь 

н и ка ки х  вы пукл остей  или пр изн аков  уте ч ки  в манжете, тр уб ке  для раздувания манжеты  

или пил отн ом  баллоне.

Таблица 5 -  П робны е объем ы  для переразд увания манжеты

Размер маски

2 2 'А  3  4

О бъем переразд увания 15 21 30 45

манжеты , мм

5

60

6

75

Объемы переразд увания манжеты , приведенны е в Таблице 5, предназначены  тол ько  для 
тестирования . Д анны е объем ы  нельзя использовать во  врем я кл и н и ч е ско го  пр и м е н е ­

ния. Р еком ендуемы е объем ы  для раздувания м анж еты  приведены  в Таблице 3.

15.4. Подготовка к введению
Перед введением  ларингеал ьной  м аски ком пан и я  A m bu  реко м ен д ует  пол ностью  сдуть 

м а нж е ту  таким  образом , чтобы манжета была пл о ско й  и без складок. Д остаточно  пр осто  

надавить на манжету, по л о ж и в  ее на пл о скую  стери л ьную  поверхн ость  {наприм ер, кусо к  

стери л ьной  марли), о д н овр ем е нн о  сдувания изделие с пом ощ ью  ш прица  (см. Р исунок 2). 

В результате п о л н о го  сд утия ф орма манж еты  становится  по д обн ой  краю  блю дца, что 

облегчает введение и пр ави л ьн ое  п о зи ц и о н и р о ва н и е  м аски. Исследования показали, 

что введение л ари нгеал ьной  м аски со сдутой  м анж етой  или частично  разд утой  п р о хо ­

д ит  од и н аково  успеш но в опы тны х руках. Для дал ьнейш его  облегчения введения л а р и н ­

геальной м аски  вн утр ь  пациента на дистальную  задню ю  поверхность  м анж еты  следует 

нанести стерильны й л ю б ри кан т  (наприм ер  K-Y Je lly*) на водной  основе (местная анесте­
зия  не рекомендуется).

СХ=

Р и с у н о к  2  -  С дувание  в о зд у х а  из м а н ж е т ы  с и с п о л ь зо ва н и е м  ш п р и ц а

15.5. Введение
Перед введением  ларингеал ьной  м аски  Annbu* AuraFlex важно, чтобы все вр а чи -кл и н и ­

цисты, использую щ ие м е д иц ин ское  изделие, озн аком ил и сь  с пр ед упр еж д ен иям и , м ера­

м и  п р ед осторо ж но сти , показаниям и  и п р о тиво показан и ям и , содерж ащ им ися в данной  
те хн ической  д окум ентац ии .



С ледующ ие мом енты  чрезвы чайно  важны :

• Следует пр о ве р и ть  правил ьность  сдувания и смазы вания манж еты , ка к  это 

о п и са н о  выше.
• Размер ларингеальной  м аски  должен соответствовать разм ерам  тела пациента.

Чтобы вы брать правильны й  разм ер ларингеал ьной  м аски A m b u *  AuraFlex, н уж н о  

использовать реком ендации , представленны е в Таблице 3, в сочетании  с мнением  

врача -клинициста .

• Н еобходим о всегда иметь запасную  стерильную  ларингеал ьную  м аску A m bu *

AuraFlex, подготовл енную  для использования.

• Рекомендуется провести  пр е о кси ге на ц и ю  и стандартны е пр оц е д уры  м они тори н га .

• Н еобходим о обеспечить адекватны й ур о в е н ь  анестезии пе ред  введением  маски.

• Голова пациента долж на находиться в по лож ении, анал о ги чн ом  полож ению , обы чно 

используем ом у для эндотрахеальной  и нтубации  со с ги ба ние м  ш еи и разгибанием  

головы  («положение приню хивания»).

• Н ико гда  не прим еняйте  чрезм е рны х усилий.

15.6. Методы введения
Устанавливать ларингеальную  м а ску  A m b u *  AuraFlex следует в соответствии  с п р ин я ты ­

ми в настоящ ее врем я м е д иц ин ски м и  м етодикам и. Л арингеал ьны е м аски A m b u * 

AuraFlex м о гу т  быть введены с пом ощ ью  указател ьно го  пальца.

Н есм отря на правильное введение изделия, реком ендуется  проявл ять  о сто р о ж н о сть  в 

следую щ их ситуациях: следует убедиться в том , что  дистальны й ко н е ц  манж еты  не 

попадает в валлекулы или просвет гортан и  и не застрял на у р о в н е  н ад гортанника  или 

черпал овид ны х хрящ ей. Для этого  манжета долж на бы ть сдута  и приж ата  к  задней  стен­

ке  гл о тки  пациента. Когда маска будет установлена в рабочее полож ение, будет ощ у­

щ аться сопротивление.

15.7. Введение с помощью указательного пальца
О писанная ниж е  техника  введения прим еняется в случае сво б о д н о го  доступа  к  голове 

пациента. Д ерж ите  ларингеальную  м а ску  ка к  пиш ущ ую  ручку , с указательны м  пальцем, 

распол ож енны м  в месте соединения м анж еты  с ды хательной тр уб ко й , ка к  показано  на 

Р исунке  3.

П риж ать кр а й  к  тверд ом у нёбу и перед  д ал ьнейш им  введением  в го ртань  убедиться, что 

он плотно прилегает к  нёбу и не изогнут, чтобы  больш е о ткр ы ть  рот, н уж н о  средним  

пальцем н е м н о го  отвести челю сть книзу.

t

Р и с у н о к  3 -  В ведение м а с к и  с  п о м о щ ь ю  у ка за т е л ь н о г о  п а л ь ц а , п о д г о т о в ка

Указательным пальцем под тол кн уть  возд уховод  назад, прод ол ж ая  пр иж и м а ть  е го  к  

нёбу. П ри п р о д ви ж е н и и  м аски  вниз указательны й палец обеспечивает наж им ание  кзади  

в направлении  задней сте н ки  гортани  во  избеж ание  кон такта  с над го ртан ни ком . Для 

заверш ения введения пол ностью  провести  указательны й палец в ро товую  полость. 

О стальны е пальцы  располагаю тся снаруж и  ро товой  полости . В процессе введения вну­

тренняя  п о верхн ость  всего указател ьного  пальца дол ж на  прилегать к  трубке , обеспечи ­

вая ее тесны й ко н та кт  с нёбом . Теперь изделие следует пр ави л ьно  располож ить, ра спо ­

л о ж и в  е го  дистальны й ко н е ц  напротив  верхнего  сф инктера пищ евода, ка к  показано  на 

Р исунке 4. Д о л ж н о  чувствоваться сопротивление . О щ ущ ение сопротивле ни я  дол ж но  

во зн икн уть , когда  палец уж е  полностью  введен в ро товую  полость. П оддерж ивать тр уб ­

к у  д р у го й  рукой , вы нимая палец изо  рта пациента.

Д ви ж ен ия  для разм ещ ения ларингеал ьной  м аски A m b u *  AuraFlex д ол ж ны  бы ть плавны ­

ми. Не прим енять  силу! Не д ерж и те  челю сти о ткр ы ты м и  во  врем я д виж ений , это м ожет 

спр о во ц и р о ва ть  заглаты вание язы ка и н ад гортанника , пр егр аж д ая  пр оход  для маски. 

М аска A m b u *  AuraFlex дол ж на  бы ть пр ави л ьно  расположена, чтобы  его  н а ко н е ч н и к  у п и ­

рался в верхню ю  часть пи щ ево д н о го  сф инктера.



15.8. Проблемы при введении
Кашель и задерж ка ды хания, возн и кш и е  п р и  введении л ари нгеал ьной  м аски A m bu * 

AuraFlex, указы ваю т на недостаточную  гл уб ину анестезии. Р еком ендуется нем едленно 

у гл уб ить  анестезию  с пом ощ ью  и нгал яц ио н ны х или вн утр иве нн ы х  препаратов  и начать 

вентиляцию  л е гки х  вручную . Если для устан овки  ларингеал ьной  м аски р о т  пациента 

откры вается недостаточно, необходим о убедиться в д остаточной  глубине анестезии 

пациента. Затем следует по пр о си ть  ассистента отвести челю сть вниз, что облегчит 

осм отр  полости  рта и позволит пр о ве р и ть  по л ож ени е  маски.

Н евозм ож ность  преодолеть угол  м е ж д у  ко р н е м  язы ка и задней  частью  гл отки  является 

од н ой  из наиболее ра спространенны х проблем , возникаю щ их п р и  введении л ари н ге ­

альной  м аски  A m b u *  AuraFlex. М анжета дол ж на  приж им ать  тр у б ку  к  тверд ом у небу в 

ходе всей п р оц е д уры  введения маски, иначе ко н е ц  труб ки  м о ж ет и зо гн уться  или у п е ­
реться в вы пукл ы е образования задней стен ки  гл отки , наприм ер, в ги пе ртроф и рова н ­

ны е м индалины . Если манжета не распрямляется или начинает сворачиваться п о  м ере 

пр од ви ж е н ия , необходим о м аску извлечь и по вто ри ть  пр о ц е д ур у  введения. В случае 

о б стр укц и и , об условленной  гипертроф ией  миндалин, м ож ет бы ть эф ф ективны м д иа го ­

нальное смещ ение маски.

15.9. Раздувание манжеты
После введения л арингеальной  м аски  вертикальная л иния на ды хательной тр уб ке  долж ­

на бы ть ор ие нтир ована  кпереди  п о  отн ош е ни ю  к  н о су  пациента. Т ипичны й  диапазон  

устан овки  на предполагаем ую  гл уб ину обозначается двум я горизонтал ьны м и линиям и  

на ды хательной трубке , (см. Таблицу 4). Считается, что  изделие установлено  правильно, 

когда резцы  пациента находятся м е ж д у  этим и отметкам и.

Следует перем естить  маску, если резцы  пациента находятся за пределам и д а н н о го  диа­

пазона. Не прид ерж ивая  трубку , разд уть  м а нж е ту  с пом ощ ью  ш прица  достаточны м  

кол ичеством  воздуха, так чтобы  давление вн утр и  манжеты  не превы ш ало 60  см вод. ст.

В больш инстве случаев д остаточно то л ько  половины  от м аксим ал ьного  объем а раздува­

ния манжеты  (см. Таблицу 3).

Во время вы полнения хирур гической  процедуры  рекомендуется ре гул ярно  проверять 

давление в манжете л иб о  с пом ощ ью  манометра манжеты, л иб о  пальпаторно, по  напряж е­

нию  в пилотном  баллоне. Это особенно важ но при  использовании газов закиси  азота N О.

Нельзя чрезм е рно  раздувать манжету. Рекомендуется избегать пр одолж ительного  сохра­

нения давления внутри  манжеты  выше 60 см  вод. ст. Начальное давление в манжете зави­

сит от пациента, размера маски, полож ения головы и глубины анестезии. Рекомендуется 

удерживать давление в манжете на низком  уровне , насколько  это возможно.

Во врем я раздувания м анж еты  не следует удерж ивать  тр уб ку , п о ско л ь ку  это мешает 
правил ьном у разм ещ ению  м аски. П ри раздувании  м аски наблюдается небольш ое 

вы движ ение тр уб ки  из по л ости  рта.

Чтобы избеж ать ч р е зм е р н о го  раздувания, очен ь  ва ж н о  с т р о го  прид ерж иваться  объе­

м ов раздувания манж еты , указан н ы х в Таблице 3. Ч резм ерное  раздувание манжеты  
м ож ет бы ть пол ностью  устран ен о  перед  устан овкой  манжеты  путем  по л но го  удаления 

воздуха с пом ощ ью  соответствую щ его ш прица. Д анны й  метод был реком енд ован  ком ­

панией A m bu . 6  тех  случаях, ко гда  прим еняется альтернативны й метод, наприм ер, если 

манжета устанавливается в нейтральном  или по л уразд утом  состоянии , сущ ествует р и ск  

во зм о ж н о го  ч р е зм е р н о го  раздувания манжеты . После устан овки  м аски следует пр о яв ­

лять особую  о сто р о ж н о сть  при  последую щ ем  ра зд увании  манжеты , чтобы  ко м п е н си р о ­

вать воздух, находящ ийся уж е  в маске. М аксим альны й дополнительны й  объем  зависит 

от разм ера м аски  и начального  объем а воздуха в м аске на м ом ент ее установки . Для 

п о сто ян н ого  ко н трол я  давления в м анжете ком пания  A m bu  реком енд ует использовать 

м аном етр манжеты .

Н еобходим о об рати ть  вним ание на следую щ ие пр и зн а ки  пр ави л ьн ого  введения изде­

лия: возм о ж но е  небольш ое вы движ ение тр уб ки  из полости  рта п р и  раздувании  м анж е­

ты, наличие м я гко й  овальной  вы пукл ости  в области ш еи по  о кр у ж н о с ти  в области щ ито­

ви д но го  и пе р стн е ви д н о го  хрящ ей или отсутствие  вид им ости  манжеты  в полости  рта.



15.10. Присоединение к анестезирующей системе
Следует о сто р о ж н о  присо ед ин и ть  ларингеал ьную  м аску A m b u *  AuraFlex к  ды хательно­

м у ко н ту р у  анестезирую щ ей систем ы или м е ш ку  для искусствен н ой  вентиляции  л е гки х  

и а кку р а тн о  начать вы полнять вентиляцию  л е гки х  вручную , определяя каки е -л и бо  пр и ­

зна ки  уте ч ки  контура . Для определения того , является ли ды хание достаточны м , следу­

ет использовать аускультацию  л е гки х  и эпигастрал ьной  области и капнограф ию .

Следует провести  аускультацию  в передней  и бо ко вы х  областей ш еи с целью  п р о ве р ки  

отсутствия аном альны х звуков , которы е  м о гу т  указы вать на л е гки й  ларингеальны й 

спазм  или на по верхностную  анестезию.

М аска м о ж ет слегка  пр опуска ть  возд ух в течение первы х тр е х  или четы рех дыхательных 

ци кл ов , пр еж д е  чем занять то ч н о е  пол ож ение  в глотке. Если утечка  сохраняется, н еоб ­

ход и м о  убедиться в д остаточной  глубине анестезии и у гл уб ить  ее пр и  необходим ости, и 

в том , что  давление в ко н тур е  пр и  раздувании  л е гки х  низкое, пр еж д е  чем принять  

реш ение  о п о вто рн ой  пр о ц е д ур е  введения изделия.

П ри и спол ьзовании  л арингеальной  м аски A m b u *  AuraFlex, ка к  и пр и  д р у ги х  методах 

восстановления пр оход им ости  ды хательны х путей, реком енд уется  использовать пуль- 

сокси м етри ю  и капнограф ию . М а ску  м о ж н о  использовать для спо нтан н ой  или ко н тр о л и ­

руем ой  вентиляции  легких,

15.11. Фиксация
П оместите роторасш иритель  Бойла-Дэвиса, если это необходим о, и заф иксируйте  

A m b u *  AuraFlex в соответствии с хи р ур ги ч е ски м и  нуж дам и . Р еком ендуется использо­

вать антизакусы ватель из м арлевой  турунды . Чтобы предотвратить  стим уляцию  ды ха­

тельны х путей  пациента, не реком ендуется  изм енять по л ож ени е  или перем ещ ать 

ларингеал ьную  м аску во  врем я использования; во  избеж ание  стим уляции  дыхательных 

путей  не следует перем ещ ать пациента во  врем я анестезии.

'" 'I f15.12. Использование с самостоятельным дыханием
Ларингеальная маска A m b u *  AuraFlex хор о ш о  по д ход ит  для пациентов с сохранением  

сам остоятел ьного  ды хания пр и  провед ении  анестезии с и спользованием  и нгал яц ио н­

ны х анестетиков или средств для вн утр иве нн о й  анестезии п р и  условии, что  глубина 

анестезии является д остаточной  во  врем я провед ения хи р ур ги ч е ско й  пр оце д уры , и что  

манжета не ч резм е рн о  раздута.

Кашель, зад ерж ка  ды хания или д ви ж е н ие  пациента м о гут  наблю даться в том  случае, 

если ур о ве н ь  анестезии является недостаточны м  для по д де рж ани я  состояния пациента. 

Д анны е пр и зн а ки  м о гут  та кж е  наблю даться после внеш него  раздражаю щ ее воздей ­

ствия на пациента, наприм ер, вы пол нение  хи р ур ги ч е ско й  оп ера ц и и  или поворачивание 

пациента, если ур о ве н ь  анестезии был неверно  оценен . Следует а ккур а тн о  провести  

вспом огательную  вентил яцию  л е гки х  д о  возобновл ения сам остоятел ьного  дыхания.

15.13. Использование с искусственной вентиляцией легких 
(с положительным давлением)
Перед и спользованием  л ари нгеал ьной  м аски A m b u * AuraFlex для обеспечения искус­

ственной  вентил яции  л е гки х  с полож ительны м  давлением  (PPV) м е д иц ин ски й  р а б отн ик 

долж ен сначала пр и о б р е сти  опы т прим ен ен ия  изделия у пациентов с сохранением  

сам остоятел ьного  ды хания.

П ри тщ ательном  м о н и то р и н ге  с пом ощ ью  капнограф ии  н уж н о  вы брать модель вентиля­

ции  с соответствую щ им  максим альны м  давлением  и ды хательны м об ъ ем ом  в дыхатель­

ны х путях.

В случае утечки , наблю даю щ ейся в ходе вентиляции  с по лож ительны м  давлением , тр е ­

буется п р о в е р и ть  следую щее:

• Н едостаточная глубина анестезии, что  пр и во д и т  к  закры ти ю  гол осовой  щели 

опред ел е нн ой  степени
• Н едостаточная нервно -м ы ш ечная блокада

• С ниж ение  податливости  л е го ч н о й  тка н и  к  растяжению , связанное с особенностям и  

пр оц е д уры  или пациента

• С мещ ение изделия в результате по воро та  или вы тяж ения головы

После определения п р и ч и н ы  уте ч ки  реком ендуется  пр ин я ть  соответствую щ ие ко р р е к ­

тирую щ и е  м еры . Если утечка  наблюдается в о кр у г манжеты , добавлять возд ух не р е ко ­

мендуется. Не факт, что  это  повы сит давление герм етизации, а м ож ет даж е увеличить 

утечку , увеличив  тем  сам ы м  натяжение, ка к  правило, м я гко й  манжеты , отталкивая ее от 

гортани . Вместо это го  следует удалить м аску и по вто р и ть  пр оце д уру  введения маски, 

обеспечив пр и  этом  достаточную  гл уб ину анестезии.

15.14. Возможные проблемы во время использования изделия
Недостаточный уровень анестезии: наиболее вер оятной  проблем ой после введения 

изделия является неспособность  поддерж ивать адекватны й уро вен ь  анестезии.



Н еобходим о болю сно ввести д ополнительную  д озу и н д укц и о н н о го  препарата и /или  уве ­

личить  конце нтра ци ю  анестетика, а ккур а тн о  осущ ествляя вспом огательную  вентиляцию .

Неправильное позиционирование изделия м о ж ет бы ть оц ен ен о  с пом ощ ью  капно - 

граф ии, путем  наблю дения од и н аковы х д ви ж е н и й  или наблю дения за и зм енениям и  в 

ды хательном  объеме, наприм ер, сокращ ение  вы ды хаем ого  ды хательного  объема. Если 

есть подозрение , что  ларингеальная маска A m b u " AuraFlex установлена неправильно, 

н уж н о  ее извлечь и п о вто ри ть  пр о ц е д ур у  введения, об еспечив  при  этом  достаточную  
глубину анестезии.

Неожиданная регургитация: р е гур ги та ц и я  м ож ет возникать  д аж е  у пациентов нато­

щак. Это м ож ет бы ть вы звано недостаточны м  уро вне м  анестезии. Важным первы м  п р и ­

зна ком  р е гур ги та ц и и  является появление ж и д ко сти , в ды хательной тр уб ке  изделия. 

Если пациент ды ш ит сам остоятельно, первы м  п р изн аком  м о ж ет бы ть каш ель или 
зад ерж ка  ды хания.

Если р е гур гитац ия  возникает при  условии, что  насы щ ение ки сл о р о д о м  остается на п р и ­

ем лемом уровне , нет необходим ости  в удалении м аски. Такое состояние надлеж ит ку п и ­

ровать, оп усти в  гол ову пациента вниз. Следует бы стро  откл ю чить  ды хательны й ко н тур  

анестезирую щ ей системы, чтобы сод ерж им ое  ж елудка  не по пал о  в ле гки е . В аж но убе­

диться в том , что  глубина анестезии адекватна, и, при  необходим ости, реком ендуется 

у гл уб ить  анестезию  внутривенно . С пом ощ ью  отсоса следует удалить ж и д ко сть  из ды ха­
тельной  тр уб ки  маски и изо  рта. Д л я отсасы вания ж и д ко сти  из трахео бро н хиа л ьн ого  

дерева, и пр и  необходим ости, н у ж н о  осм отреть  бр онхи  с пом ощ ью  бр онхоскопа . При 

наличии кл и н и че ски х  по каза ний  н еоб ход им о по д готовиться к  экстр е н н о й  интубации  

трахеи . В случае под тверж д ения аспирации  н у ж н о  вы полнить рентгено граф ию  груд ной  

кл етки  и, п р и  необходим ости, назначить пациенту соответствую щ ее лечение, вклю чая 

антиб ио ти ки , ф изиотерапию  и аспирацию  сод ер ж им ого  трахеи.

