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4.	 O AuraOnce não protege a traqueia ou os 
pulmões contra o risco de aspiração

5.	 Não exerça força excessiva ao inserir e  
remover o dispositivo AuraOnce, pois pode 
provocar traumatismos nos tecidos.

6.	 O volume ou a pressão do cuff pode alterar-
se na presença de óxido nitroso, oxigénio ou 
outros gases médicos, podendo resultar em 
traumatismos nos tecidos. Certifique-se de que 
monitoriza continuamente a pressão do cuff 
durante o procedimento cirúrgico.

7.	 Não utilize o dispositivo AuraOnce na presença 
de lasers e equipamento de eletrocauterização, 
pois poderá resultar em incêndio nas vias aéreas 
e queimaduras nos tecidos.

8.	 Não realize a intubação direta através do 
AuraOnce, uma vez que o tubo endotraqueal 
(ET) pode ficar preso, levando a uma ventilação 
insuficiente.

9.	 De um modo geral, o dispositivo AuraOnce só 
deve ser utilizado em pacientes que estejam 
em estado de inconsciência profunda e que não 
resistam à inserção.

1.1. Utilização prevista/Indicações de utilização
O Ambu AuraOnce deve ser utilizado como alternativa 
a uma máscara facial para obter e manter o controlo 
das vias aéreas durante os procedimentos anestésicos 
de rotina e de urgência em pacientes em jejum.

1.2. Utilizadores e ambiente  
de utilização pretendidos
Profissionais médicos que tenham recebido formação 
sobre o tratamento das vias aéreas.
O dispositivo AuraOnce destina-se a ser utilizado em 
ambiente hospitalar.

1.3. Pacientes a que se destina
Pacientes adultos e pediátricos de 2 kg ou mais avaliados 
como elegíveis para uma via aérea supraglótica.

1.4. Contraindicações
Não conhecidas.

1.5. Benefícios clínicos
Mantém as vias aéreas superiores abertas para permitir 
a passagem de gases.

1.6. Advertências e precauções
Antes de proceder à inserção, é essencial que todos 
os profissionais médicos que utilizam o dispositivo 
Ambu AuraOnce se encontrem familiarizados 
com as advertências, precauções, indicações e 
contraindicações descritas nas Instruções de utilização.

ADVERTÊNCIAS  
1.	 O produto destina-se a ser utilizado apenas 

por profissionais médicos com formação no 
tratamento das vias aéreas.

2.	 Inspecione sempre visualmente o produto e 
realize um teste de funcionalidade depois de 
desembalar e antes da utilização, de acordo 
com a secção 3.1 Preparação antes da utilização, 
pois os defeitos e as matérias estranhas podem 
resultar na ausência ou na redução da ventilação 
do paciente, em danos nas mucosas ou em 
infeção no paciente. Não utilize o produto se 
algum dos passos da secção Preparação antes da 
utilização falhar.

3.	 Não reutilize o AuraOnce num outro paciente, 
pois o dispositivo é de utilização única.  
A reutilização de um produto contaminado 
pode resultar em infeção.
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10.	A taxa global de complicações da máscara 
laríngea é baixa, mas o utilizador deve recorrer 
a uma avaliação profissional ao decidir se a 
utilização de uma máscara laríngea é apropriada.  
Os pacientes que se seguem apresentam um 
risco mais elevado de complicações graves, 
incluindo aspiração e ventilação inadequada:
•	 Pacientes com obstrução das vias  

aéreas superiores.
•	 Pacientes que não efetuaram jejum (incluindo 

aqueles casos em que não é possível 
confirmar o jejum). 

•	 Pacientes que sofram de problemas 
gastrointestinais superiores (por ex., 
esofagectomia, hérnia do hiato, doença do 
refluxo gastroesofágica, obesidade mórbida, 
gravidez > 10 semanas).

•	 Pacientes que necessitam de ventilação  
de alta pressão.

•	 Doentes que apresentam patologia faríngea/
laríngea capaz de complicar o ajuste 
anatómico da máscara (por exemplo, tumores, 
radioterapia no pescoço envolvendo a 
hipofaringe, traumatismo orofaríngeo grave).

•	 Pacientes com abertura inadequada da boca 
para permitir a inserção.

PRECAUÇÕES
1.	 Não molhe, enxague, ou esterilize este dispositivo, 

uma vez que estes procedimentos poderão deixar 
resíduos perigosos ou avariar o dispositivo.  
O desenho do dispositivo e os materiais utilizados 
não são compatíveis com os procedimentos 
convencionais de limpeza e esterilização.