15.15. Выход из анестезии
После заверш ения операции  ларингеал ьную  м аску A m b u *  AuraFlex следует удалять 

тол ько  посл е  восстановления защ итны х реф лексов у  пациента и после того , ка к  пациент 

см ож ет отвечать на вербальны е ком анды . М о н и то р и н г за пациентами долж ен пр од ол ­

жаться на п р отяж ен и и  всей стадии вы хода из анестезии. Н еобходим о п р овод и ть  д о п ол ­

нительную  окси ге на ци ю  путем  подачи  кисл ород а  в дыхательный ко н тур  анестезирую ­

щей систем ы  или через Т -образны й адаптер. Если требуется отсасы вание сод ер ж им ого  

из ро товой  полости  или ды хательной труб ки , она должна бы ть вы полнена д о  восстанов­
ления рефлексов.

15.16. Процедура удаления
Удаление ларингеальной  м аски  A m b u *  AuraFlex всегда д о л ж н о  пр овод и ться  в месте, где 

имею тся об оруд ование  для аспирации  и установка  для бы стр ой  интубации  трахеи. 

Нельзя извлекать м аску при  пол ностью  раздутой  манжете. М аска м о ж ет бы ть извлечена 

с частичны м  заполнением  манжеты , что  облегчает удаление секрета . Не реком ендуется

полностью  удалять возд ух и з м анж еты  д о  мом ента ее удаления с тем, чтобы  избежать 

вы деления секрета  в го ртань  и предотвращ ения развития ларингоспазм а .

В том  случае, если м аску планируется извлекать в п о сл еоп ерац и он но й  палате, м е д иц ин ­

с ки й  персонал палаты д ол ж ен  п р ой ти  тщ ательную  по д го то в ку  п о  всем аспектам  пр и м е ­
нения ларингеал ьной  м аски  A m b u * AuraFlex.

16. Специализированное использование
16.1. Интубация с использованием гибкого эндоскопа.
Ларингеальны е м аски A m b u *  AuraFlex не предназначены  для вы полнения интубации  тра ­

хеи. Не реком ендуется пр овод и ть  прям ую  интубацию  с пом ощ ью  данны х изделия. М ожет 

быть использован ги б ки й  энд оскоп для просм отра ды хательны х путей. Рекомендуется 
провести  пр еокси ге на ц и ю  пациента и стандартны е процед уры  м ониторинга .

В Таблице 1 представлены  разм еры  вн утр ен н их  д иа м етро в  и длин  тр у б о к  разны х разм е­
ро в  масок.

В Таблице б представлены  м аксим альны е разм еры  ги б ки х  энд оскопов , которы е  м о гут  
быть проведены  через разны е разм еры  масок.

Таблица б -  М аксим альны е разм еры  разм еры  ги б ки х  эн д оскоп ов .

Размер маски

2 2'/г 3  4  5

М аксимальны й разм ер, м м  3,0 3,0 3,5 3,5 4,0

б

4,0

В настоящ ее время нет н и ка ки х  опубл икованны х данны х о б  интубации  трахеи  вслепую  с 

пом ощ ью  л арингеальной  м аски A m b u * AuraFlex. Нет н и ка ки х  кл и н и че ски х  доказательств, 

подтверж даю щ их успеш ность и эф ф ективность использования данной  техники . Поэтому 

не реком ендуется пр овод и ть  интубацию  трахеи вслепую  с пом ощ ью  A m b u * AuraFlex.

16.2. Использование в педиатрии
Ларингеальная маска A m b u *  AuraFlex поставляется в д вух ра зн ы х разм ерах для исполь­

зования у н ово р о ж д е н н ы х /п а ц и е н то в  д етско го  возраста. Для пол учения реком енд ац ий  

относительно вы бора разм ера изделия и максим альны х об ъ ем ов раздувания манжеты  
см. Таблицу 3.

П рим енение  л ари нгеал ьной  м аски A m b u *  AuraFlex у  н о во р о ж д е н н ы х  и м а л еньки х  детей 

реком ендуется  тол ько  врачо м -кл и ни ц истом , ко то р ы й  зн а ко м  с пе д иатри ческой  анесте­

зией  и имел оп ы т  в восстановлении  пр оход им ости  ды хательны х путей  с пом ощ ью  
л арингеальны х масок.

Введение ларингеал ьной  м аски A m b u *  AuraFlex пациентам  д етско го  возраста м ожет 

вы полнено та к  же, ка к  оп иса но  для взрослы х пациентов  посл е  анестезии с пом ощ ью  
ингал яц ионны х или вн утр иве нн ы х  препаратов.



Важно, чтобы д о  введения ларингеал ьной  м аски A m b u * AuraFlex был д о стигн ут  доста ­

точны й  ур о ве н ь  анестезии (или бессознательного состояния). И зделие д о л ж н о  бы ть 

установлено на том  ж е  ур о вн е  анестезии, которая требуется для и нтубации  трахеи.

Следует обратить вним ание на то, что  в случае использования ларингеал ьной  маски 

A m b u *  AuraFiex, ка к  и п р и  лю бой  ф орме восстановления пр оход и м ости  дыхательных 

путей и анестезии у  пед иатрических пациентов  пр и  неадекватной  вентиляции, десату­

рация кр о в и  будет пр ои сход ить  бы стрее из-за более вы со ко го  потребл ения кислорода 

пед иатри ческим и  пациентами.

17. Критические и чрезвычайные ситуации
17.1. Критические ситуации
Ларингеальная маска A m b u * AuraFlex не предназначена для испол ьзования в качестве 

замены эндотрахеальной труб ки . О днако  в случаях, когда  интубация трахеи  не подходит 

или попы тка  и нтубации  трахеи  оказалась безрезультативной , д анное  изделие м ожет 

бы ть испол ьзовано  для об еспечения пр оход и м ости  ды хательны х путей.

17.2. Чрезвычайные ситуации
Ларингеальная маска A m b u *  AuraFlex м ож ет использоваться в о  врем я сердечно -л егоч­

ной  реаним ации, в качестве в р е м ен н ого  воздуховода для восстановления ды хания или 

в качестве провод н и ка  для и нтубации  трахеи . В ситуации, ко гд а  проводятся реаним аци­

он н ы е  м е роприятия , пациент долж ен находиться в гл уб око  бессознательном  состоянии  

с пр итупл ен н ы м и  дыхательным и реф лексами. Риск р е гур ги та ц и и  и аспирации  с боль­

ш ой осто р о ж н о сть ю  долж ен бы ть сбалансирован с потенц иал ьной  вы год ой  для об еспе­

чения пр оход им ости  ды хательны х путей и окси генации.

18. Транспортирование и хранение
Ларингеальная маска A m b u *  AuraFlex м о гут  тран спо рти ро ваться  в уп а ко вке  п р о и зво д и ­

теля всеми видам и транспорта , кр о м е  не герм е ти зиро ван н ы х отсеков  сам олетов и 

откр ы ты х  палуб судов, в соответствии  с правилам и пе р е во зки  грузов , действую щ им и на 

соответствую щ ем  виде транспорта . В качестве тр а н спо р тн о й  уп а ко в ки  использую т 

ко р о б ки  из го ф ри рова нн ого  картона и гр уп п о в ую  упа ковку , обеспечиваю щ ую  сохран ­

ность груза  пр и  транспо рти ро ван ии .

Рекомендуется хранить изделие в закры ты х проветриваем ы х пом ещ ениях, пр ед охра ­

нять от  прям ы х солнечны х лучей, м е ханических воздействий  и экстрем альны х значений  

тем пературы .

Условия хранения и транспо рти ро вания :

Хранение

Температура от 10‘С д о  25'С

О тносительная влаж ность воздуха От 30 %  до 90 %

19. Срок годности (хранения)
С рок го д но сти  (хранения) ларингеал ьной  м аски A m b u *  AuraFlex составляет 3 года с даты 

изготовления и ограничивается датой, указанной  на уп а ко вке  («Использовать д о  ГГГР 
ММ -ДД»). Изделия с истекш им  ср о ко м  годности  (хранения) прим ен ен ию  не подлежат.

20. Гарантии производителя
Гарантийный пе ри од  соответствует с р о ку  год ности  (хранения) изделия. Гарантии рас­

пространяю тся то л ько  на изделия, пр ио бре те нн ы е  у  оф ициального  представителя, для 

ко то р ы х  соблю даю тся правила тран спо рти ро ван ия , хранения и прим ен ен ия  (однократ­

ное  использование, дата истечения ср о ка  год ности , и др. о гран и че н ия , указанны е в 

инструкции ).

21. Очистка и дезинфекция
Ларингеальная маска A m b u *  AuraFlex является стерильны м  изделием  од н о кр а тн о го  

прим енения и не предназначена для допол нител ьны х действий , связанны х с очи сткой , 

дезинф екцией  и /и л и  стерилизацией  лю бы м и способами.

22. Информация о стерилизации
Ларингеальная маска A m b u *  AuraFlex является стерильны м  изделием о д н о кр а тн о го  

прим енения . М етод  стерил изации  -  стерилизация радиацией. Не используйте  м е д иц ин­

ское  изделие, если уп а ковка  вскры та или повреж д ена . Не подвергать  п о вто р н о й  стери ­

лизации.

23. Расшифровка символов
в таблице представлена расш иф ровка сим волов на м а р ки р о в ке  м е д и ц и н ско го  изделия 

и упа ковки :

Транспортирование

От -30 д о  55'С 

От 30 % д о  90 %



Не сод ерж ит натуральны й латекс

ж И зготовлено без п р им ен ен ия  фталатов

® Не использовать по вто рн о !

Не использовать, если уп а ко вка  повреж д ена

Is t e r il e I r I Р адиационная стерилизация

С € Знак соответствия е в р о п е й ски м  стандартам  качества

1 Rx ONLY 1 Только для пр оф ессионального  использования

Знак соответствия ГОСТ Р

Беречь от влаги

24. Применимые стандарты
Таблица 7 -  П еречень прим еняем ы х стандартов

Стандарт Название на английском Название на русском
EN 150 13485:2012 

EN ISO 13485/ 

АС2012

M edica l Devices - Q ua lity  

M a nage m en t Systems - 

R equ irem ents fo r  re g u la to ry  

purposes

Изделия м едицинские. Системы 

управления качеством. 

Требования к  регулированию

EN 15014971:2012 M edica l devices -  A p p lica tio n  

o f  risk m a nage m en t to  m ed ica l 
devices

Изделия медицинские. 

П рим енение менеджмента 

риска  к  м едицинским  изделиям

EN 62366:2008 M edica l Devices - A p p lica tio n  

o f  u sa b ility  en g in e e rin g  to  

m ed ica l devices

И зделия м едицинские. 

П р оектир ован и е  м е д иц ински х  

изделий с учетом  эксплуатаци­

о н н о й  пр игод ности

EN 1041:2008 + 

Al:2013
In fo rm a tio n  sup p lied  b y  th e  

m a n u fa c tu re r o f  m ed ica l devices
И зделия м едицинские. 

Инф ормация, предоставляе­

мая изготовителем

EN 150 15223-1:2016 M edica l devices - Symbols 

to  be used w ith  m ed ica l device 

labels, labe llin g  and in fo rm a tio n  

to  be sup p lied  - Part 1: General 

re qu ire m en ts

Изделия м едицинские. 

Символы, прим еняем ы е при  

м а ркир ован и и  на м е д иц ински х  

изделиях, этикетках и в со п р о ­

водительной  докум ентации . 

Часть 1. О сновны е требования

EN 15010993-1 :2009 

EN 15010993-1/ 
АС:2010

B io log ica l eva lu a tion  o f  m ed ica l 

devices - P art 1: E valuation and 

te s tin g  w ith in  a risk 

m a n age m en t process.

И зделия м едицинские . О ценка 

б и о л о ги че ско го  действия 

м е д иц ин ски х  изделий. Часть 1. 

О ценка  и исследования

EN 15010993-5: 2009 B io log ica l e va lu a tion  o f  m edica l 

devices -  Part 5: Tests fo r  in v itro  
c y to to x ic ity

И зделия м едицинские . О ценка 

б и о л о ги че ско го  действия 

м е д иц ин ски х  изделий. Часть 5. 

И сследование на ц и тото ксич ­

ность: методы  in  v itro

EN ISO 10993-10; 2013 B io log ica l eva lu a tion  o f  m ed ica l 

devices -  Part 10: Tests fo r  

ir r ita tio n  and skin sens itiza tion

Изделия медицинские. Оценка 

биологического  действия меди­

цинских изделий.Часть 10. 

Исследования раздражающего и 

сенсибилизирующ его действия

EN ISO 14155:2011 C lin ica l inves tig a tion  o f  m edica l 

devices fo r  hum an sub jects  -  

G ood c lin ica l practice

К л ин и че ские  исследования. 

Надлежащ ая кл иническая 
пр а кти ка

MEDDEV 2.7/1 rev.4 C lin ica l eva lua tion : G uide fo r  

m a nu fa c tu re s  and n o tifie d  

bo d ies  (June 2016)

К л иническая оценка: руковод ­

ство  для производителей  и 

упо л но м очен н ы х ор ганов  
(ию нь 2016 г.)

EN 13427:2004 Packaging -  R equ irem ents fo r  

th e  use o f  European Standards 

in  th e  f ie ld  o f  packag ing  and 
pa ckag ing  waste

У паковка  -  Требования к  

испол ьзованию  Е вропейских 

стандартов в области упа ко вки  

и упа ко во ч н ы х  отходов

EN 13428:2004 Packaging -  R equ irem ents 

spe c ific  to  m a n u fa c tu rin g  and 

c o m p o s itio n  -  P revention  by 

source re d u c tio n

У паковка -  Специальные треб о ­

вания, к  м иним изации , составу, 

изготовлению  упаковки

EN 13430:2004 Packaging -  R equ irem ents fo r  

packag ing  recoverab le  by 

m a teria l recyc ling

У паковка -  Требования для 

прим енения в качестве втори ч ­
ны х материальны х ресурсов



EN 13431:2004 P ackaging -  R equ irem ents fo r  

packag ing  recoverab le  in  th e  

fo rm  o f  en e rgy  recovery, 

in c lu d in g  spe c ifica tion  o f 

m in im u m  in fe rio r ca lo rific  va lue

У паковка  -  Требования к  

испол ьзованной  у п а ко в ке  для 

ее пе рер або тки  в качестве вто ­

ри чны х эн ер ге ти че ски х  р е с у р ­

сов, вклю чая определение 

м иним ал ьной  тепл отвор но й  

способности .

EN 150 11607-1:2009 

11607-1:2009/A1:2014

Packaging fo r  te rm in a lly  

s te rilized  m ed ica l devices -  

P a rti: R equ irem ents fo r  

m ateria ls, s te rile  ba rr ie r system s 

and  packag ing  system s 

(15011607-1:2006)

(ISO 11607-1:2006/A m d  1:2014)

У паковка  для м е д иц ински х  

изделий, подлеж ащ их ф иниш ­

ной  стерилизации  -  Часть 1: 

Требования к  материалам, 

б арьерны м  систем ам для сте ­

ри л изац ии  и уп а ковочн ы м  

системам

EN ISO 11607-2:2006 Packaging fo r  te rm in a lly  

s te rilized  m ed ica l devices - Part 

2: V a lida tio n  re qu ire m en ts  fo r 

fo rm in g , sea ling and  assem bly 

processes

У паковка  для м е д иц ин ски х  

изделий, подлеж ащ их ф иниш ­

ной  стерилизации  -  Часть 2: 

Требования к  валидации п р о ­

цессов ф орм ирования, ге р м е ­

тизац ии  и сб о рки

A AM I TIR22:2007 G uidance fo r  ANSI/AAMI/ISO 

11607-Packaging fo r  te rm in a lly  

s te rilized  m ed ica l devices-P art 1 

and Part 2:2006

Р уководство к  ANSIAAMI/ISO 

11607 - У паковка  для м е д иц ин ­

с ки х  изделий, подлеж ащ их 

ф иниш ной  стерил изации  -  

Часть 1 и Часть 2 :2 0 0 6

EN 868-5:2009 Packaging fo r  te rm in a lly  

s te rilized  m ed ica l devices -  Part 

5: Sealable pouches and reels o f 

p o rous  m ateria ls  and p las tic  f ilm  

co n s tru c tio n  - R equ irem ents and 

te s t m e thod s

(15011607-1:2006 is re fe rring  to  

868 2-10 series fo r  de m o n s tra tio n  

o f  com pliance)

Упаковка для медицинских изде­

лий, подлежащих финишной сте­

рилизации -  Часть 5: 
Термостойкие самозапечатыва- 

ющиеся пакеты и рукава из 

пористы х материалов и м ного­

слойной пластиковой пленки. 

Требования и методы испытаний

CEN ISO TS 

16775:2014

Packaging fo r  te rm in a lly  

s te rilized  m ed ica l devices -  

G uidance on  th e  a p p lica tio n  o f 

ISO 11607-1 and ISO 11607-2.

У паковка для м е д иц ин ски х  
изделий, подлеж ащ их ф иниш ­

ной  стерилизации . 

Р уководство п о  прим ен ен ию  

ИСО 11607-1 и ИСО 11607-2

EN 556-1:2001-1- 
АС:2006

S te riliza tio n  o f  m ed ica l devices - 

R equ irem ents fo r  m edica l 

devices to  be  des igna ted  

'STERILE' - Part 1: R equ irem ents 

fo r  te rm in a lly  s te rilized  m edica l 

devices

С терилизация м е д иц ински х  

изделий  -  Требования к  м еди­

ц и н ски м  изделиям  категории  

«Стерильные» -  Часть 1: 

Требования к  м ед ицинским  

изделиям , подлежащ им 
ф иниш ной  стерилизации

EN 150 11137-1:2015 S te riliza tion  o f  he a lth  care 

p ro d u c ts  -  R adia tion -  Part 1: 

R equ irem ents  fo r  d e ve lo p m e n t, 

va lid a tio n  and ro u tin e  co n tro l o f 

a s te r iliza tio n  process fo r  

m ed ica l devices (ISO 11137- 

1:2006-1- ISO 11137-1/ Amd1:2013)

С терилизация м ед иц инской  
п р о д укц и и  -  Радиационная 

стерилизация -  Часть 1: 

Требования к  разработке, 
валидации  и текущ ем у ко н тр о ­

лю  процесса стерилизации  
м е д и ц и н ски х  изделий

EN ISO 11137-2: 2015 S te riliza tion  o f  he a lth  care 
p ro d u c ts  -  R ad ia tion  -  Part 2: 

E stab lish ing th e  s te riliza tion  

dose (15011137-2:2013)

Стерилизация медицинской про­

д укции  -  Радиационная стерили­

зация -  Часть 2; Установление 

стерилизующей дозы

EN ISO 11137-3: 2006 S te riliza tion  o f  he a lth  care 

p ro d u c ts  -  R adia tion -  Part 3: 

G uidance on  d o s im e tric  aspects 

(15011137-3:2006)

С терилизация м ед иц инской  

п р о д у кц и и  -  Радиационная 

стерилизация -  Часть 3: 

Р уковод ство  по вопросам  

д озим етри и

EN 150 11737-1:2006 S te riliza tion  o f  he a lth  care 
p ro d u c ts  - M ic ro b io log ica l 

m e th o d s  - Part 1 D e te rm ina tion  

o f  a p o p u la tio n  o f 

m icroo rgan ism s on  p roduc ts

Стерилизация медицинских 
изделий -  М икробиологические 

методы -  Часть 1: Оценка по пу­

ляции  м и кроо рга низм ов  на 

прод укци и

EN ISO 11737-2:2009 S te riliza tion  o f  m ed ica l devices - 

M ic ro b io lo g ica l m e thod s  - Part 

2: Test o f s te r ility  p e rfo rm e d  in 

d e fin it io n , va lid a tio n  and 

m a in tenance  o f  a s te riliza tion  

process

Стерилизация м едицинских 

изделий -

М и кр о б ио л оги ческие  методы -  

Часть 2: Испытания на стериль­

ность, проводим ы е при  валида­

ции  процессов стерилизации

ANSI/AAMI ST 

67:2011

S te riliza tion  o f  he a lth  care 

p ro d u c ts -R e q u ire m e n ts  and 

g u id ance  fo r  se lec tin g  a s te r ility  

assurance level (SAL) fo r 

p ro d u c ts  labe led  "s te rile "

С терилизация м е д иц ински х  

изд елий-требования и р у ко ­

водство п о  вы бору уровня 

об еспечения стерильности  

(SAL) для п р о д укто в  с м а рки- 

ровкой 'стери л ьны й"



ASTM F1980-07 
(2011)

S tandard g u id e  fo r  acce le rated 

A g in g  o f  S terile ba rr ie r Systems 

fo r  M ed ica l Devices

Стандартное руко в о д ство  по  
уско р е н н о м у  старению  сте­

рил ьны х ба рьерны х систем 

для м е д иц ин ски х  изделий

ASTM D4169-09 Standard Practice fo r  

P erfo rm ance Testing o f  S h ipp ing  

C onta iners and Systems

Стандартная п р а кти ка  п р о и з ­

водительности  гр узо вы х  ко н ­
тейне ров  и систем

ISTA2A: 2011 P erfo rm ance Tests fo r  Packaged- 

Products, P ackaged-Products 
150 lb  (68 kg) o r  Less

Э ксплуатационны е испы тания 
для упа кован н ы х пр од укто в , 

упа кован н ы х  п р о д укто в  150 
ф унтов (68 кг) или м енее

EN ISO 14644-1:1999 C leanroom s and associated 

co n tro lle d  e n v iro n m e n ts  - Part 1: 

C lassifica tion o f  a ir c lean liness

Чисты е пом ещ ения и связан­

ны е с  ним и контрол и руем ы е  
среды . Часть 1 . Классиф икация 

чистоты  воздуха п о  ко н ц е н тр а ­
ци и  частиц

EN ISO 14644-2:2000 C leanroom s and  associated 

co n tro lle d  e n v iro n m e n ts  - Part 2: 

S pecifica tions fo r  te s tin g  and 

m o n ito r in g  to  p rove  co n tin u e d  

com p liance  w ith  ISO 14644-1

Чистые пом ещ ения и связан­

ны е с ним и контрол и руем ы е  
среды . Часть 2. Требования к 

ко н трол ю  и м о н и то р и н гу  для 

по д тверж д ения  п о сто ян н ого  

соответствия ИСО 14644-1

EN ISO 14644-4:2001 C leanroom s and Associated 

C on tro lled  E nv ironm en ts  - Part 

4: Design, C o ns truc tion  and 
S tart-up

Чисты е пом ещ ения и связан­

ные с ним и контрол ируем ы е 
среды . Часть 4. 

П р оектир овани е , строитель­

ство  и ввод  в эксплуатацию

EN ISO 14644-5:2004 C leanroom s and associated 

c o n tro lle d  e n v iro n m e n ts  - Part 5: 
O perations

Чистые пом ещ ения и связан­

ны е с ним и контрол ируем ы е 
среды . Часть 5. Эксплуатация

EN ISO 14698-1:2003 C leanroom s and associated 

co n tro lle d  env ironm en ts  - 

B iocon tam ina tion  co n tro l - Part 1 
General p rinc ip les  and m e thods

Чистые пом ещ ения и связан­

ные с ним и контрол ируем ы е 

среды . К онтроль  би оза грязн е ­

ний . Часть 1. О бщ ие пр и н ц и п ы  
и методы

EN ISO 14698-2:2003 C leanroom s and associated 

c o n tro lle d  e n v iro n m e n ts  - 

B iocon tam ina tion  co n tro l - Part 

2: E valuation and  in te rp re ta tio n  

o f  b io co n ta m in a tio n  data

Чистые пом ещ ения и связан­

ны е с ним и контрол ируем ы е 
среды. Контрол ь  би оза грязн е ­

ний. Часть 2. А нализ данны х о 

б иозагрязнениях

EN 20594-1:1993 Conical f it t in g s  w ith  a 6% (Luer) 

ta p e r fo r  syringes, needles and 

ce rta in  o th e r  m ed ica l e q u ip m e n t 
-  P art 1: genera l requ irem en ts

Детали соединительны е с 

конусностью  6% "Лю эра" для 

ш прицев, игл и д р у го го  м еди­

ц и н с ко го  об орудования . Часть 

1. О бщ ие требования

EN ISO 5356-1:2015 A nae s the tic  and re sp ira to ry  

e q u ip m e n t -  Conical connecto rs  

-  Part 1: Cones and  sockets.
(ISO 5356-1:2015)

А ппараты  ингал яц ио н но й  ане­

стезии  и и скусственной  вен ти ­

л яц ии  л е гки х . С оединения 
кон и че ски е . Часть 1. 

К о н ически е  патрубки  и гнезда

ISO 11712:2009 A n ae s the tic  and resp ira to ry  

e q u ip m e n t -  S upralaryngea l 
a irw ays and connecto rs

А ппараты  и нгал яц ио н но й  ане­

стезии  и и скусственной  венти ­
л яц ии  л егких.

С упраларингеальны е возд ухо­
воды  и соединители

ASTM F2560-06 Standard specifica tion 

fo r  supra laryngeal airways 

and  connectors

Стандартные технические усло­

вия для супраларингеальны х 

воздуховодов и соединителей

25. Техническое обслуживание и ремонт
Ларингеальная маска A m b u *  AuraFlex является стерильны м  изделием  од н о кр а тн о го  

прим ен ен ия  и не треб ует те хн и ч е ско го  об сл уж ива ни я . П ри наличии  внеш них деф ектов 

или н еи спра вн ого  ф ун кц и он ир ован и я  запрещ ается использовать изделие и р е ко м ен д у ­
ется обратиться к  упо л н о м о ч е н н о м у  представителю  производителя.

26. Утилизация
П е рер або тку  и утил и за ци ю  неиспол ьзованны х изделий по  истечении  ср о ка  год ности  

п р овод я т  в соответствии  с треб овани ям и  к  отходам  класса А (СанПин 2.1.7.2790-10). 

И спользованны е изделия утил изирую тся  ка к  отход ы  класса Б (СанПин 2.1.7.2790-10).

27. Сведения об Уполномоченном представителе производителя
По вопросам , касаю щ имся качества м е д иц ин ско го  изделия, на те р р и то р и и  РФ, 
н еоб ход и м о  обратиться:

ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ "АМ БУ" (ООО "АМБУ")
Ю р ид ический  адрес:

119049, г. М осква, пе реул ок Д о б р ы н и н ски й  4-й, д о м  8, эт п о м /ко м  11 /С 11-1/22 
Тел/Ф акс: +7  495 424  95 59 

e-m ail: sales.ru@ am bu.com
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Перевод с английского языка на русский язык

От имени и по поручению «Амбу А/С»

Сорен Поулин (Подпись)
Вице-президент по продажам в регионе Восточная Европа, Ближний Восток и Африка 
«Амбу А/С», Балторпбаккен, 13, DK-2750 г. Баллеруп, Дания 
02 июля 2020 г.

(Печать)
«Амбу А/С» * Дания *
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(Штамп)
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15 июля 2020 г.
(Подпись)
Торговая палата Дании
Секретарь: Тина Хюсиг
(Рельефный оттиск) Торговая палата Дании

И н стр ук ц и я  по п ри м ен ен ию  м еди ц и н ск ого  и зделия

М аска л ар и н геал ь н ая  A m b u ®  одн ор азовая  стер и л ьн ая  в вар и ан тах
исполнения:

М аска л ар и н геал ь н ая  A m b u ®  A u raF lex  одн ор азовая  стер и л ьн ая , разм еры :
2 , 2 ‘/2, 3 , 4, 5, 6

2020 г.
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In stru ctio n  fo r  use fo r  m ed ica l d ev ice

Laryngeal mask Ambu® disposable sterile in version:

Laryngeal mask Ambu® AuraGain, disposable, sterile, sizes: 1 ,1 V2, 2, 2̂ Л, 3 ,4 ,  5, 6.

2020
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ларингеальная маска
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1. Наименование медицинского изделия
М а ска  л ар и н ге а л ьн а я  Am bu®  о д н о р а зо в а я  с те р и л ь н а я  в в а р и а н та х  и сполнени я:

М а ска  л ар и н ге а л ьн а я  A m b u *  A u ra G a in  о д н о р а зо в а я  стери льная , разм еры : 1, IV 2 , 2 , 2Уг, 3, 

4 , 5 , 6

2. Сведения о производителе, разработчике и адресах мест произ­
водства медицинского изделия
2.1. Компания-разработчик и производитель:
« А м б у  А/С», Д ан и я

A m b u  A/S, B a lto rpb a kken  13, D K -2750  Ballerup, D e n m a rk  

Тел. + 4 5  7225  2 0 0 0  

Ф акс  + 4 5  7225  2050  

w w w .a m b u .co m

2.2. Адрес места производства:
A m b u  Lim ited, No. С  W a re h o u se  & P rocess C o m p le x  B u ild ing , X ia n g  Yu F.T.Z., X iam en , Fujian 

Province, 361006 , P.R. C h ina

3. Назначение медицинского изделия
Л а р и н ге а л ь н ы е  м аски  Am bu®  A u ra G a in  п р е д н а зн а ч е н ы  д л я  и сп о л ь зо в а н и я  в качестве  

а л ь те р н ати вы  л и ц е в о й  м аске  д л я  д о с ти ж е н и я  и п о д д е р ж а н и я  п р о х о д и м о с ти  д ы хате л ь ­

н ы х  п уте й  п р и  п л а н о в ы х  и э к с тр е н н ы х  п р о ц е д у р а х  анестезии .

4. Показания к применению медицинского изделия
Л а р и н ге а л ь н ы е  м аски  Am bu®  A u ra G a in  п р е д н а зн а ч е н ы  д л я  и сп о л ь зо в а н и я  в качестве  

а л ь те р н ати вы  л и ц е в о й  м аске  дл я  д о с ти ж е н и я  и п о д д е р ж а н и я  п р о х о д и м о с ти  д ы хате л ь ­

ны х  п утей  п р и  п л а н о в ы х  и эк с тр е н н ы х  п р о ц е д у р а х  анестезии . Л а р и н ге а л ь н ы е  м аски  

Am bu®  A u ra G a in  м о гу т  и сп о л ьзо ва ться , когда в о зн и к а ю т  н е п р е д в и д е н н ы е  труд но сти , 

с в я за н н ы е  с о б е сп е ч е н и е м  п р о х о д и м о с ти  д ы х а те л ьн ы х  путей.

В си туац и ях , где нет в о зм о ж н о с ти  в ы п о л н и ть  и н ту б а ц и ю  и о б е сп е ч и ть  в е н ти л я ц и ю  лег­

ких, л ар и н ге а л ьн ы е  м аски  A m bu®  A u ra G a in  м о гу т  и сп о л ь зо в а ть ся  в качестве  канала  д л я  

введ ен и я  эн д о тр а х е а л ь н о й  трубки .

Л ар и н ге а л ьн ы е  м аски  A m bu®  A u ra G a in  не  и сп о л ь зую тся  в качестве  за м е н ы  эн д о тр а х е ­

а л ь н о й  тр уб к и  и л уч ш е  всего  п о д х о д я т  дл я  и сп о л ь зо в а н и я  во  в р е м я  в ы п о л н е н и я  х и р у р ­

ги чески х  п р о це д ур , где тр ахе а л ьн ая  и н туб а ц и я  не  счи тается  н е об ход и м ой .

Л ар и н ге а л ьн ы е  м аски  Am bu®  A u ra G a in  та кж е  п р и м е н я ю тся  д л я  о б е сп е ч е н и я  п р о х о д и ­

м о сти  д ы х а те л ьн ы х  п утей  во  вр е м я  р е а н и м а ц и и  у  гл убо ко  б е ссо зн а те л ь н о го  паци ен та , у  

к о то р о го  о тс у тс тв ую т  гл о ссо ф ар и н ге ал ьн ы е  и го р та н н ы е  реф лексы  и к о то р о м у  м ож ет 

п о тр е б о в а ть с я  и скусстве н н ая  в е н ти л яц и я  легких.

\
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Н е о б х о д и м о  о б е сп е ч и ть  н ал и чи е  го то в о го  к и с п о л ь зо в а н и ю  за п а сн о го  и зд елия  A m b u *  

A u ra G a in  д л я  н е м е д л е н н о й  зам е н ы  в сл уч ае  н е о б хо д и м о сти . С о д е р ж и м о е  стери льно , 

если  у п а к о в к а  не  п о в р е ж д е н а  и не  вскры та.

A m bu®  A u ra G a in  не  р е ко м е н д уе тся  и сп о л ь зо в а ть  в случаях;

• П а ц и е н ты  с н е о п о р о ж н е н н ы м  ж елудком , в  то м  числе, п аци ен ты , у  к о то р ы х  п о д тв е р ­

д и ть  в о зд е р ж ан и е  о т  п р и е м а  п и щ и  не п р е д с тавл я е тся  во зм ож н ы м .

• П ациенты , к о то р ы е  п о л уч и л и  р а д и о те р а п и ю  в о б л асти  ш еи, вкл ю чая  

о б л а с ть  гор тан о гл отки .

• П ац и е н ты  с н е д о ста то ч н ы м  о тк р ы ти е м  р о т о в о й  п о л о с ти  д л я  введ ен и я  маски.

• П ациен ты , н уж д а ю щ и е ся  в н е о тл о ж н о й  х и р у р ги ч е с к о й  п ом ощ и , к о то р ы е  п о д в е р га ю т ­

ся  р и с к у  м асси вн о го  реф лю кса, н апр и м ер , п а ц и е н ты  с о с т р о й  н е п р о х о д и м о с ть ю  

ки ш ечн ика, или  паци ен ты , п о л у ч и в ш и е  п о в р е ж д е н и е  в ск о р е  п осл е  уп о тр е б л е н и я  

б о л ь ш о го  ко л и ч ества  пищ и.

Р е ком е н д уе тся  и сп о л ь зо в а ть  т о л ь к о  у  п аци ен тов , кл и н и че ски  о ц е н е н н ы х  в р а ч о м -к л и н и -  

цистом , к о то р ы й  зн а к о м  с анесте зи ей , п о д х о д я щ и х  дл я  л а р и н ге а л ь н о й  маски. У  п а ц и е н ­

т о в  с тя ж е л о й  о р о ф а р и н ге а л ь н о й  т р а в м о й  л а р и н ге а л ь н у ю  м аску  сл е д уе т  п р и м е н я ть  

то л ь к о  тогда, когда все д р у ги е  п о п ы тк и  у с та н о в к и  и зд е л и я  п о те р п е л и  неудачу.

Когда л ар и н ге а л ьн а я  м аска  Am bu®  A u ra G a in  и сп о л ьзуе тся  у  п аци ен тов , н а хо д я щ и хся  в 

гл уб о ко м  б е ссо зн а те л ь н о м  со с то я н и и  и н уж д аю щ и хся  в р е ан и м ац и и , или у  п а ц и е н то в  

со  сл о ж н о й  си туац и е й  в д ы х а те л ьн ы х  путях, к о то р ы м  тр е б уе тся  н е о тл о ж н ая  п о м о щ ь  (т.е. 

н е т  в о зм о ж н о с ти  в ы п о л н и ть  и н ту б а ц и ю  и о б е с п е ч и ть  в е н ти л я ц и ю  легких), с ущ е с твуе т  

р и с к  р е гур ги та ц и и  и а сп и р а ц и и . Д а н н ы й  р и ск  дол ж е н  б ы ть  с б о л ь ш о й  о с т о р о ж н о с ть ю  

с б а л а н с и р о в а н  с п о те н ц и а л ь н о й  в ы го д о й  д л я  о б е сп е ч е н и я  п р о х о д и м о с ти  д ы хате л ьн ы х  

путей. Л а р и н ге а л ь н ую  м а ск у  не  сл е д уе т  и с п о л ь зо в а ть  д л я  р е а н и м а ц и и  или  э к с тр е н н о го  

л е ч е н и я  п ац и ен то в , к о то р ы е  не  нахо д я тся  в  гл уб о ко  б е ссо зн а те л ь н о м  со с то я н и и  и 

м о гу т  п р о ти в о д е й с тв о в а ть  в в е д е н и ю  изделия. Л ар и н ге а л ьн ая  м аска  A m bu®  A u ra G a in  не 

за щ и щ а е т  п ац и е н та  о т  п о сл е д ств и й  р е гур ги та ц и и  и а сп и р а ц и и . И сп о л ь зо в а н и е  о р о га -  

с т р а л ь н о го  зонда, во зм о ж н о , с п о с о б н о  в ы зва ть  р е гур ги та ц и ю , п о ск о л ь к у  тр у б к а  м ож е т 

о к а зы в а ть  в л и я н и е  на ф у н к ц и о н и р о в а н и е  н и ж н е го  п и щ е в о д н о го  сф инктера.

5. Противопоказания к применению медицинского изделия
Н е вы явлены .

б. Побочные эффекты
И сп о л ь зо в а н и е  л ар и н ге а л ьн о й  м аски  м ож е т в ы зы вать  н е зн ач и те л ьн ы е  п о б о ч н ы е  эф ф ек­

ты  (наприм ер, б о л ь  в горле) и се р ье зн ы е  п о б о ч н ы е  эф ф екты  (наприм ер, аспирация).

В н а сто я щ ее  вр е м я  нет д анны х, д о к у м е н ти р у ю щ и х  н е б л а го п р и я тн ы е  со б ы ти я  с Am bu®  

AuraG a in . О д н а к о  о б зо р  о п у б л и к о в а н н о й  л и те р а ту р ы  показы вает, ч то  частота  а сп и р а ц и и  

с суп р а гл о тти ч е ски м и  д ы хате л ьн ы м и  путя м и  н евели ка  (0,012%), при  э то м  о сн о в н ы м и  

п р и ч и н а м и  явл яю тся  н е п р а в и л ь н ы й  в ы б о р  п ац и ен та  и н е д о ста то ч н а я  гл уби на  анестезии.



Н ечасты е  невроваскулярны е  случаи  со о бщ ен н ы е  об  Am bu®  AuraG a in  вклю чаю т онем ение  

языка, цианоз языка, пораж ение  во звратно го  нерва. Хотя  это  не  д о казан о  в отдельны х слу­

чаях, неправи льное  полож ение  и/или ч р е зм е р н о  раздутая  манжета, вероятно, по  анатом и ­

ческим  пр и чи н ам  вы зы ваю т сдавление  н е р во в  и / или кр овен осн ы х  сосудов. Н еправи льное  

располож ение  манж еты  о б ы ч н о  п р ои сход и т  из-за неправи льной  техники  введения или 

нед остаточной  глубины  анестезии  и и зб ы точн ого  давления  в м анж ете в результате чрез­

м е рн ого  раздувания  манж еты  после  ее введения, н еправи льного  вы бор а  разм ера  или диф ­

ф узии оксида азота  в манжеты. Эфф екты н еправи льного  располож ения  и ч р е зм е р н о  разду­

той  манжеты, скорее  всего, будут видны  после  продолж и тельной  операции.

7. Предусмотренные пользователи медицинского изделия
М е д и ц и н с к и е  специ ал и сты , и м е ю щ и е  ква л и ф и к ац и ю  в о б л асти  о б е сп е ч е н и я  п р о х о д и ­

м о сти  д ы хате л ьн ы х  путей.

8. Область применения
• П о д д е р ж а н и е  п р о хо д и м о с ти  д ы хате л ьн ы х  п уте й  в с та н д а р тн ы х  си туациях.

• П о д д е р ж а н и е  п р о х о д и м о с ти  д ы хате л ьн ы х  п уте й  в сл уч ая х  тр уд н о й  и нтубаци и .

9. Предупреждения
П е р е д  и сп о л ь зо в а н и е м  Am bu®  A u ra G a in  н е о б х о д и м о  о зн а к о м и ть ся  с п р и в е д е н н ы м и

ни ж е  п р ед упр е ж д е н и ям и .

• З а п р е щ е н о  и сп о л ь зо в а ть  A m bu®  A u ra G a in  без п р е д в а р и те л ь н ы х  п р о ве р о к : 

в и зуа л ь н о го  о см о тр а  и и сп ы та н и й  Am bu®  A u ra G a in  на у т е ч к у  в о зд уха  и с о в м е с ти м о с ть  

с эн д о тр а х е а л ь н ы м и  тр уб к а м и  и ж е л уд о ч н ы м и  зон д ам и . О б н а р у ж е н и е  л ю б о й  

н е и сп р а в н о с ти  во  вр е м я  п р о в е р к и  св и д е те л ьствуе т  о  том , ч то  A m bu®  A u ra G a in  не 

п р и го д н о  дл я  и сп о л ьзо ван и я .

• Все м аски  A m bu®  A u ra G a in  н е о б х о д и м о  о с м о тр е ть  п е ре д  и сп о л ьзо ва н и е м , ч тоб ы  

у д о с то в е р и ть с я  в о тс у тс тв и и  л ю б ы х  п о с т о р о н н и х  о б ъ е кто в . З ащ и тн ая  м анж ета 

сл у ж и т  т о л ь к о  для  за щ и ты  A m bu®  A u ra G a in  п р и  х р а н е н и и  и тр а н сп о р ти р о в к е ,  и п е р е д  

и сп о л ь зо в а н и е м  ее  н е о б х о д и м о  удалить.

• З а п р е щ е н о  и сп о л ь зо в а ть  A m b u *  A u ra G a in  п р и  н ал и чи и  на м анж ете  в зд у ти й  или 

л ю б ы х  п р и зн а к о в  утечки .

• Во  и зб еж ан и е  тр а в м  не  сл е д уе т  п р и л а га ть  ч р е зм е р н ы х  усилий.

• Am bu®  A u ra G a in  м ож е т в о сп л а м е н и ться  в п р и с у тс тв и и  л а з е р н о го  или 

эл е к тр о к а у те р н о го  о б о р уд о в а н и я .

• Т олько  дл я  о д н о р а з о в о го  п р и м е н е н и я . И с п о л ь зо в а н и е  д л я  д р у ги х  п а ц и е н то в  м ож е т 

п р и в е с ти  к  р а с п р о с тр а н е н и ю  и нф екци й  в н у тр и  м е д и ц и н ск о го  уч р е ж д е н и я . Н е  

м очите , не  м о й те  и не  с те р и л и зуй те  A m bu®  A u raG a in , та к  как  в р е зультате  этих  

п р о ц е д у р  на нем  м о гу т  о ста ться  в р е д о н о с н ы е  о с та то ч н ы е  ве щ е ства  или  э то  м ож е т 

п р и в е с ти  к н а р у ш е н и ю  р а б о ты  изделия. К о н стр ук ц и я  и зд елия  и и сп о л ь зуе м ы й  в  нем  

м ате р и ал  н е со вм е с ти м ы  с тр а д и ц и о н н ы м и  п р о ц е д у р а м и  о ч и стк и  и стер и л и зац и и .

• Н а л и ч и е  канала  д л я  ж е л уд о ч н о го  зо н д а  не  и скл ю ч а е т  в о зм о ж н о с ти  п о п а д а н и я  

и н о р о д н ы х  тел  в д ы хате л ьн ы е  пути, д аж е  если  и зд ел и е  р а с п о л о ж е н о  п р а в и л ь н о  и 

за ф и к с и р о в а н о  на св о е м  месте.



• Н е  пы тай тесь  ввести  ж е л уд о ч н ы й  зо н д  в ж е л уд о к  че р е з  д р е н а ж н ую  тр уб к у  при  

н ал и чи и  п о д о зр е н и й  на п а то л о ги ю  пищ евод а.

• О б ъ е м  м анж еты  или д авл ен и е  м о гут  м еняться  в п р и сутс тви и  заки си  азота, ки сл о р о д а  

и д р у ги х  м е д и ц и н ски х  газов.

• Am bu® AuraGain  не защ ищ ает трахею  или легкие от риска попадания  в них и нород ны х  тел.

10. Меры предосторожности
• П е р е д  и сп о л ь зо в а н и е м  н е о б х о д и м о  уб е д и ть ся  в о тс у тс тв и и  л ю б ы х  п о в р е ж д е н и й  

изделия.

. П р о х о д и м о с ть  Am bu®  A u ra G a in  д о л ж н а  б ы ть  п о д тв е р ж д е н а  п о сл е  л ю б о го  и зм ен е н и я  

п о л о ж е н и я  го л о вы  или ш еи  пациента.

11. Комплектность медицинского изделия
Л ар и н ге а л ьн ая  м аска  A m b u *  A u ra G a in  п о с та вл яе тся  в го то в о м  д л я  и сп о л ь зо в а н и я  ви д е  в 

т р а н с п о р т н о й  к о р о б к е  из го ф р и р о в а н н о го  к а р то н а  с в л о ж е н н о й  и н с тр у к ц и е й  п о  п р и м е ­

нению .

12. Возможность использования с другими медицинскими изделиями
. Л ар и н ге а л ьн ы е  м аски  м о гу т  и сп о л ь зо в а ть ся  в со ч е та н и и  с эн д о тр а х е а л ь н о й  тр у б к о й  

и ги б ки м  эн д о ско п о м .

• Л ар и н ге а л ьн ы е  м аски  м о гу т  и сп о л ь зо в а ть ся  в со ч е та н и и  с о р о га с тр а л ь н ы м  зон дом .

• К р а зъ е м у  кл апан а  д л я  р а зд у в а н и я  и сд у в а н и я  м ан ж е ты  п о д к л ю ч а ю тся  м е д и ц и н ски е  

ш п р и ц ы  со  с та н д а р тн ы м  р а зъ е м о м  Л ю эра.

• М е д и ц и н с к и е  и зд елия  (д ы хате л ьн ы е  к о н ту р ы  а н е сте зи р ую щ е й  си стем ы  или  м еш ки  

д л я  и скусстве н н о й  ве н ти л я ц и и  легких) п о д к л ю ч а ю тся  к д ы х а те л ь н о м у  к о н н е к то р у  

м аски  с п о м о щ ь ю  д ы х а те л ь н о го  к о н н е к то р а  15 мм.

13. Условия применения
п р и м е н е н и е  д а н н о го  и зд елия  р е к о м е н д о в а н о  в у с л о в и я х  л е ч е б н о -п р о ф и л а к ти ч е с к и х  

уч р е ж д е н и й  в с л е д у ю щ и х  у с л о в и я х  при м ен ен и я :

Т е м п е р атур а  о т 1 0 “С д о 4 2 " С

О тн о с и те л ь н а я  в л а ж н о с ть  во зд уха  О т  3 0  %  д о  9 0  %

14. Описание и технические характеристики медицинского изделия
Л ар и н ге а л ьн ы е  м аски  A m bu®  A u ra G a in  п о с та в л я ю тся  с те р и л ь н ы м и  (с те р и л и зац и я  р а д и ­

ацией ) и п р е д н а зн а ч е н ы  и с к л ю ч и те л ь н о  дл я  о д н о к р а т н о го  п р и м е н е н и я . Л а р и н ге а л ь н ы е  

м аски  A m bu®  A u ra G a in  с о с то я т  из сл е д ую щ и х  о с н о в н ы х  к о м по н е н то в : д ы х а те л ь н о го  к о н ­

нектора , д ы хате л ьн о й  тр уб ки , м ан ж е ты  и си стем ы  наддува. К о м п о н е н ты  м е д и ц и н ск о го  

изделия, в о сн о в н о м , и зго то вл е н ы  из п о л и в и н и л х л о р и д а  (ПВХ) б е з  и сп о л ь зо в а н и я  кау­

ч у к о в о го  латекса  или  ф талатов. М е д и ц и н с к о е  и зд ел и е  не  со д е р ж и т  л е к а р с тв е н н о го  

средства, м а те р и а л о в  ж и в о тн о го  и (или) ч е л о в е ч е с к о го  п р о и схо ж д е н и я .



Рисунок 1 -  Схематическое изображение ларингеальной маски АтЬи® AuraGain:

1. Д ы ха те л ьн ы й  к о н н е к то р  2. Д ы ха те л ьн ая  тр уб к а  3. М а н ж е та  4, К лапан  д л я  р а зд ув а н и я  

и сд уван и я  м ан ж е ты  5. П и л о тн ы й  б ал л он  6 . Т рубка  д л я  р а зд у в а н и я  м анж еты

7. Д р е н а ж н ая  тр уб к а  8. Н о м и н а л ь н а я  д л и н а  в н у тр е н н е го  д ы х а те л ь н о го  п р о хо д а

Таблица 1 -  Т ехни чески е  х а р а к те р и с ти к и  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  Am bu®  A u ra G a in

Размер маски

1 1,5 2 2,5 3 4 5 6

Дыхательный Переходник 15 мм (ISO 5356-1)
коннектор (1)

М и н . в н у тр е н н и й  

д иам етр , м м

6,6 7,2 9,0 10,2 11,0 12,7 12,9 12,9

Клапан для раздувания Наконечник Люзра (ISO 594-1)
и сдувания манжеты

Вес, г 14 18 25 4 0 45 63 86 88

В н утр ен н и й  об ъ ем  

д ы хател ьн о го  прохода,

3,3 4,4 10,2 18,3 17 25 33 33

мл 0,0 0,0 0,1 0,1 <0 ,1 <0,1 0,1 0,0

П ад е н и е  д авл е н и я см см см см см СМ СМ см

н ,о н ,о Н .0 н р Н .0 Н .0 Н ,0 Н ,0

15 л/ 15 л/ 30  л/ 3 0  л/ 6 0  л/ 6 0  л/ 6 0  л/ 6 0  л/

м ин м ин м ин м ин м ин м ин м ин м ин

11,6 13,2 16,2 18,5 21,0 24,0 25,9 26,6

М и н и м а л ь н ы й  п р о х о д ­

ной  канал р о то в о й

полости , мм

Н о м и н а л ь н а я  длин а  

в н у тр е н н е го  д ы хате л ь ­

н о го  проход а, см

9,4 11,0 12,7 15,6 14,2 16,2 19,0 19,0



/

Таблица 2 -  Геом етри чески е  р а зм е р ы  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  A m bu®  A u raG a in

Размер маски

1 1,5 2 2,5 3 4 5 6

Д л и н а  маски, мм 78 9 0  103 121 121 140 149 149

Ш и р и н а  маски, м м 73 8 6  100 124 131 150 167 169

Д л и н а  м анж еты , мм 39 4 7  56 6 6 79 90 9 6 102

Ш и р и н а  м анж еты , м м 24 2 9  3 4 4 0 4 8 55 58 62

15. Способ применения медицинского изделия
15.1. Рекомендации к выбору размера маски
Л ар и н ге а л ьн ая  м аска  A m bu®  A u ra G a in  п о ста вл яе тся  в в о сьм и  р а з н ы х  р а зм е р а х  д л я  

и сп о л ь зо в а н и я  у  п а ц и е н то в  с р а зн о й  м ассой  тела. В Т аблице  3 п р и в е д е н ы  р е к о м е н д а ц и и  

о тн о с и те л ь н о  в ы б о р а  м аски  п о д хо д я щ е го  разм ера . С л е д уе т  о б р а ти ть  в н и м а н и е  на  то, 

ч то  о б ъ е м ы  р а зд у в а н и я  м анж еты , у к а за н н ы е  в таблице, я вл яю тся  м акси м альн ы м и . 

П р и м е н е н и е  за я в л е н н о го  м а к си м а л ьн о го  о б ъ е м а  р а зд у в а н и я  м анж еты  м ож е т с о о тв е т ­

с т в о в а ть  д а в л е н и ю  в н у тр и  м анж еты  о к о л о  6 0  см  вод. ст. Р е ко м е н д уе тся  п о с т о я н н о  к о н ­

т р о л и р о в а т ь  и не  п р е в ы ш а ть  д а в л е н и е  в н у тр и  м анж еты , п р и в е д е н н о е  в Т аблице  3.

Таблица 3 -  Р е ко м е н д ац и и  к  в ы б о р у  р а зм е р а  м аски

Вес пациента, кг

М акси м ал ьн ы й  об ъ е м  

р азд уван и я  м анж еты , мл

М а к си м а л ь н о е  

д а в л е н и е  в н у тр и  

м анж еты

Размер маски

1 1,5 2 2,5 3 4 5 6

< 5  5 -1 0 10-20 20 -30 30 -50 50-70 70-100 >100

4  7 10 14 20 30 4 0 50

6 0  см  Н^О

15.2. Правильное расположение маски
М а ска  р а зр а б о та н а  та ки м  о б р а зо м , ч то б ы  с о о тв е тс тв о в а ть  к о н ту р а м  ги поф арин кса , с 

пр о све то м , о б р а щ е н н ы м  к о тв е р с т и ю  гортани . П р и  п р а в и л ь н о й  у с та н о в к е  д и с та л ь н ы й  

к о н е ц  м анж еты  д ол ж е н  н а хо д и ться  над  ве р хн и м  сф и н кте р о м  пищ евод а. Н и ж е  п р е д с та в ­

л е н о  п р а в и л ь н о е  р а сп о л о ж е н и е  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  о тн о с и те л ь н о  а н а то м и ч е ск и х  

о р и е н ти р о в :



Анатомические ориентиры

А П и щ е в о д G П о д ъ я зы ч н а я  ко с ть

В Трахея Н Я зы к

С П е р с тн е в и д н ы й  хр ящ 1 Р о то в а я  п о л о с ть

D Щ и то в и д н ы й  х р я щ J Н о со гл о тка

Е Вход  в го р та н ь К Резцы

F Н а д го р та н н и к

Таблица 4 -  П р а в и л ь н о е  р асп о л о ж е н и е  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  

Ларингеальная маска Ambu* AuraGam

1. С то р о н а  п ац и ен та

2. М а р к и р о в к а  на п и л о тн о м  бал л он е

3. О тв е р с ти е  д ы хате л ьн о й  тр уб к и

4. Д ы ха те л ьн ая  тр уб ка

5. М а к си м а л ь н а я  (а) и м и н и м ал ьн ая  

(Ь) о тм е тки  гл уби ны

6 . С то р о н а  апп ар а та

7. М а р к и р о в к а  м акси м ал ьн о го  

р а зм е р а  э н д о тр а х е а л ь н о й  тр уб ки

8. Н а в и га ц и о н н ы е  зн аки  для  

ги б ко го  эн д о ско п а

9. М а р к и р о в к а  м акси м ал ьн о го  

р а зм е р а  о р о га с тр а л ь н о го  зо н д а

10. Д р е н а ж н а я  тр уб ка

15.3. Функциональное тестирование
П е р е д  и сп о л ь зо в а н и е м  и зд елия  н е о б х о д и м о  в ы п о л н и ть  ф ун к ц и о н а л ь н о е  тести р ован и е , 

как  о п и с а н о  ниже. Тесты  д о л ж н ы  п р о в о д и ть с я  в со о тв е тс тв и и  с п р и н я то й  м е д и ц и н ско й  

п р ак ти ко й , к о то р а я  м и н и м и зи р у е т  за гр я зн е н и е  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  п е р е д  и с п о л ь зо ­

ванием .

Если и зд елие  не  п р о ш л о  о д и н  из у к а за н н ы х  ниж е  те с то в  -  о н о  не  м о ж е т  при м еняться . 

Н у ж н о  всегда н а д ев ать  п е р ч а тки  во  в р е м я  п о д го то в к и  и в ве д е н и я  л а р и н ге а л ь н о й  маски, 

ч то б ы  свести  к м и н и м ум у  в о зм о ж н о с ть  за гр язн е н и я . Н е о б х о д и м о  уб е д и ть ся  в том , ч то  

за щ и тн а я  м анж ета  бы ла  сн ята  с нее.С л а р и н ге а л ь н о й  м аской  след ует о б р а щ а ть с я  о с т о ­

рож но, п о ск о л ь к у  о н о  и з го то в л е н о  из п о л и в и н и л х л о р и д а  (ПВХ), к о то р ы й  м о ж е т  р а з о ­

р ва ться  или  п р о к о л о ться . В аж н о  и зб егать  к о н та к та  с з а о с тр е н н ы м и  или  о с т р ы м и  п р е д ­

м етам и. У ти л и зи р уй те  Am bu®  A u ra G a in  в со о тв е с тв и и  с л о к а л ь н ы м и  тр е б о в а н и я м и  п о  

м е д и ц и н ск и м  отходам .

>



15.3.1. Тест 1 -  Визуальный осмотр
След ует вни м ательно  о см о тр е ть  м еди цин ское  изделие  на пред м ет  л ю б ы х  повреж дений , 

вклю чая  перф орацию , царапины , блокировку , ослаблен ие  ко м п о н е н то в  и т.д. Н е д о п усти м о  

и спол ьзован и е  лар и н геал ьн ой  маски, если  она  п овреж д ен а  каким -либо  образом .

Н е о б х о д и м о  п р о в е р и ть  в н у тр е н н ю ю  часть  д ы хате л ьн о й  тр уб к и  и м ан ж е ты  на п р е д м е т  

о б с тр у к ц и и  и о с та в л е н н ы х  и н о р о д н ы х  тел. Л ю б ы е  и н о р о д н ы е  предм еты , н а хо д я щ и е ся  

в н у тр и  тр уб о к , д о л ж н ы  б ы ть  удалены , п о с к о л ь к у  о н и  м о гу т  п о м е ш а ть  п р а в и л ь н о м у  

ф у н к ц и о н и р о в а н и ю  изделия, и м о гу т  п о п а с т ь  в  д ы хате л ьн ы е  п у ти  пациента. Н е  и с п о л ь ­

зо в а ть  л а р и н ге а л ь н у ю  маску, если  п р о св е т  з а б л о к и р о в а н  или п о с т о р о н н и е  п р ед м е ты  

н е в о зм о ж н о  удалить.

П р о в е р и ть , ч то б ы  д ы хате л ьн ы й  к о н н е к то р  на л а р и н ге а л ь н о й  м аске  п л о тн о  п р и л е гал  к 

д ы х а те л ь н о й  трубке. У б е д и ться  в том , ч то  о н  не  в ы п ад а е т  и е го  не  л е гко  снять. Н е  п е р е ­

к р уч и в а ть  кон н ек тор , п о ск о л ь к у  э то  м о ж е т  н а р уш и ть  ге р м е ти ч н о с ть  ко н н е к то р а . Н е  

и с п о л ь зо в а ть  л а р и н ге а л ь н у ю  маску, если  к о н н е к то р  м аски  н е п л о тн о  п р и л е га е т  к в н е ш ­

н е м у  к о н ц у  д ы х а те л ь н о й  трубки .

15.3.2. Тест 2 -  Раздувание и сдувание манжеты
Н е о б хо д и м о  п о л н о с ть ю  сд у ть  м а н ж е ту  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  с п о м о щ ь ю  ш п р и ц а . П о сл е  

сд у в а н и я  тщ а те л ь н о  п р о в е р и т ь  м а н ж е ту  на п р е д м е т  нал и ч и я  п о м я то с те й  или  складок. 

С л е д уе т  п е р е р а зд у ть  м а н ж е ту  о б ъ е м о м  возд уха , у к а за н н ы м  в Т аблице  5, и п р о ве р и ть , 

ч то  м анж ета  п о сл е  р а зд у в а н и я  си м м е тр и ч н а я  и гладкая. М а н ж е та  не  д о л ж н а  им еть  

н и каки х  в ы п ук л о с те й  или  п р и зн а к о в  у те ч ки  в м анж ете, тр у б к е  дл я  р а зд у в а н и я  м анж еты  

или  п и л о тн о м  баллоне.

Таблица 5  -  П р о б н ы е  о б ъ е м ы  д л я  п е р е р а зд ув а н и я  м анж еты

Размер маски

1 1,5 2 2,5 3

О б ъ е м  п е р е р а зд ув а н и я  6  10 15 21 30

м анж еты , мм

4

45

5

6 0

6

75

15.4. Подготовка к введению
П е р е д  вве д е н и е м  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  к о м п а н и я  A m b u  р е к о м е н д у е т  п о л н о с ть ю  сд уть  

м ан ж е ту  та ки м  о б р азо м , ч то б ы  м анж ета  бы ла  п л о ск о й  и б е з  складок. Д о с та то ч н о  п р о с то  

н а д ави ть  на м анж ету, п о л о ж и в  ее  на п л о с к у ю  с те р и л ь н у ю  п о в е р х н о с ть  (наприм ер , к усок  

с те р и л ь н о й  марли), о д н о в р е м е н н о  сд увая  и зд ел и е  с п о м о щ ь ю  ш п р и ц а  (см. Р и с у н о к  2). В 

результате  п о л н о го  сд уван и я  ф ор м а  м ан ж е ты  с т а н о в и тс я  п о д о б н о й  кр аю  блю дца, ч то  

о б л е гч а е т  вве д е н и е  и п р а в и л ь н о е  п о з и ц и о н и р о в а н и е  маски. И ссл е д о ва н и я  показали , 

ч то  вве д е н и е  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  со  сд у то й  м ан ж е то й  или ч а с ти ч н о  р а з д у то й  п р о х о ­

д и т  о д и н а к о в о  у с п е ш н о  в о п ы т н ы х  руках. Р е ко м е н д уе тся  см а зы в а ть  л и ш ь  за д н ю ю  

п о в е р х н о с ть  м анж еты . А п е р т у р н у ю  ч ас ть  не  см азы вать, т.к. э то  м ож е т в ы зв а ть  б л о к и р о ­

ва н и е  а п е р т у р н о й  щ ели  или а сп и р а ц и ю  л ю б р и кан та . Д ля  д а л ь н е й ш е го  о б л е гч е н и я  вве -



д е н и я  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  в н у тр ь  п ац и е н та  на д и с та л ь н ую  за д н ю ю  п о в е р х н о с ть  м а н ­

ж еты  сл е д уе т  н ан е сти  с те р и л ь н ы й  л ю б р и к а н т  (н а п р и м е р  K-Y Jelly®) на в о д н о й  о сн о в е  

(м естная  а н е сте зи я  не  реком ендуется).

Рисунок 2 -  Сдувание воздуха из манжеты с использованием шприца

15.5, Введение
П е р е д  введ ени ем  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  A m bu®  A u ra G a in  важ но, ч то б ы  все вр ачи - 

кл и н и ци сты , и сп о л ь зую щ и е  м е д и ц и н ск о е  изделие, о зн а к о м и л и сь  с п р е д уп р е ж д е н и ям и , 

м е р а м и  п р е д о с то р о ж н о с ти ,  п о к а за н и я м и  и п р о ти в о п о к а за н и я м и , с о д е р ж а щ и м и ся  в 

д а н н о й  и н стр укци и .

С л е д ую щ и е  м о м е н ты  ч р е зв ы ч а й н о  важ ны:

• С л е д уе т  п р о в е р и ть  п р а в и л ь н о с ть  сд уван и я  и с м а зы в а н и я  м анж еты , как  это  о п и с а н о  

выш е.

• Р а зм е р  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  д ол ж е н  со о тв е тс тв о в а ть  р а зм е р а м  тела  паци ента. Ч то б ы  

в ы б р а ть  п р а в и л ь н ы й  р а зм е р  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  Am bu®  A u raG a in , н у ж н о  

и сп о л ь зо в а ть  р е ко м е н д ац и и , п р е д с та в л е н н ы е  в Т аблице  3, в со ч е та н и и  с м н е н и е м  

вр ача -кл и н и ц и ста .

• Н е о б х о д и м о  всегда и м е ть  за п а сн ую  с те р и л ь н у ю  л а р и н ге а л ь н у ю  м а ск у  Am bu®  

Au raG a in , п о д го то в л е н н у ю  дл я  и сп о л ь зо ва н и я .

• Р е ком е н д уе тся  п р о в е с ти  п р е о к с и ге н а ц и ю  и с та н д а р тн ы е  п р о ц е д у р ы  м о н и то р и н га .

• Н е о б хо д и м о  о б е сп е ч и ть  а д е ква тн ы й  у р о в е н ь  ан е сте зи и  п е р е д  вве д е н и е м  маски.

• Голова п ац и ен та  д о л ж н а  н а хо д и ться  в по л о ж е н и и , а н а л о ги ч н о м  п олож ени ю , о б ы ч н о  

и сп о л ь зу е м о м у  для  эн д о тр а х е а л ь н о й  и н туб а ц и и  со  с ги б а н и е м  ш еи  и р а з ги б а н и е м  

го л о вы  («полож ение  приню хивания» ).

• В те ч е н и е  всего  п р о ц е сса  введ ен и я  ч р е зм е р н ы х  уси л и й  п р и м е н я т ь  не  реком ен дуется .

15.6. Методы введения
У ста н авл и ва ть  л а р и н ге а л ь н ую  м аску  A m bu®  A u ra G a in  сл е д уе т  в  с о о тв е тс тв и и  с п р и н я т ы ­

м и  в н а сто я щ ее  вр е м я  м е д и ц и н ск и м и  м е тоди кам и . Л а р и н ге а л ь н ы е  м аски  Am bu®  

A u ra G a in  м о гу т  б ы ть  вве д е н ы  с п о м о щ ь ю  с т а н д а р т н о го  м етода.

Н е см о тр я  на п р а в и л ь н о е  вве д е н и е  изделия, р е ко м е н д уе тся  п р о я в л я ть  о с т о р о ж н о с т ь  в 

сл е д ую щ и х  си туациях : сл е д уе т  уб е д и ть ся  в том , ч то  д и с та л ь н ы й  к о н е ц  м анж еты  не 

п о п а д а е т  в валлекулы  или п р о св е т  го р та н и  и не  за стр я л  на у р о в н е  н а д го р та н н и к а  или
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ч е р п а л о в и д н ы х  хрящ ей. Д ля  э то го  м анж ета  д о л ж н а  б ы ть  сд у та  и пр и ж а та  к  за д н е й  с те н ­

ке глотки  пациента. Когда м аска  буд ет у с тан о вл е н а  в р а б о ч е е  полож ени е, буд ет о щ у ­

щ аться  со п р о ти вл е н и е .

15.7. Стандартное введение
Д л я  введ ен и я  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  A m bu®  A u ra G a in  с т а н д а р тн ы м  м етодом , к о то р а я  

о п и с а н а  ниже, дол ж е н  б ы ть  д о с т у п  к  го л о ве  п ац и е н та  сверху.

Д ы ха те л ьн ая  тр уб к а  уд е р ж и вае тся  п о д о б н о  п и ш у щ е й  ручке, тр е м я  пальцам и , р а с п о л о ­

ж е н н ы м и  на п л о ско й  части  п о в е р х н о с ти  ко н н е к то р а , а б о л ь ш о й  п ал е ц  н а хо д и тся  на 

в е р ти к а л ь н о й  л и н и и  п о в е р х н о с ти  ко н н е к то р а , к о то р а я  о р и е н т и р о в а н а  кп е р ед и  по  

о т н о ш е н и ю  к н о с у  пациента. Д р у гая  р ука  д о л ж н а  б ы ть  п о м е щ е н а  п о д  го л о в у  пац и ен та  

(см. Р и с у н о к  3).

Н е о б х о д и м о  вве сти  д и с та л ь н ы й  к о н е ц  м анж еты , п р и ж а в  м ан ж е ту  к т в е р д о м у  н ё б у  и 

в ы р о в н я т ь  на нем  м анж ету. П е р е д  тем, как  п р о д о лж и ть , сл е д уе т  в н и м а те л ьн о  о с м о тр е ть  

рот, ч то б ы  уб е д и ть ся  в том , ч то  к о н ч и к  м ан ж е ты  п р а в и л ь н о  п р и ж а т  к  нёбу; ч то б ы  б о л ь ­

ш е  о тк р ы ть  рот, н у ж н о  ср е д н и м  п ал ьц е м  н е м н о го  о тв е с ти  ч е л ю сть  книзу.

П о сл е  п р а в и л ь н о го  р а зм е щ е н и я  д и с та л ь н о го  к о н ц а  м анж еты  в  р о т о в о й  п о л о с ти  след ует 

п р о д о л ж и ть  движ ение , п р о в о р а ч и в а я  м а ск у  в о в н у т р ь  к р у го в ы м и  д ви ж ен и ям и , п р и ж и ­

м ая  ее  к  к о н ту р а м  тв е р д о го  и м я гк о го  нёба. П о сл е  э то го  п р о д в и н у ть  л а р и н ге а л ь н ую  

м аску  в н и ж н ю ю  ч ас ть  глотки  д о  те х  пор, п о ка  не  п о ч увс твуе тся  о п р е д е л е н н о е  с о п р о ­

ти вл е н и е  (Р и сун о к  4).



Д ви ж е н и я  д л я  р а зм е щ е н и я  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  A m b u *  A u ra G a in  д о л ж н ы  б ы ть  п л а в н ы ­

ми. Н е  п р и м е н я ть  силу! Т еперь  и зд ел и е  сл е д уе т  п р а в и л ь н о  р аспол ож и ть , р а сп о л о ж и в  

е го  д и с та л ь н ы й  ко н е ц  н а п р о ти в  в е р хн е го  сф и нктера  пищ евод а.

15.8. Проблемы при введении
К аш ель  и зад е рж ка  д ы хани я , в о зн и к ш и е  п р и  вве д е н и и  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  Am bu®  

A u ra G a in  у к а зы в а ю т  на н е д о с та то ч н у ю  гл уб и н у  анестезии . Ре ком е н д уе тся  н е м е д л е н н о  

у гл уб и ть  а н е сте зи ю  с п о м о щ ь ю  и н га л я ц и о н н ы х  или  в н у тр и в е н н ы х  п р е п а р а то в  и начать  

в е н ти л я ц и ю  л е гки х  вручную .

Если д л я  у с та н о в к и  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  р о т  п ац и ен та  о тк р ы в а е тся  нед остаточно , 

н е о б х о д и м о  уб е д и ться  в д о с та то ч н о й  гл уби н е  а н е сте зи и  пациента. Затем  следует 

п о п р о с и т ь  асси стен та  о тве с ти  ч е л ю сть  вниз, ч то  о б л е гч и т  о с м о т р  п о л о сти  р та  и п о з в о ­

л и т  п р о в е р и т ь  п о л о ж е н и е  маски.

Н е в о з м о ж н о с ть  п р е о д о л е ть  угол  м е ж д у  к о р н е м  я зы ка  и зад н ей  ч ас тью  глотки  явл яе тся  

о д н о й  из н а и б о л е е  р а с п р о с тр а н е н н ы х  проблем , в о зн и к а ю щ и х  п р и  вве д е н и и  л а р и н ге ­

а л ь н о й  м аски  Am bu®  Au raG a in . М а н ж е та  д о л ж н а  п р и ж и м а ть  тр у б к у  к т в е р д о м у  н е б у  в 

ход е  всей  п р о ц е д у р ы  вве д е н и я  маски, и наче  к о н е ц  тр уб к и  м ож е т и зо гн у ть с я  или  у п е ­

р е ться  в вы п укл ы е  о б р а з о в а н и я  за д н е й  стен ки  глотки, н апр и м ер , в ги п е р т р о ф и р о в а н ­

н ы е  м и нд алин ы . Если м анж ета  не  р а сп р я м л я е тся  или  н а ч и н а е т  с в о р а ч и в а ть с я  п о  м ере  

пр о д в и ж е н и я , н е о б х о д и м о  м аску  и звл е ч ь  и п о в т о р и т ь  п р о ц е д у р у  введения. В сл уч ае  

о б с тр укц и и , о б у с л о в л е н н о й  ги п е р тр о ф и е й  м инд алин , м о ж е т  б ы ть  эф ф е кти вн ы м  д и а го ­

н а л ьн о е  см е щ е н и е  маски.

15.9. Раздувание манжеты
П о сл е  в ве д е н и я  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  ве р ти к ал ьн а я  л и н и я  на д ы х а те л ь н о й  тр уб к е  д о л ж ­

на б ы ть  о р и е н т и р о в а н а  кп е р ед и  п о  о т н о ш е н и ю  к н о с у  пациента. Т и п и чн ы й  д и а п а зо н  

у с та н о в к и  на п р е д п о л а гае м ую  гл уби н у  о б о зн а ч а е тс я  д в ум я  го р и зо н та л ь н ы м и  л и н и я м и  

на д ы хате л ьн о й  тр уб к е  (см. Р и с у н о к  5 ). Считается, ч то  и зд ел и е  у с т а н о в л е н о  п рави л ьно , 

когда  р е зц ы  п ац и ен та  нахо д я тся  м е ж д у  эти м и  отм еткам и .

>



С л е д уе т  п е р е м е сти ть  маску, если  р е зц ы  п ац и ен та  нахо д я тся  за  п р е д е л а м и  д а н н о го  д и а ­

пазона. Н е  п р и д е р ж и в а я  трубку , р а з д у ть  м а н ж е ту  с п о м о щ ь ю  ш п р и ц а  д о с та то ч н ы м  

к о л и ч е с тв о м  воздуха, та к  ч то б ы  д а в л е н и е  в н у тр и  м ан ж е ты  не п р е в ы ш а л о  6 0  см  вод. ст.

В б о л ь ш и н с тв е  сл уч ае в  д о с та то ч н о  т о л ь к о  п о л о в и н ы  о т  м а к си м а л ь н о го  о б ъ е м а  р а з д у в а ­

ния  м анж еты  (см. Т аблицу  3).

В о  вр е м я  вы п о л н е н и я  хи р ур ги ч е ско й  п р о ц е д ур ы  реком ен д уется  р е гул я р н о  п р о в е р я ть  

д авл ен и е  в  м анж ете  л и б о  с п о м о щ ь ю  м ан о м е тр а  манж еты, л и б о  пальпаторно , п о  н а п р я ж е ­

н и ю  в  п и л о тн о м  баллоне. Э то  о с о б е н н о  важ н о  п р и  и сп о л ьзо ва н и и  газов  закиси  азо та  N^O.

Нельзя чрезмерно раздувать манжету. Реком ендуется  избегать продолж и тельного  

сохранения  давления  внутри  м анж еты  вы ш е 60  см вод. ст. Н ачальное  давление  в манж ете 

зависит от пациента, разм ера  маски, полож ения  головы  и глубины  анестезии.

Реком ендуется  удерж ивать  давление  в м анж ете на низком  уровне, насколько  это  возм ож но.

В о  вр е м я  р а зд у в а н и я  м анж еты  не сл е д уе т  уд е р ж и в а ть  тр убку , п о ск о л ь к у  это  м еш ает  

п р а в и л ь н о м у  р а зм е щ е н и ю  маски. П р и  р а зд у в а н и и  м аски  н абл ю д ается  н е б о л ь ш о е  

в ы д ви ж е н и е  тр уб к и  из п о л о с ти  рта. Ч то б ы  и зб еж ать  ч р е зм е р н о го  разд уван и я , о ч е н ь  

в а ж н о  с т р о го  п р и д е р ж и в а ть с я  о б ъ е м о в  р а зд у в а н и я  м анж еты , у к а за н н ы х  в Т аблице  3.

Ч р е з м е р н о е  р а зд у в а н и е  м анж еты  м о ж е т  б ы ть  п о л н о с т ь ю  у с тр а н е н о  п е р е д  ус та н о в к о й  

м анж еты  п уте м  п о л н о го  уд ал е н и я  в о зд уха  с п о м о щ ь ю  со о тв е тс тв у ю щ е го  ш пр и ца. 

Д а н н ы й  м е то д  бы л  р е к о м е н д о в а н  к о м п а н и е й  A m b u .  В те х  случаях, когда  п р и м е н яе тся  

а л ь те р н ати вн ы й  м етод, н апр и м ер , если  м анж ета  у с тан авл и вае тся  в  н е й тр а л ь н о м  или 

п о л у р а зд у то м  со стоян и и , с у щ е с тв у е т  р и с к  в о зм о ж н о го  ч р е зм е р н о го  р а зд у ти я  м анж еты . 

П о сл е  у с та н о в к и  м аски  сл е д уе т  п р о я в л я ть  о с о б у ю  о с т о р о ж н о с т ь  п р и  п о сл е д ую щ е м  р а з ­

д ув а н и и  м анж еты , ч то б ы  к о м п е н с и р о в а ть  возд ух, н а хо д я щ и й ся  уж е  в  маске. 

М а к си м а л ь н ы й  д о п о л н и т е л ь н ы й  о б ъ е м  за в и с и т  о т  р а зм е р а  м аски  и н а ч а л ьн о го  о б ъ е м а  

в о зд уха  в м аске  на м о м е н т  ее  ус тан о вки . Д ля  п о с т о я н н о го  к о н тр о л я  д а в л е н и я  в м анж ете  

к о м п а н и я  A m b u  р е к о м е н д у е т  и с п о л ь зо в а ть  м а н о м е тр  м анж еты . Н е о б х о д и м о  о б р а ти ть  

в н и м ан и е  на сл е д у ю щ и е  п р и зн а к и  п р а в и л ь н о го  в ве д е н и я  изделия: в о зм о ж н о е  н е б о л ь ­

ш о е  вы д ви ж е н и е  тр уб к и  из п о л о с ти  р та  п р и  р а зд у в а н и и  м анж еты , н а л и ч и е  м ягкой



о в а л ь н о й  в ы п ук л о с ти  в о б л асти  ш еи  п о  о к р у ж н о с ти  в о б л асти  щ и то в и д н о го  и п е р с тн е ­

в и д н о го  хр я щ е й  или о тс у тс тв и е  в и д и м о с ти  м ан ж е ты  в п о л о с ти  рта.

15.10. Присоединение к анестезирующей системе
С л е д уе т  о с т о р о ж н о  п р и с о е д и н и ть  л а р и н ге а л ь н у ю  м аску  Am bu®  A u ra G a in  к д ы х а те л ь н о ­

м у  к о н ту р у  а н е сте зи р ую щ е й  си стем ы  или  м е ш к у  дл я  и ск у сс тв е н н о й  ве н ти л я ц и и  ле гки х  

и а к к у р а т н о  начать  в ы п о л н я ть  ве н ти л я ц и ю  ле гки х  вр учн ую , о п р е д е л я я  ка ки е -л и б о  п р и ­

зн аки  утеч ки  кон тур а . Д ля  о п р е д е л е н и я  того, я вл яе тся  ли  д ы х а н и е  д о ста то ч н ы м , сл е д у ­

е т  и с п о л ь зо в а ть  а ускул ьта ци ю  ле гки х  и э п и га с тр а л ь н о й  о б л а с ти  и капнограф ию . 

С л е д уе т  п р о в е с ти  а ускул ьта ци ю  в п е р е д н е й  и б о к о в ы х  о б л ас те й  ш еи  с ц е л ью  п р о в е р к и  

о тс у тс тв и я  а н о м а л ь н ы х  звуков, к о то р ы е  м о гу т  ук а зы в а ть  на ле гки й  л ар и н ге а л ьн ы й  

сп а зм  или  на п о в е р х н о с тн у ю  анестезию .

М а ска  м о ж е т  слегка  п р о п у ск а ть  в о зд у х  в  те ч е н и е  п е р в ы х  тр е х  или  ч е ты р е х  д ы х а те л ьн ы х  

циклов , п р е ж д е  чем  за н я ть  т о ч н о е  п о л о ж е н и е  в глотке. Если у те ч ка  сохраняется , н е о б ­

х о д и м о  уб е д и ть ся  в д о с та то ч н о й  глуби не  ан е сте зи и  и у гл уб и ть  ее  п р и  н е о б ход и м ости , и 

в том , ч то  д а в л е н и е  в к о н ту р е  п р и  р а зд у в а н и и  л е гки х  низкое, п р е ж д е  чем  п р и н я ть  

р е ш е н и е  о  п о в т о р н о й  п р о ц е д у р е  в ве д е н и я  изделия.

П р и  и сп о л ь зо в а н и и  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  A m bu®  Au raG a in , как и п р и  д р у ги х  м е тод ах  

в о с с та н о в л е н и я  п р о х о д и м о с ти  д ы хате л ьн ы х  путей, р е ко м е н д уе тся  и сп о л ь зо в а ть  пуль- 

со к си м е тр и ю  и капн ограф ию . М а с к у  м о ж н о  и сп о л ь зо в а ть  д л я  с п о н т а н н о й  или  к о н тр о л и ­

р уе м о й  ве н ти л я ц и и  легких.

П р и  п р и с о е д и н е н и и  к л а р и н ге а л ь н о й  м аске  A m bu®  A u ra G a in  д ы хате л ьн ы й  контур , п р е д ­

н а зн а ч е н н ы й  д л я  по д ачи  а н е с те зи р ую щ и х  вещ еств, д ол ж е н  п о д д е р ж и в а ть ся  в н а д л е ж а ­

щ ем  со стоян и и , ч то б ы  и зб еж ать  в р а щ е н и я  маски. Л ю б ы е  п р и зн аки  н а р уш е н и й  в д ы х а ­

те л ьн ы х  п у тя х  или  п р и зн а к и  н е а д е кв а тн о й  ве н ти л я ц и и  л е гки х  д о л ж н ы  р е гул я р н о  к о н ­

тр о л и р о в а ть с я ;  и зд ел и е  н е о б х о д и м о  за м е н и ть  или  удалить, в сл уч ае  н е о б ход и м ости , 

д л я  п о д д е р ж а н и я  с в о б о д н о й  п р о х о д и м о с ти  д ы хате л ьн ы х  путей. Н е о б х о д и м о  в н и м а ­

те л ь н о  сл е д и ть  за  п а ц и е н то м  во  вр е м я  п р о в е д е н и я  МРТ, ч то б ы  о б е с п е ч и ть  п р а в и л ь н о е  

р а сп о л о ж е н и е  изделия.

В о  вр е м я  анестези и  закись  азо та  м ож ет д иф ф унд и ровать  в  манж ету, ч то  п р и в о д и т  к у в е ­

л и че н и ю  объем а/давления  в манж ете. Д авлени е  в м анж ете  д о л ж н о  к о н тр о л и р о в аться  и 

р е гул я р н о  кор р е кти ро ваться . П р о хо д и м о с ть  л ар и н ге а л ьн о й  м аски  Am bu®  A u raG a in  д о л ж ­

на б ы ть  под тверж ден а  после  л ю б о го  и зм ен ения  п ол ож ен и я  головы  или ш еи пациента.

15.11. Фиксация
в сл уч ае  н е о б х о д и м о с ти  н у ж н о  за ф и к си р о в а ть  и зд ел и е  на л и ц е  п ац и е н та  л е й к о п л а с ты ­

р е м  или  с п о м о щ ь ю  м е ха н и ч е ско го  д е р ж ате л я  тр убки , п о д х о д я щ е го  дл я  д а н н о й  цели.

Н е  след ует и сп о л ь зо в а ть  о р о ф а р и н ге а л ь н ы й  в о зд у х о в о д  в каче стве  ан ти закусы вател я , 

п о с к о л ь к у  э то  п о м е ш а е т  п р а в и л ь н о м у  п о з и ц и о н и р о в а н и ю  маски, у в е л и ч и в а я  р и ск  т р а в ­

м и р о в а н и я  и сн и ж ая  эф ф е кти вн о сть  ге р м е ти зац и и  изделия. Р е ко м е н д уе тся  и с п о л ь зо ­

ва ть  а н ти заку сы ва те л ь  из м а р л е в о й  турун д ы .

N



Рисунок 6 -  Фиксация маски

Ч то б ы  п р е д о тв р а ти ть  с ти м ул я ц и ю  д ы х а те л ьн ы х  п уте й  паци ен та , не  р е ко м е н д уе тся  

и зм е н я ть  п о л о ж е н и е  или п е р е м е щ а ть  л а р и н ге а л ь н у ю  м аску  во  вр е м я  и сп о л ьзо ва н и я ; во  

и зб еж ан и е  с ти м ул я ц и и  д ы х а те л ьн ы х  п утей  не  сл е д уе т  п е р е м е щ а ть  п ац и е н та  в о  в р е м я  

анестезии . В о  вр е м я  и сп о л ь зо в а н и я  не  см е щ ать  м а с к у  с места.

15.12. Использование с самостоятельным дыханием
Л ар и н ге а л ьн ая  м аска  Am bu®  A u ra G a in  х о р о ш о  п о д х о д и т  д л я  п а ц и е н то в  с со хр а н е н и е м  

са м о с то я те л ь н о го  д ы х а н и я  п р и  п р о в е д е н и и  а н е сте зи и  с и сп о л ь зо в а н и е м  и н га л я ц и о н ­

н ы х  а н е сте ти к о в  или  ср е д ств  д л я  в н у тр и в е н н о й  а н е сте зи и  п р и  усл ови и , ч то  гл уби на  

а н е сте зи и  явл яе тся  д о с та то ч н о й  во  вр е м я  п р о в е д е н и я  х и р у р ги ч е с к о й  п р о ц е д ур ы , и ч то  

м анж ета  не  ч р е зм е р н о  раздута.

Каш ель, зад е рж ка  д ы х а н и я  или  д в и ж е н и е  п ац и е н та  м о гу т  н абл ю д аться  в то м  случае, 

если  у р о в е н ь  ан е сте зи и  явл яе тся  н е д о с та то ч н ы м  д л я  п о д д е р ж а н и я  с о с то я н и я  пациента. 

Д а н н ы е  п р и зн а к и  м о гу т  та кж е  н а б л ю д а ться  п о сл е  вн е ш н е го  р а зд р а ж а ю щ е е  во зд е й ­

с тви я  на паци ента, н апр и м ер , в ы п о л н е н и е  х и р у р ги ч е с к о й  о п е р а ц и и  или  п о в о р а ч и в а н и е  

пациента, если  у р о в е н ь  а н е сте зи и  бы л  н е в е р н о  оценен . С л е д уе т  а к к у р а т н о  п р о в е с ти  

в с п о м о га те л ь н ую  в е н ти л я ц и ю  ле гки х  д о  в о зо б н о в л е н и я  с а м о с то я те л ь н о го  ды хани я.

15.13. Использование с искусственной вентиляцией легких 
(с положительным давлением)
П е р е д  и сп о л ь зо в а н и е м  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  A m bu®  A u ra G a in  д л я  о б е сп е ч е н и я  искус­

с тв е н н о й  в е н ти л яц и и  л е гки х  с п о л о ж и те л ь н ы м  д а в л е н и е м  (PPV) м е д и ц и н ски й  р а б о тн и к  

д олж ен  сн ачала  п р и о б р е с ти  о п ы т  п р и м е н е н и я  и зд елия  у  п а ц и е н то в  с со х р а н е н и е м  

с а м о с то я те л ь н о го  ды хания.

П р и  тщ а те л ь н о м  м о н и то р и н ге  с п о м о щ ь ю  к а пн о гр аф и и  н у ж н о  в ы б р а ть  м о д е л ь  ве н ти л я ­

ц и и  с с о о тв е тс тв у ю щ и м  м акси м ал ьн ы м  д а в л е н и е м  и д ы х а те л ь н ы м  о б ъ е м о м  в д ы хате л ь ­

н ы х  путях.



в  сл уч ае  утечки , н а б л ю д а ю щ е й ся  в ход е  в е н ти л яц и и  с п о л о ж и те л ь н ы м  д авлен и ем , т р е ­

буется  п р о в е р и т ь  следую щ ее:

• Н е д о ста то ч н а я  гл уби на  анестезии , ч то  п р и в о д и т  к  з а к р ы ти ю  го л о с о в о й  щ ели 

о п р е д е л е н н о й  степ е н и

• Н е д о ста то ч н а я  н е р в н о -м ы ш е ч н а я  б л о кад а

• С н и ж е н и е  п о д атл и во сти  л е го ч н о й  ткан и  к растяж ен ию , с в я за н н о е  с о с о б е н н о с тя м и  

п р о ц е д у р ы  или  пац и ен та

• С м е щ е н и е  и зд елия  в  результате  п о в о р о та  или  в ы тя ж е н и я  го л о вы

П о сл е  о п р е д е л е н и я  п р и ч и н ы  утеч ки  р е ко м е н д уе тся  п р и н я ть  со о тв е тс тв у ю щ и е  к о р р е к ­

т и р у ю щ и е  м еры . Если утечка  набл ю д ае тся  в о к р у г  м анж еты , д о б а в л я ть  в о зд у х  не  р е к о ­

м ендуется. Н е  факт, ч то  э то  п о в ы си т  д авл е н и е  гер м ети зац и и , а м ож ет даж е  ув е л и ч и ть  

утечку, у в е л и ч и в  тем  сам ы м  натяж ение, как  п рави ло , м я гк о й  м анж еты , о тта л к и в а я  ее  о т  

гортани . Вм есто  э то го  след ует уд а л и ть  м аску  и п о в т о р и т ь  п р о ц е д у р у  в ве д е н и я  маски, 

о б е сп е ч и в  п р и  э то м  д о с та то ч н у ю  гл уб и н у  анестезии .

15,14. Возможные проблемы во время использования изделия 
Недостаточный уровень анестезии; н а и б о л е е  в е р о я тн о й  п р о б л е м о й  п осл е  введ ени я  

и зд елия  явл яе тся  н е с п о с о б н о с ть  п о д д е р ж и вать  а д е ква тн ы й  у р о в е н ь  анестезии. 

Н е о б хо д и м о  б о л ю сн о  ввести  д о п о л н и те л ь н ую  д о зу  и н д у к ц и о н н о го  п р еп а р ата  и/или у в е ­

л и ч и ть  к о н ц е н тр а ц и ю  анестетика, а к к у р а т н о  о сущ е ств л я я  всп о м о га те л ьн ую  вентиляцию .

Неправильное позиционирование изделия м о ж е т  б ы ть  о ц е н е н о  с п о м о щ ь ю  к а п н о - 

граф ии, п уте м  н а б л ю д е н и я  о д и н а к о в ы х  д ви ж е н и й  или  н а б л ю д е н и я  за  и зм е н е н и я м и  в 

д ы х а те л ьн о м  объем е, н апри м ер , с о к р а щ е н и е  в ы д ы х а е м о го  д ы х а те л ь н о го  объем а. Если 

есть  по д о зр е н и е , ч то  л ар и н ге а л ьн а я  м аска  A m bu®  A u ra G a in  у с та н о в л е н а  н е п р ави л ьн о , 

н у ж н о  ее и звл е ч ь  и п о в то р и т ь  п р о ц е д у р у  введения, о б е сп е ч и в  п р и  э то м  д о с та то ч н у ю  

гл уби н у  анестезии .

Неожиданная регургитация: р е гур ги та ц и я  м ож е т в о зн и к а ть  д аж е  у  п а ц и е н то в  н а то ­

щ ак  (1:10000). Э то  м о ж е т  б ы ть  в ы з в а н о  н е д о с та то ч н ы м  у р о в н е м  анестези и . В аж н ы м  п е р ­

вы м  п р и зн а к о м  р е гур ги та ц и и  явл яе тся  п о я в л е н и е  ж и д кости , в д ы х а те л ь н о й  тр уб ке  

изделия. Если п ац и е н т  д ы ш и т  са м о сто я те л ьн о , п е р в ы м  п р и зн а к о м  м о ж е т  б ы ть  каш ел ь  

или  зад е рж ка  ды хания.

Если р е гур ги та ц и я  в о зн и к а е т  п р и  услови и , ч то  н а сы щ е н и е  к и с л о р о д о м  о стае тся  на п р и ­

ем ле м о м  уровн е , нет н е о б х о д и м о сти  в уд ал е н и и  изделия. Такое со с то я н и е  н ад л еж и т 

куп и р о вать , о п у с ти в  го л о в у  п ац и ен та  вниз. С л е д уе т  б ы с тр о  о тк л ю ч и ть  д ы хате л ьн ы й  

к о н ту р  а н е сте зи р ую щ е й  систем ы , ч то б ы  со д е р ж и м о е  ж елуд ка  не  п о п а л о  в легкие.

В аж н о  уб е д и ть ся  в том , ч то  гл уби на  а н е сте зи и  адекватна , и, п р и  н е о б хо д и м о сти , р е к о ­

м енд уется  у гл уб и ть  а н е сте зи ю  вн у тр и ве н н о . С  п о м о щ ь ю  о тсо са  сл е д уе т  уд а л и ть  ж и д ­

к о с ть  из д ы хате л ьн о й  тр уб к и  м аски  и и зо  рта. Д ля  о тс а с ы в а н и я  ж и д к о сти  из т р а х е о ­

б р о н х и а л ь н о го  дерева, и п р и  н е о б хо д и м о сти , н у ж н о  о с м о тр е ть  б р о н х и  с п о м о щ ь ю  ги б ­

ко го  эн д оскоп а . П р и  н ал и чи и  к л и н и ч е ск и х  п о к а за н и й  н е о б х о д и м о  п о д го то в и ть ся  к экс­

тр е н н о й  и н туб а ц и и  трахеи . В сл уч ае  п о д тв е р ж д е н и я  а сп и р а ц и и  н у ж н о  в ы п о л н и ть  рент- 
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ге н о гр аф и ю  гр уд н о й  клетки  и, п р и  н е о б хо д и м о сти , н а зн а ч и ть  п а ц и е н ту  с о о тв е тс тв у ю ­

щ ее  лечение, вкл ю чая  а н ти б и о ти ки , ф и зи о те р а п и ю  и а сп и р а ц и ю  с о д е р ж и м о го  трахеи . 

Если во зн и ка е т  регур гитация , р е ком е н д уе тся  п р о п у с ти ть  га с тр о ско п и ч е скую  тр уб к у  

через  д р е н аж н ую  тр уб к у  Am bu®  A u ra G a in  в ж е л уд о к  пациента.

15.15. Выход из анестезии
П о сл е  за в е р ш е н и я  о п е р а ц и и  л а р и н ге а л ь н у ю  м а с к у  Am bu®  A u ra G a in  сл е д уе т  уд ал ять  

то л ь к о  п о сл е  в о с с та н о в л е н и я  за щ и тн ы х  реф лексов  у  п ац и е н та  и п о сл е  того, как  п а ц и е н т  

см ож е т о тв е ч а ть  на в е р б а л ь н ы е  ком анд ы . М о н и т о р и н г  за  п ац и е н там и  д ол ж е н  п р о д о л ­

ж аться  на п р о тя ж е н и и  всей  с тад и и  вы хо д а  из анестези и . Н е о б х о д и м о  п р о в о д и т ь  д о п о л ­

н и те л ьн ую  о к с и ге н а ц и ю  п утем  по д ач и  к и сл о р о д а  в д ы х а те л ь н ы й  к о н ту р  а н е с те зи р у ю ­

щ ей  си стем ы  или  че р е з  Т -о б р азн ы й  адаптер. Если тр е б уе тся  о тс а с ы в а н и е  с о д е р ж и м о го  

из р о то в о й  п о л о сти  или  д ы х а те л ь н о й  тр уб ки , о н а  д о л ж н а  б ы ть  в ы п о л н е н а  д о  в о с с та н о в ­

л е н и я  реф лексов.

15.16. Процедура удаления
Удаление  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  A m bu®  A u ra G a in  всегда д о л ж н о  п р о в о д и ть с я  в зоне, где 

и м ею тся  о б о р у д о в а н и е  дл я  а с п и р а ц и и  и у с та н о в к а  д л я  б ы с тр о й  и н туб а ц и и  трахеи . 

Н е л ьзя  и звл е кать  м а с к у  п р и  п о л н о с т ь ю  р а зд у то й  манж ете. М а ска  м о ж е т  б ы ть  и звл ечена  

с ч ас ти чн ы м  за п о л н е н и е м  м анж еты , ч то  о б л е гч а е т  уд а л е н и е  секрета. Н е  ре ко м е н д уе тся  

п о л н о с ть ю  уд ал ять  во зд у х  из м анж еты  д о  м о м е н та  ее  уд ал е н и я  с тем, ч то б ы  и збеж ать  

вы д е л е н и я  секр ета  в го р та н ь  и п р е д о тв р а щ е н и я  р а зв и ти я  л ар и н го сп азм а .

В то м  случае, если  м аску  п л ан и р уе тся  и звл е ка ть  в п о с л е о п е р а ц и о н н о й  палате, м е д и ц и н ­

ский  п е р со н а л  палаты  д ол ж е н  п р о й ти  тщ а те л ь н ую  п о д го то в к у  п о  всем  асп е ктам  п р и м е ­

н е н и я  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  A m bu®  A u raG a in .

16. Специализированное использование
16.1. Использование в качестве проводника для интубации трахеи
С  п о м о щ ь ю  л а р и н ге а л ь н ы х  м асо к  м о ж н о  в ы п о л н и ть  п р я м у ю  эн д о тр а х е а л ь н у ю  и н туб а ­

цию, и сп о л ь зуя  д л я  э то го  х о р о ш о  см азан н ую , п о л н о с т ь ю  с д у т у ю  эн д о тр а х е а л ь н у ю  т р у б ­

к у  (ЭТТ). Д ля  п р и м е н е н и я  в  п е д и а тр и и  д о л ж н ы  б ы ть  п р и н я ты  сп е ц и а л ь н ы е  к л и н и че ски е  

м еры  п р е д о с то р о ж н о с ти .

С л е д уе т  в ы б р а ть  п о д хо д я щ и й  р а з м е р  э н д о тр а х е а л ь н о й  тр уб к и  (ЭТТ), р а зм е р  к о то р о й  

со о тве тств уе т  р а зм е р у  и сп о л ь зу е м о й  л а р и н ге а л ь н о й  м аски. Д ля  в ы б о р а  с о о тв е тс тв у ю ­

щ е го  р а зм е р а  ЭТТ  см. т а б л и ц у  Т аблица  6.

П о с к о л ь к у  вн е ш н и й  д и а м е тр  и ж е с тк о с ть  ЭТТ м о гу т  в а р ь и р о в а ть ся ,  с о в м е с ти м о с ть  

м е ж д у  ЭТТ  и м аской  д о л ж н ы  б ы ть  п р о те с ти р о в а н ы  п е р е д  п р о ц е д ур о й .  Н е о б х о д и м о  

нан ести  д о с та то ч н о е  ко л и ч е с тв о  л ю б р и к а н та  на н а р у ж н у ю  п о в е р х н о с ть  ЭТТ и у б е д и ть ­

ся  в том , ч то  о н а  с в о б о д н о  п е р е м е щ ае тся  в н у тр и  л а р и н ге а л ь н о й  м аски. У с та н о в и ть  ЭТТ 

на  ги б ки й  эн д оскоп , со о тв е тс тв у ю щ е го  разм ера . П р о в е с ти  ги б ки й  э н д о ск о п  в н и з  че р е з  

и зд ел и е  и го л о с о в ы е  связки  в тр а х е ю  на д о с та то ч н у ю  глубину. С л е д уе т  за ф и кси р о ва ть



ги б ки й  эн д оскоп , п р о в е с ти  ЭТТ п о  н е м у  в  трахею . М о ж н о  п о м о щ ь ю  ги б ко го  эн д о ск о п а  

уб е д и ть ся  в том , ч то  ЭТТ наход и тся  в трахее.

Н а в и га ц и о н н ы е  зн аки  на и зд елии  д а ю т  о р и е н т и р  о тн о с и те л ь н о  того, н а ско л ько  гл убо ко  

м ож е т б ы ть  введ ен  ги бкий  э н д о ск о п  (см. Т аблица  4). П е р в ы й  зн а к  8а  на р и сун ке  у к а зы в а ­

ет на то, ч то  н е о б х о д и м о  со гн у ть  к о н е ц  ги б к о го  эн д о ск о п а  д л я  ви зуа л и зац и и  п р о све та  

трахеи . В то р о й  зн ак  8 Ь  на р и сун к е  ук а зы в а е т  на то, ч то  ги б ки й  эн д о ск о п  бы л  введ ен  

сл и ш к о м  глубоко.

В р ам ка х  н е к о то р ы х  п р о ц е д у р  п л ан и р уе тся  о с т а в и ть  л а р и н ге а л ь н у ю  м аску  Am bu®  

A u ra G a in  на м есте  п о сл е  в ы п о л н е н и я  э н д о тр а х е а л ь н о й  и н туб аци и . В д а н н о м  случае  

н е о б х о д и м о  п о л н о с т ь ю  сд у ть  м ан ж е ту  изделия.

М а ска  м ож е т б ы ть  удалена; р е ко м е н д уе тся  со б л ю д а ть  о с то р о ж н о с ть ,  ч то б ы  не см е сти ть  

ЭТТ. К о м п ан и я  A m b u  р е к о м е н д уе т  и сп о л ь зо в а ть  м е то д  « трубка -к -трубке»  дл я  с о х р а н е ­

н и я  ЭТТ  на м есте  п р и  уд ал е н и и  изделия.

Д ля  сп е ц и ф и че ски х  к о м б и н а ц и й  в а р и а н то в  ЭТТ  и м аски  д л я  п е д и а тр и ч е ск и х  п аци ен тов , 

не  в о зм о ж н о  уд ал е н и е  м аски  п осл е  того, как ЭТТ п о м е щ е н а  ч е р е з  маску.

Таблица б -  С о в м е с ти м о с ть  р а з м е р о в  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  с ЭТТ

Размер маски

1 1,5 2 2,5 3 4

М а к си м а л ь н ы й  р а зм е р  3,5 4,0 5,0 5,5 6,5 7,5

ЭТТ, м м

5

8,0

б

8,0

В то м  случае, если  л ар и н ге а л ьн а я  м аска  A m bu®  A u ra G a in  о стае тся  на м есте  п о сл е  в ы п о л ­

н е н и я  эн д о тр а х е а л ь н о й  и н туб аци и , сл е д уе т  п о л н о с ть ю  сд у ть  в о зд у х  из м анж еты  и зд е ­

лия. Н е  р е ко м е н д уе тся  уд ал ять  д ы хате л ьн ы й  к о н н е к то р  на л а р и н ге а л ь н о й  м аске  Am bu®  

Au raG a in .

16.2. Использование в педиатрии
Л ар и н ге а л ьн ая  м аска  Am bu®  A u ra G a in  п о с та вл яе тся  в ч е ты р е х  р а зн ы х  р а зм е р а х  для  

и сп о л ь зо в а н и я  у  н о в о р о ж д е н н ы х / п а ц и е н то в  д е тско го  возраста . Д ля  п о л уч е н и я  р е к о ­

м е н д а ц и й  о тн о с и те л ь н о  в ы б о р а  р а зм е р а  и зд елия  и м ак си м ал ьн ы х  о б ъ е м о в  р а зд ув а н и я  

м анж еты  см. Таблица  3. Д ля  о п р е д е л е н и я  п р а в и л ь н о го  р а зм е р а  ЭТТ см. Т аблица  б.

П р и м е н е н и е  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  Am bu®  A u ra G a in  у  н о в о р о ж д е н н ы х  и м ал е н ьки х  

д е тей  р е ко м е н д уе тся  то л ь к о  вр ач о м -к л и н и ц и с то м , к о то р ы й  зн а к о м  с ан е сте зи е й  для  

детей  и им ел  о п ы т  в в о с с та н о в л е н и и  п р о х о д и м о с ти  д ы хате л ьн ы х  п утей  с п о м о щ ь ю  

л а р и н ге а л ь н ы х  масок.

С ущ е ств уе т  н е ско л ько  р е к о м е н д уе м ы х  м е то д о в  и н туб а ц и и  п а ц и е н то в  д е тско го  в о зр а ста  

с п о м о щ ь ю  ги б ко го  эн д о ск о п а  че р е з  л а р и н ге а л ь н у ю  маску. К ни м  о тн о с я тся  п р я м о е
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п р о та л к и в а н и е  ЭТТ п о  ги б к о м у  эн д оскопу. К о м п ан и я  A m b u  реком ен дует, ч то б ы  м е д и ­

ц и н ски е  р а б о тн и к и  п р и д е р ж и в а л и сь  м етода, о п и с а н н о го  в м е с тн ы х  м е то д и ч е ски х  р е к о ­

м е н д а ц и я х  п о  в о с с та н о в л е н и ю  п р о х о д и м о с ти  д ы х а те л ьн ы х  п уте й  у  п а ц и е н то в  д е тско го  

во зраста . В за в и си м о с ти  о т  ти п а  ги б к о го  эн д оскоп а , и сп о л ь зу е м о го  дл я  п е д и а тр и ч е ски х  

п аци ен тов , во зм ож н о , ч то  не  уд астся  с о гн у ть  к о н ч и к  эн д о ск о п а  н а д л еж а щ и м  о б р а з о м  на 

у р о в н е  п е р в о й  н а в и га ц и о н н о й  метки. Вм есто  э то го  к о н ч и к  м о ж е т  б ы ть  согнут, как  т о л ь ­

ко  ви зуа л и зи р уе тся  б уква  «и» («use» («использовать»)).

Важ но, ч то б ы  д о  введ ен и я  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  A m bu®  A u ra G a in  бы л  д о с ти гн у т  д о с та ­

т о ч н ы й  у р о в е н ь  ан е сте зи и  (или б е ссо зн а те л ь н о го  состояния). И зд ел и е  д о л ж н о  б ы ть  

у с т а н о в л е н о  на т о м  ж е  у р о в н е  анестези и , к о то р а я  тр е б уе тся  д л я  и н туб а ц и и  трахеи . 

С л е д уе т  о б р а ти ть  в н и м ан и е  на то, ч то  в сл уч ае  и сп о л ь зо в а н и я  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  

A m bu®  A u raG a in , как  и п р и  л ю б о й  ф ор м е  в о с с та н о в л е н и я  п р о х о д и м о с ти  д ы хате л ьн ы х  

п уте й  и а н е сте зи и  у  п е д и а тр и ч е ск и х  п а ц и е н то в  п р и  н е а д е к в а тн о й  вен ти л яци и , д е са ту ­

р а ц и я  к р о в и  буд ет п р о и с х о д и ть  б ы с тр е е  и з-за  б о л е е  вы с о к о го  п о тр е б л е н и я  к и сл о р о д а  

п е д и а тр и ч е ски м и  паци ен там и .

Различные типы ЭТТ для педиатрических пациентов.
в  за ви си м о с ти  о т  п р а к ти ч е ск и х  р е к о м е н д а ц и й  д л я  и н туб а ц и и  м о гу т  б ы ть  д о с т у п н ы  р а з ­

л и ч н ы е  ти п ы  ЭТТ. Н е к о то р ы е  ЭТТ о б о р у д о в а н ы  ф и кса то р о м  и д р у ги е  нет. М а ска  Am bu®  

A u ra G a in  со в м е с ти м а  с о б о и м и  ти п а м и  ЭТТ дл я  и н туб аци и .

Д ля  п е д и а тр и ч е ск и х  р а з м е р о в  A m bu®  A u raG a in , в а ж н о  за м е ти ть  ч то  если  уд алени е  

A m bu®  A u ra G a in  з а п л а н и р о в а н о  п о сл е  то го  как  ЭТТ  п о м е щ е н а  че р е з  маску, т о  ЭТТ без 

ф и ксато р а  н е о б х о д и м о  и сп ол ьзова ть . И н ту б а ц и я  ч е р е з  A m bu®  A u ra G a in  всегда д о л ж н а  

п р о в о д и ть с я  в со о тве тс тви и  с м е стн ы м и  р е ко м е н д а ц и я м и .

В н а с то я щ е е  вр е м я  нет н и к ак и х  о п у б л и к о в а н н ы х  д а н н ы х  о б  и н туб а ц и и  тр ахе и  в сл е п ую  с 

п о м о щ ь ю  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  A m bu®  A u ra G a in  не  пр ед ставл е н о . Н е т  н и каки х  к л и н и ч е ­

ски х  доказате л ьств , п о д тв е р ж д а ю щ и х  у с п е ш н о с ть  и эф ф е кти вн о сть  и сп о л ь зо в а н и я  д а н ­

ной  техники . П о э то м у  не  р е ко м е н д уе тся  п р о в о д и т ь  и н ту б а ц и ю  тр а х е и  в сл е п ую  с п о м о ­

щ ью  маски.

16.3. Правильное положение изделия
П р а в и л ь н о е  п о л о ж е н и е  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  A m bu®  A u ra G a in  о б е сп е ч и в а е т  ге р м е ти ч ­

ное  п р и л е га н и е  д и с та л ь н о го  к о н ц а  и зд елия  к го л о с о в о й  щ ели  у  ве р хн е го  п и щ е в о д н о го  

сф инктера.

Д ля  о б л е гч е н и я  д и а гн о с ти к и  п р а в и л ь н о го  п о л о ж е н и я  м аски  на п р о к си м а л ь н ы й  к о н е ц  

д р е н а ж н о го  канала  п о м е щ а е тся  н е б о л ь ш о е  к о л и ч е с тв о  б о л ю са  л ю б р и к а н та  ( 1 - 2  мл). В 

п р а в и л ь н о  р а с п о л о ж е н н о й  м аске  д о л ж н о  б ы ть  н е б о л ь ш о е  д в и ж е н и е  л ю б р и к а н та  вверх - 

вниз. П о хо ж е е  д в и ж е н и е  та кж е  м о ж н о  н а б л ю д а ть  п р и  с о зд ан и и  п о л о ж и те л ь н о го  д а в л е ­

ния  д ы хате л ьн ы х  п уте й  че р е з  и зд ел и е  вр учн ую . Н е за в и си м о  о т  п р о хо ж д е н и я  теста  на 

н а л и ч и е  взд утий , м аска  м о ж е т  б ы ть  у с та н о в л е н а  не  пр ави л ьн о . Р е ком е н д уе тся  п р о в е ти  

в и зуа л ьн ы й  о с м о т р  дл я  п о д тв е р ж д е н и я  п р а в и л ь н о го  п о л о ж е н и я  маски, в то м  числе, п р и  

и сп о л ь зо в а н и и  ги б к о го  эн д оскопа .



16.4. Использование дренажной трубки Ambu® AuraGain
Д р е н а ж н ая  тр уб ка  л ар и н ге а л ьн о й  м аски  Am bu®  A u raG a in  сл уж и т  п р о в о д н и к о м  дл я  п р о в е ­

д ени я  о р о га с тр а л ь н о го  зо н д а  (ОГЗ) в  ж е л уд о ч н о -ки ш е ч н ы й  тр а к т  паци ен та  в целях  уд ал е ­

ния возд уха  и ж е л уд очн ы х  ж и д костей  в л ю б о й  м о м е н т  во  вр е м я  п р о ц е д ур ы  анестезии.

О р о га с тр а л ь н ы й  зо н д  н е о б х о д и м о  х о р о ш о  см а за ть  л ю б р и к а н то м  и уб е д и ть ся  в том , ч то  

о н а  с в о б о д н о  п е р е м е щ ае тся  в н у тр и  д р е н а ж н о й  тр у б к и  маски. Затем  ее сл е д уе т  м е д л е н ­

н о  и о с т о р о ж н о  ввести  в д р е н а ж н у ю  трубку. О тс а с ы в а н и е  не  д о л ж н о  вы п о л н я ть ся  д о  

тех  пор, п о ка  зо н д  не  д о с ти гн е т  ж елудка. Н е л ьзя  п р о в о д и т ь  о тсасы вани е , когда о р о г а ­

с тр а л ь н ы й  зо н д  н аход и тся  на ко н ц е  д р е н а ж н о й  тр уб ки , т.к. э т о  м о ж е т  п р и ве с ти  к его  

р а зр у ш е н и ю  и с тать  п р и ч и н о й  тр а в м ы  ве р хн е го  п и щ е в о д н о го  сф инктера.

Д ля  о п р е д е л е н и я  п о д хо д я щ е го  р а зм е р а  о р о га с тр а л ь н о го  зо н д а  и сп о л ь зуй те  та б л и ц у  

Таблица  7. Так как н а р уж н ы й  д и а м е тр  о р о га с т р а л ь н о го  зо н д а  м ож е т м еняться , со в м е с ти ­

м о с ть  м е ж д у  о р о га с тр а л ь н о го  зо н д а  и л а р и н ге а л ь н о й  м аской  Am bu®  A u ra G a in  д ол ж н а  

б ы ть  п р о в е р е н а  п е р е д  п р о в е д е н и е м  п р о ц е д ур ы .

Таблица 7 -  С о в м е с ти м о с ть  р а з м е р о в  л а р и н ге а л ь н о й  м аски  A m bu®  A u ra G a in  и о р о г а ­

с т р а л ь н о го  зо н д а  (ОГЗ).

М а к си м а л ь н ы й  р а зм е р  

ОГЗ, Fr

Размер маски

1 1,5 2

6 F r  8 F r  10 Fr

2,5 

10 Fr

3

16 Fr

4

16 Fr

5

16 Fr

6

16 Fr

Н1ебольшая утечка  в о зд уха  или  ве н ти л я ц и я  в о зд уха  че р е з  о р о га с тр а л ь н ы й  зо н д  м ож е т 

б ы ть  п о л е зн ы м  м е ха н и зм о м  дл я  за щ и ты  о т  и нсуф ф ляци и  ж елудка. О д н а к о  ч р е зм е р н а я  

у те ч ка  означает, ч то  м аска  введ ена  н е п р ави л ьн о . С л е д уе т  сн я ть  м а ск у  и п о в то р и т ь  п р о ­

ц е д у р у  введ ен и я  маски, о б е сп е ч и в  п р и  э то м  д о с та то ч н у ю  гл уби н у  анестезии .

С ущ е ств уе т  р и ск  в о зн и к н о в е н и я  о тека  или  гем атом ы , если  б ы л о  п р о в е д е н о  о тс асы в ан и е  

н е п о с р е д с тв е н н о  на к о н ц е  о р о га с тр а л ь н о го  зонда.

17. Критические и чрезвычайные ситуации 
17.1. Критические ситуации
Л ар и н ге а л ьн ая  м аска  Am bu®  A u ra G a in  не  п р е д н а зн а ч е н а  д л я  и сп о л ь зо в а н и я  в качестве  

за м е н ы  эн д о тр а х е а л ь н о й  трубки . О д н а к о  в случаях, когда  и н туб а ц и я  тр а х е и  не  п о д хо д и т  

или  п о п ы тк а  и н туб а ц и и  тр ахе и  о к а за л а сь  б е зр е зул ьта ти вн о й , д а н н о е  и зд ел и е  м ож е т 

б ы ть  и с п о л ь зо в а н о  дл я  о б е сп е ч е н и я  п р о х о д и м о с ти  д ы хате л ьн ы х  путей.

17.2. Чрезвычайные ситуации
Л ар и н ге а л ьн ая  м аска  A m bu®  A u ra G a in  м о ж е т  и сп о л ь зо в а ть ся  в о  вр е м я  с е р д е ч н о -л е го ч ­

ной  р е ан и м ац и и , в качестве  в р е м е н н о го  в о зд у х о в о д а  д л я  в о с с та н о в л е н и я  д ы х а н и я  или 

в каче стве  п р о в о д н и к а  д л я  и н туб а ц и и  трахеи . В си туац и и , когда п р о в о д я тс я  р е а н и м а ц и ­

о н н ы е  м е р о п р и я ти я , п а ц и е н т  д о л ж е н  н а хо д и ться  в гл уб о ко  б е ссо зн а те л ь н о м  со с то я н и и

л»
N



с п р и ту п л е н н ы м и  д ы хате л ьн ы м и  реф лексам и. Риск  р е гур ги та ц и и  и а с п и р а ц и и  с б о л ь ­

ш о й  о с т о р о ж н о с ть ю  д ол ж е н  б ы ть  сб а л а н с и р о в а н  с п о те н ц и а л ь н о й  в ы го д о й  д л я  о б е с п е ­

чени я  п р о х о д и м о с ти  д ы хате л ьн ы х  п уте й  и окси ген аци и .

18. Магнитно-резонансная томография (МРТ)
Л ар и н ге а л ьн ы е  м аски  б ы л и  о п р е д е л е н ы  как  б е зо п а с н ы е  и с о в м е с ти м ы е  с М Р Т  изделия. 

То есть, когда п а ц и е н т  п о д в е р гае тся  п р о ц е д у р е  МРТ, и зд ел и е  не  буд ет п р е д ставл я ть  

н и каки х  д о п о л н и те л ь н ы х  р и с к о в  дл я  пациента, а такж е  не  б уд е т  в л и я ть  на к а че ство  и зо ­

бр аж ен и я . Н е о б хо д и м о  в н и м а те л ьн о  сл е д и ть  за  п а ц и е н то м  во  вр е м я  п р о в е д е н и я  МРТ, 

ч то б ы  о б е сп е ч и ть  п р а в и л ь н о е  р а с п о л о ж е н и е  изделия.

19. Транспортирование и хранение
Л ар и н ге а л ьн ая  м аска  Am bu®  A u ra G a in  м о гу т  т р а н с п о р т и р о в а т ь с я  в у п а к о в к е  п р о и з в о д и ­

теля  всем и  ви д ам и  тр а н сп о р та , к р о м е  н е ге р м е ти зи р о в а н н ы х  о тс е к о в  с а м о л е то в  и 

о тк р ы ты х  п ал уб  судов, в с о о тв е тс тв и и  с п р а в и л а м и  п е р е в о зк и  грузов, д е й с тв ую щ и м и  на 

с о о тв е тс тв у ю щ е м  виде  тр а н сп о р та . В каче стве  тр а н с п о р т н о й  у п а к о в к и  и сп о л ь зую т  

к о р о б к и  из го ф р и р о в а н н о го  к а р то н а  и гр у п п о в у ю  упаковку , о б е с п е ч и в а ю щ у ю  с о х р а н ­

н о с ть  гр уза  п р и  тр а н с п о р ти р о в а н и и .

Ре ком е н д уе тся  х р а н и ть  и зд ел и е  в з а к р ы ты х  п р о в е тр и в а е м ы х  п о м е щ е н и ях , п р е д о х р а ­

н я ть  о т  п р я м ы х  со л н е ч н ы х  лучей , м е ха н и че ски х  во зд е й ств и й  и э к с тр е м а л ь н ы х  зн аче н и й  

те м п е р а тур ы .

У сл о ви я  х р а н е н и я  и тр а н с п о р ти р о в а н и я :

Хранение

Т е м п е р атур а  о т  10“С  д о  2 5 Х

О тн о с и те л ь н а я  в л а ж н о с ть  О т  3 0  %  д о  9 0  %  

во зд уха

Транспортирование

О т  -30  д о  5 5 “С  

О т  30  %  д о  9 0  %

20. Срок годности (хранения)
с р о к  го д н о с ти  (хранения) л а р и н ге а л ь н о й  м аски  A m bu®  A u ra G a in  со с та в л я е т  3 года  с 

даты  и зго то вл е н и я  и о гр а н и ч и ва е тся  датой, ук а за н н о й  на у п а к о в к е  («И спо л ьзо вать  д о  

ГГГГ-ММ-ДД»). И зд елия  с и стекш и м  с р о к о м  год ности  (хранения) п р и м е н е н и ю  не 

подлеж ат.

21. Гарантии производителя
Л ар и н ге а л ьн ая  м аска  Am bu®  A u ra G a in  п р е д н азн ач е н а  для  о д н о к р а т н о го  прим енени я. 

П р о и зв о д и те л ь  га р ан ти р уе т  о тсутс тви е  п р о и з в о д с тв е н н о го  б р ака  на м о м е н т  поставки . 

Гарантии  р а с п р о с тр а н я ю тс я  т о л ь к о  на изделия, п р и о б р е те н н ы е  у  о ф и ц и а л ь н о го  п р е д ­

ставителя, для  к о то р ы х  со б л ю д аю тся  п р ави л а  тр а н сп о р ти р о в а н и я ,  хр а н е н и я  и п р и м е ­

н ен и я  (о д н о к р а тн о е  и сп о л ьзо ва н и е , дата  и стечени я  ср о к а  годности , и др. о гр а н и че н и я , 

у к а за н н ы е  в и нструкции ).



22. Очистка и дезинфекция
Л ар и н ге а л ьн ая  м аска  A m bu®  A u ra G a in  я вл яе тся  с те р и л ь н ы м  и зд е л и е м  о д н о к р а тн о го  

п р и м е н е н и я  и не  п р е д н азн ач е н а  д л я  д о п о л н и т е л ь н ы х  дей стви й , с в я за н н ы х  с о ч и сткой , 

д е зи н ф е кц и е й  и/или с те р и л и за ц и е й  л ю б ы м и  спо со бам и .
\

23. Информация о стерилизации
Л ар и н ге а л ьн ая  м аска  Am bu®  A u ra G a in  я вл яе тся  с те р и л ь н ы м  и зд елием  о д н о к р а тн о го  

п р и м е н е н и я . М е то д  с те р и л и за ц и и  -  с те р и л и за ц и я  рад и аци ей . Н е  и сп о л ь зуй те  м е д и ц и н ­

ское  изделие, если  у п а к о в к а  в скры та  или  п овр е ж д е н а . Н е  п о д в е р га ть  п о в т о р н о й  с те р и ­

лизации .

24. Расшифровка символов
в  та б л и ц е  п р е д с тавл е н а  р асш и ф р о вка  си м в о л о в  на м а р к и р о в к е  м е д и ц и н ск о го  и зд елия  

и уп аковки :

1М1
LOT

REF

т

н

ST E R ILE R

П р о и зв о д и те л ь

Н о м е р  пар ти и

Код  и зд елия

И с п о л ь зо в а ть  д о

См. и н с тр у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю

В ни м ани е ! О б р а ти те с ь  к и н с тр у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю

М а к си м а л ь н ы е  зн ач е н и я  об ъ е м а  р а зд уван и я  м анж еты  / 

д авл е н и я  вн у тр и  м анж еты

Н е  со д е р ж и т  н а тур а л ь н ы й  латекс

И зго то в л е н о  без п р и м е н е н и я  ф талатов

Н е и с п о л ь зо в а ть  п о в то р н о !

Н е  и сп ол ьзова ть , если  у п а к о в к а  п о вр е ж д е н а

Р а д и а ц и о н н а я  с те р и л и за ц и я



S С о в м е с ти м о с ть  с М Р Т

С € З н ак  со о тв е тс тв и я  е в р о п е й с к и м  ста н д а р та м  качества

|r x  o n l y | Т олько  д л я  п р о ф е с си о н а л ь н о го  и сп о л ь зо в а н и я

ф Зн ак  со о тв е тс тв и я  ГО С Т  Р

т Б е р е ч ь  о т  влаги

__________________________________ ____________________________________________

25. Применимые стандарты
Таблица 8 -  П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с та н д а р то в

Стандарт Название на английском Название на русском

EN  150 13485:2012 

EN  ISO  13485/ 

АС:2012

M e d ic a l D e v ice s  - Q u a lity  

M a n a g e m e n t  S y ste m s - 

R e q u ire m e n ts  fo r  re gu la to ry  

p u rp o se s

И зделия  м едицинские. Систем ы  

уп р а в л е н и я  качеством . 

Т ре б о ван и я  к р е гул и р о в а н и ю

EN  150 14971:2012 M e d ic a l d e v ice s  -  A p p lica t io n  

o f  risk  m a n a g e m e n t  to  m ed ica l 

d ev ice s

И зд елия  м едицинские. 

П р и м е н е н и е  м енедж м ента  

риска  к м е д и ц и н ски м  и зделиям

EN  6236 6 :2 00 8 M e d ic a l D e v ice s  - A p p lic a t io n  o f  

u sab ility  e n g in e e r in g  to  m ed ica l 

de v ice s

И зд елия  м еди цински е . 

П р о е к т и р о в а н и е  м е д и ц и н ски х  

и зд ел и й  с у ч е то м  эк сп л уа тац и ­

о н н о й  п р и го д н о с ти

EN 1041:2008  +  

А1:2013

In fo rm a t io n  su p p lie d  b y  the  

m anu fac tu re r o f  m ed ica l d ev ice s

И зд е л и я  м еди цин ски е . 

И н ф о рм ац и я , п р е д о с та в л я е ­

м ая  и зго то ви те л е м

EN  150 15223-1:2016 M e d ic a l d e v ice s  - S y m b o ls  to  be  

u sed  w ith  m ed ica l d e v ice  labels, 

labe lling  a n d  in fo rm a tio n  to  be  

su p p lie d  - Part 1: G enera l 

req u ire m en ts

И зд елия  м едицинские . 

С и м волы , п р и м е н я е м ы е  при  

м а р к и р о в а н и и  на м е д и ц и н ски х  

изделиях, этикетках  и в с о п р о ­

в о д и те л ьн о й  д окум е н таци и . 

Ч асть  1, О с н о в н ы е  тр е б о в а н и я



EN  150 1 0 9 9 3 -1 :2 0 09  

EN  150 10993-1/ 

AC:2010

B io lo g ica l e va lua t ion  o f  m ed ica l 

de v ice s  - Part 1: E va lua t ion  a n d  

te st in g  w ith in  a risk  m a n a g e ­

m e n t process.

И зд елия  м ед и ци н ски е . О ц е н к а  

б и о л о ги ч е ск о го  д е й стви я  

м е д и ц и н ск и х  изделий. Ч а сть  1. 

О ц е н к а  и и ссле д о ван и я

EN  1 5 0 1 0 9 9 3 -5 :2 0 0 9 B io lo g ica l e va lua t ion  o f  m ed ica l 

de v ice s  -  Part 5: Tests fo r  invitro  

cy to tox ic ity

И зд ели я  м ед и ци н ски е . О ц е н к а  

б и о л о ги ч е ск о го  д е й с тви я  

м е д и ц и н ск и х  изделий. Ч а сть  5. 

И ссл е д о ва н и е  на ц и то то к си ч ­

ность: м е то д ы  in v itro

EN 150 10993-10:2013 B io lo g ica l e va lua t ion  o f  m ed ica l 

de v ice s  -  Part 10: Tests fo r  irrita­

t ion  a n d  sk in  sensit iza tion

И зделия медицинские. О ценка 

биологического  действия м еди­

цинских изделий. Часть 10. 

И сследования раздраж аю щ его  и 

сенсибилизирую щ его  действия

EN  15014155:2011 C lin ica l in ve st iga t ion  o f  m ed ica l 

d e v ice s  fo r h u m a n  sub je cts -  

G o o d  clinical p ractice

К л и н и ч ески е  и сслед овани я. 

Н а д л е ж а щ ая  кл и н и че ская  

пр ак ти ка

M E D D E V  2.7/1 rev.4 C lin ical eva luation: G u id e  fo r 

m a nu fa c tu re s  a n d  no tif ied  b o d ­

ies (June  2016)

К л и н и ческая  оценка: р у к о в о д ­

с тв о  д л я  п р о и зв о д и те л е й  и 

у п о л н о м о ч е н н ы х  о р га н о в  

(и ю н ь  2016  г.)

EN  13427:2004 P a c k a g in g  -  R e q u ire m e n ts  fo r 

th e  use  o f  Eu ro p e a n  S ta n d a rd s  

in the  fie ld  o f  p a c k a g in g  and  

p a c k a g in g  w aste

У п а ко вка  -  Т р е б о ва н и я  к 

и с п о л ь зо в а н и ю  Е в р о п е й с к и х  

с т а н д а р то в  в о б л асти  уп а к о в к и  

и у п а к о в о ч н ы х  о тх о д о в

EN  13428:2004 P a c k a g in g  -  R e q u ire m e n ts  s p e ­

cific to  m a n u fa c tu r in g  a n d  c o m ­

p o s it io n  -  P reven tion  b y  so u rce  

red uction

У паковка  -  С п е ц и ал ьн ы е  т р е б о ­

вания, к  м ини м изации , составу, 

и зго то вл е н и ю  уп а ко вки

EN  13430:2004 P a c k a g in g  -  R e q u ire m e n ts  fo r 

p a c k a g in g  recove rab le  b y  m a te ­

rial recyc ling

У пако вка  -  Т р е б о ва н и я  для  

п р и м е н е н и я  в качестве  в то р и ч ­

ны х  м ате р и ал ьн ы х  р е сур со в

EN 13431:2004 P a c k a g in g  -  R e q u ire m e n ts  fo r 

p a c k a g in g  recove rab le  in the  

fo rm  o f  e n e rg y  recovery, in c lu d ­

in g  spec ifica tion  o f  m in im u m  

in ferior ca lo rific  va lue

У п а ко вка  -  Т р е б о ва н и я  к 

и с п о л ь зо в а н н о й  у п а к о в к е  для  

ее  п е р е р а б о тк и  в качестве  в то ­

р и ч н ы х  эн е р ге ти ч е ски х  р е с у р ­

сов, в к л ю ч а я  о п р е д е л е н и е  

м и н и м а л ь н о й  те п л о т в о р н о й  

сп о со б н о сти .



ч
EN  150 11607-1 :2009  

11607-1:2009/А1:2014

P a c k a g in g  fo r  te rm ina lly  steril­

ized m ed ica l d e v ice s  -  Parti: 

R e q u ire m e n ts  fo r  m aterials, ster­

ile barrie r sy s te m s a n d  p a c k a g ­

in g  sy s te m s {15011607-1:2006)

У п а ко вка  д л я  м е д и ц и н ски х  

изделий, п о д л е ж а щ и х  ф и н и ш ­

н о й  с те р и л и за ц и и  -  Ч а сть  1: 

Т р е б о в а н и я  к м атериалам , 

б а р ь е р н ы м  си сте м ам  д л я  с те ­

р и л и за ц и и  и у п а к о в о ч н ы м  

си стем ам

EN  ISO  11607-2:2006 P a c k a g in g  fo r  te rm ina lly  steril­

ized  m ed ica l de v ice s  - Part 2: 

V a lid a t ion  re q u ire m e n ts  for 

fo rm ing , se a lin g  a n d  a sse m b ly  

p rocesse s.

У п а ко вка  д л я  м е д и ц и н ски х  

изделий, п о д л е ж а щ и х  ф и н и ш ­

н о й  с те р и л и за ц и и  -  Ч асть  2: 

Т р е б о в а н и я  к в а л и д а ц и и  п р о ­

ц е ссо в  ф о р м и р о в а н и я , ге р м е ­

ти за ц и и  и сб о р к и

A A M 1 T IR 2 2 :2 0 0 7 G u id a n ce  fo r  A N S I/ A A M l/ ISO  

11607 -P ackag in g  fo r  te rm ina lly  

sterilized m ed ica l d ev ice s-P a rt 1 

a n d  Part 2 :2006

Р у к о в о д с тв о  к  A N S I/ A A M l/ ISO  

11607 - У п а к о в к а  д л я  м е д и ц и н ­

ски х  изделий, п о д л е ж а щ и х  

ф и н и ш н о й  с те р и л и за ц и и  -  

Ч а сть  1 и Ч а сть  2: 2 0 0 6

EN  868 -5 :2009 P a c k a g in g  fo r  te rm ina lly  steril­

ized m ed ica l de v ice s  - Part 5: 

Sea lab le  p o u c h e s  a n d  reels o f  

p o ro u s  m ateria ls a n d  p lastic  film  

co n stru c t io n  - R e q u ire m e n ts  and  

test m e th o d s

Упаковка для м едицинских изде­

лий, подлеж ащ их ф иниш ной  сте­

рилизации  -  Часть 5: 

Т ерм остойкие  сам озапечаты ва- 

ю щ иеся пакеты  и рукава из 

пористы х  м атериалов и м н о го ­

слой ной  пластиковой  пленки. 

Требования и м етоды  испы таний

C E N IS O T S

16775:2014

P a c k a g in g  fo r  te rm ina lly  steril­

ized  m ed ica l d e v ice s  -  G u id a n ce  

o n  th e  ap p lica t io n  o f  ISO  11607-1 

a n d  ISO  11607-2.

У п а ко вка  д л я  м е д и ц и н ски х  

изделий, п о д л е ж а щ и х  ф и н и ш ­

н о й  стер и л и зац и и . 

Р у к о в о д с тв о  п о  п р и м е н е н и ю  

И С О  11607-1 и И С О  11607-2

EN  556-1:2001+ 

A C :2006

Sterilization  o f  m ed ica l de v ice s  - 

R e q u ire m e n ts  fo r  m ed ica l dev ic ­

es to  be  d e s ig n a te d  'ST E R ILE ' - 

Part 1: R e q u ire m e n ts  fo r  te rm i­

na lly  sterilized  m ed ica l d ev ice s

С те р и л и за ц и я  м е д и ц и н ск и х  

и зд е л и й  -  Т р е б о в а н и я  к  м е д и ­

ц и н ски м  и зд е л и я м  ка те го р и и  

«С тери льны е»  -  Ч а сть  1: 

Т р е б о в а н и я  к  м е д и ц и н ск и м  

и зделиям , п о д л е ж а щ и м  

ф и н и ш н о й  сте р и л и за ц и и



EN 15011137-1 :2015 Sterilization  o f  hea lth  care  p ro d ­

ucts -  Rad ia tion  -  Part 1: 

R e q u ire m e n ts  fo r  d e ve lo p m en t, 

va lid a tion  a n d  ro u tin e  con tro l o f  

a ste rilization  p ro ce ss  fo r m e d i­

cal d e v ice s  (ISO  11137-1:2006+ 

150 11137-1/Am d1:2013)

С те р и л и за ц и я  м е д и ц и н ск о й  

п р о д у к ц и и  -  Р а д и а ц и о н н а я  

с те р и л и за ц и я  -  Ч асть  1: 

Т р е б о в а н и я  к разработке , 

в а л и д а ц и и  и те к у щ е м у  к о н т р о ­

л ю  п р о ц е сса  с те р и л и за ц и и  

м е д и ц и н ск и х  и зд елий

EN  150 11137-2:2015 Sterilization  o f  hea lth  care  p ro d ­

ucts -  Rad ia t ion  -  Part 2: 

E sta b lish in g  the  sterilization  

d o se  (ISO  11137-2:2013)

Стерилизация м едицинской  п р о ­

дукции  -  Радиационная стерили ­

зация -  Часть 2: Установление 

стерилизую щ ей дозы

EN 15011137-3: 2 0 0 6 Sterilization  o f  hea lth  care  p ro d ­

ucts -  Rad ia tion  -  Part 3: 

G u id a n ce  o n  d o s im e tric  a sp ec ts  

(ISO  11137-3:2006)

С те р и л и за ц и я  м е д и ц и н ско й  

п р о д у к ц и и  -  Р а д и а ц и о н н а я  

с те р и л и за ц и я  -  Ч асть  3: 

Р у к о в о д с тв о  п о  во п р о са м  

д о зи м е тр и и

EN 15011737 -1 :2006 Sterilization  o f  hea lth  care  

p ro d u c t s  - M ic ro b io lo g ic a l 

m e th o d s  - Part 1 D e te rm in a t io n  

o f  a p o p u la t io n  o f  m ic ro o rg a n ­

ism s o n  p ro d u c ts

С терили заци я  м еди цин ски х  

изделий  -  М и кр о б и о л о ги ч е ски е  

м етоды  -  Часть  1: О цен ка  п о п у ­

л яци и  м и кр о о р га н и зм о в  на 

пр од укц и и

EN  150 11737-2:2009 Sterilization  o f  m ed ica l d e v ice s  - 

M ic ro b io lo g ic a l m e th o d s  - Part 

2: Test o f  sterility p e rfo rm e d  in 

defin ition , va lid a tion  a n d  m a in ­

te n a nce  o f  a ste rilization  p ro ce ss

Стерилизация медицинских изде­

лий -  М икробиологические мето­

ды -  Часть 2: Испытания на сте­

рильность, проводимые при вали­

дации процессов стерилизации

A N 5 I/ A A M I 5T 

67:2011

Sterilization  o f  hea lth  care  p ro d ­

ucts— R e q u ire m e n ts  a n d  g u id ­

ance  fo r  se le c t in g  a sterility 

a ssu ran ce  level (SAL) fo r  p ro d ­

ucts labe led  "s te r ile "

С те р и л и за ц и я  м е д и ц и н ск и х  

и зд е л и й -тр е б о ва н и я  и р у к о ­

в о д с тв о  п о  в ы б о р у  у р о в н я  

о б е сп е ч е н и я  с те р и л ь н о с ти  

(SAL) д л я  п р о д у к то в  с м ар ки - 

р о в к о й 'с те р и л ь н ы й "

A 5 T M F 1 9 8 0 -0 7

(2011)

S tand a rd  g u id e  fo r  acce lerated  

A g in g  o f  Sterile  barrie r Sy ste m s 

fo r M e d ic a l D e v ice s

С та н д а р тн о е  р у к о в о д с тв о  п о  

у с к о р е н н о м у  с т а р е н и ю  с те ­

р и л ь н ы х  б а р ь е р н ы х  си стем  

д л я  м е д и ц и н ск и х  и зделий

A 5 T M  D 416 9 -0 9 S ta n d a rd  Practice fo r 

Pe rfo rm ance  Te sting  o f  S h ip p in g  

C o n ta in e rs  a n d  Sy ste m s

С тан д ар тн а я  п р ак ти к а  п р о и з ­

в о д и те л ьн о сти  гр у зо в ы х  к о н ­

те й н е р о в  и систем



ч
IS T A 2 A :  2011 Pe rfo rm ance  Tests fo r P a cka ge d - 

P roducts, P a c k a g e d -P ro d u c ts  

150 lb (68 kg) o r  Le ss

Э к с п л у а та ц и о н н ы е  и сп ы тан и я  

д л я  у п а к о в а н н ы х  п р о д ук то в , 

у п а к о в а н н ы х  п р о д у к т о в  150 

ф унтов  (68 кг) или  м енее

EN ISO  14644-1:1999 C le a n ro o m s  a n d  a ssoc ia te d  c o n ­

tro lled  e n v iro n m e n ts  - Part 1: 

C la ssifica tion  o f  air c lean line ss

Ч и с ты е  п о м е щ е н и я  и с в я за н ­

ны е  с ни м и  к о н тр о л и р уе м ы е  

среды . Ч асть  1. К лассиф икация  

ч и сто ты  в о зд уха  п о  к о н ц е н т р а ­

ц и и  ч асти ц

EN  ISO  14644 -2 :2000 C le a n ro o m s a n d  a ssoc ia te d  c o n ­

tro lled  e n v iro n m e n ts  - Part 2: 

Sp e c if ica t io n s  fo r  te st in g  a n d  

m o n ito r in g  to  p ro ve  c o n t in u e d  

co m p lia n c e  w ith  ISO  14644-1.

Ч и сты е  п о м е щ е н и я  и с в я за н ­

н ы е  с ни м и  к о н тр о л и р уе м ы е  

с р е д ы .Ч а с ть  2 .Т р е б о в а н и я  к 

к о н тр о л ю  и м о н и т о р и н г у  дл я  

п о д тв е р ж д е н и я  п о с т о я н н о го  

со о тв е тс тв и я  И С О  14644-1

EN  ISO  14644-4 :2001 C le a n ro o m s a n d  A sso c ia te d  

C o n tro lled  E n v iro n m e n ts  - Part 

4: D e s ign , C o n st ru c t io n  and  

Sta rt-up

Ч и сты е  п о м е щ е н и я  и с в я за н ­

н ы е  с ни м и  к о н тр о л и р уе м ы е  

среды . Ч а сть  4. 

П р о е к ти р о в а н и е ,  с т р о и те л ь ­

с т в о  и в в о д  в эк сп л уа тац и ю

EN  ISO  14644 -5 :2004 C le a n ro o m s a n d  a ssoc ia te d  c o n ­

tro lled  e n v iro n m e n ts  - Part 5: 

O pe ra t ion s.

Ч и сты е  п о м е щ е н и я  и с в я за н ­

н ы е  с ни м и  к о н тр о л и р уе м ы е  

среды . Ч а сть  5. Э ксп л уа тац и я

EN  150 14698-1:2003 C le a n ro o m s and  a ssoc ia ted  c o n ­

tro lled  e n v iro n m e n ts  - 

B io co n ta m ina t io n  contro l - Part 1 

G enera l p rin c ip le s a n d  m ethod s.

Ч и с ты е  п о м е щ е н и я  и с в я за н ­

ны е  с н и м и  к о н тр о л и р уе м ы е  

среды . К о н тр о л ь  б и о за гр я зн е -  

ний. Ч а сть  1. О б щ и е  п р и н ц и п ы  

и м етод ы

EN ISO  14698-2 :2003 C le a n ro o m s a n d  a ssoc ia ted  c o n ­

tro lled  e n v iro n m e n ts  - 

B io co n ta m in a t io n  con tro l - Part 

2: Eva luation  a n d  in te rp retation  

o f  b io c o n ta m in a t io n  data.

Ч и с ты е  п о м е щ е н и я  и с в я за н ­

ны е  с н и м и  к о н тр о л и р уе м ы е  

среды . К о н тр о л ь  б и о з а гр я зн е ­

ний. Ч асть  2. А н а л и з  д а н н ы х  о  

б и о за гр я зн е н и я х

EN  20594-1:1993 C on ica l fit t in g s  w ith  a 6 %  (Luer) 

tape r fo r  sy ringes, need le s and  

certain  o the r m ed ica l e q u ip m e n t  

-  Part 1: ge n e ra l requ irem ents

Д етали  со е д и н и те л ь н ы е  с 

к о н у сн о с ть ю  6 %  "Л ю эр а " для  

ш п р и ц е в , игл и д р у го го  м е д и ­

ц и н ск о го  о б о р у д о в а н и я .Ч а с т ь  

1. О б щ и е  тр е б о в а н и я



EN ISO  5356-1:2015 A n a e sthe tic  a n d  re sp ira to ry  

e q u ip m e n t  -  C on ica l c o n n e c to rs  

-  Part 1: C o n e s  a n d  sockets. (ISO  

5356-1 :2015)

А п п а р а ты  и н га л я ц и о н н о й  а н е ­

стези и  и и ску сс тве н н о й  ве н ти ­

л я ц и и  легких. С о е д и н е н и я  

кони чески е . Ч асть  1. 

К о н и ч е ски е  п а тр уб ки  и гнезда

ISO  11712:2009 A n a e sthe tic  a n d  resp ira to ry  

e q u ip m e n t  *• Su p ra la ry n g e a l air­

w a y s  a n d  c o n n e c to rs

А п п а р а ты  и н га л я ц и о н н о й  а н е ­

стези и  и и ску сс тве н н о й  ве н ти ­

л я ц и и  легких.

С уп р а л а р и н ге а л ь н ы е  в о зд у х о ­

в о д ы  и со е д и н и те л и

A S T M  F 2 5 6 0 -0 6 Standa rd  specification  fo r su p ra ­

la ryngea l a irw ays a n d  connecto rs

С тан д ар тн ы е  те хн и че ски е  усл о ­

вия для  суп р а л ар и н ге а л ьн ы х  

в о зд у хо в о д о в  и соед и ни телей

26. Техническое обслуживание и ремонт
Л ар и н ге а л ьн ая  м аска  Am bu®  A u ra G a In  я вл яе тся  с те р и л ь н ы м  и зд елием  о д н о к р а тн о го  

п р и м е н е н и я  и не  тр е б уе т  те х н и ч е ск о го  о б сл уж и ва н и я . П р и  н а л и ч и и  в н е ш н и х  д е ф е кто в  

или  н е и с п р а в н о го  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  за п р е щ а е тс я  и сп о л ь зо в а ть  и зд ел и е  и р е к о м е н д у ­

ется  о б р а ти ть ся  к у п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д с тав и те л ю  п р о и зво д и те л я .

27. Утилизация
П е р е р а б о тк у  и у т и л и за ц и ю  н е и с п о л ь зо в а н н ы х  и зд елий  п о  и сте че н и и  ср о ка  го д н о с ти  

п р о в о д я т  в со о тве тс тви и  с тр е б о в а н и я м и  к  о тх о д а м  класса  А  (С ан П и н  2.1.7.2790-10). 

И сп о л ь зо в а н н ы е  и зделия  у ти л и зи р ую тся  как о тхо д ы  класса  Б (С ан П и н  2.1.7.2790-10).

28. Сведения об Уполномоченном представителе производителя

П о  вопросам , касаю щ и м ся  качества  м е д и ц и н ск о го  изделия, на т е р р и то р и и  РФ, 

н е о б х о д и м о  о б р ати ться :

О Б Щ Е С Т В О  С  О Г Р А Н И Ч Е Н Н О Й  О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т Ь Ю  "А М Б У "  (О О О  "А М Б У ")

Ю р и д и ч е ск и й  адрес:

119049 , г. М о сква , п е р е у л о к  Д о б р ы н и н с к и й  4-й, д о м  8, э т  пом /ком  1 1/С 11-1/22 

Тел/Факс: +7 4 9 5  4 2 4  95  59  

e-m ail: sa le s.ru@ am bu.com
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