2.	 Antes da utilização, verifique sempre a 
compatibilidade entre o dispositivo AuraOnce 
e o dispositivo externo para evitar a utilização 
de dispositivos que não consigam passar pelo 
lúmen do dispositivo AuraOnce.

3.	 A pressão do cuff deve ser mantida o mais baixa 
possível sem deixar de fornecer uma selagem 
suficiente e não deve exceder os 60 cmH₂O.

4.	 Os sinais de problemas das vias aéreas 
ou de ventilação inadequada deverão ser 
regularmente monitorizados e o dispositivo 
AuraOnce deverá ser reposicionado, reinserido 
ou substituído, conforme necessário, de forma a 
manter uma via aérea do paciente.

5.	 Confirme sempre a desobstrução das vias 
respiratórias após qualquer alteração na posição 
da cabeça ou pescoço do paciente.

1.7. Eventos adversos possíveis
A utilização de máscaras laríngeas está associada 
a efeitos adversos de pequena gravidade (p. ex., 
garganta inflamada, hemorragia, disfonia, disfagia) 
e a efeitos adversos de grande gravidade (p. ex., 
regurgitação/aspiração, laringospasmo, lesão nervosa). 

1.8. Notas gerais
Se durante a utilização deste dispositivo, ou como 
resultado da sua utilização, tiver ocorrido um incidente 
grave, comunique o mesmo ao fabricante  
e à autoridade competente do seu país.

2.0. Descrição do dispositivo
O dispositivo AuraOnce é uma máscara laríngea 
estéril e de uso único, constituída por um tubo curvo 
do paciente com um cuff insuflável na extremidade 
distal. O cuff pode ser insuflado através da válvula de 
verificação, permitindo que o balão piloto indique o 
estado de insuflação/esvaziamento. O cuff adapta-
se aos contornos da hipofaringe e o seu lúmen está 
virado para a abertura laríngea do paciente. A ponta 
do cuff pressiona o esfíncter esofágico superior e a 
extremidade proximal do cuff fica encostada à base 
da língua. 
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O dispositivo AuraOnce está disponível em 8 tamanhos 
diferentes. Os componentes principais do dispositivo 
AuraOnce encontram-se na figura 1 .

Figura 1 (página 8): Descrição geral das peças 
do AuraOnce: 
1. Conector; 2. Tubo do paciente; 3. Cuff;  
4. Válvula de retenção; 5. Balão piloto;  
6. Tubo piloto; 7. Comprimento nominal da via de 
ventilação interna*.
*Consulte a Tabela 1 para conhecer o comprimento 
nominal fornecido em centímetros.

Figura 2 (página 8): Posição correta do 
dispositivo AuraOnce em relação a peças do 
AuraOnce e pontos de referência anatómicos 
Peças do AuraOnce: 1. Cuff insuflável; 2. Marca 
do tamanho; 3. Abertura de ventilação; 4. Via de 
ventilação; 5. Marcas de profundidade normal de 
inserção; 6. Extremidade da máquina.

Pontos de referência anatómicos A. Esófago;  
B. Traqueia; C. Anel cricoide; D. Cartilagem da 
tiroide; E. Cordas vocais; F. Entrada laríngea;  
G. Epiglote; H. Osso hióide; I. Língua;  
J.Cavidade oral; K. Nasofaringe; L. Incisivos.

COMPATIBILIDADE COM OUTROS DISPOSITIVOS/
EQUIPAMENTOS
O AuraOnce pode ser utilizado em conjunto com: 
•	 Equipamento de ventilação; conectores cónicos de 

15 mm em conformidade com a norma ISO 5356-1.
•	 Dispositivos de tratamento das vias aéreas; 

broncoscópios e cateteres de troca*.
•	 Outros acessórios; seringa Luer cónica padrão  

de 6 %, manómetro com conector Luer cónico 
padrão de 6 %, lubrificação à base de água,  
cateter de aspiração.

Quando utilizar instrumentos através da máscara, 
certifique-se de que o instrumento é compatível e está 
bem lubrificado antes da inserção.

* Consulte a Tabela 1 para obter informações sobre o 
tamanho máximo do instrumento.

3.0. Utilização do produto 
3.1. Preparação antes da utilização
SELEÇÃO DE TAMANHO
O dispositivo Ambu AuraOnce encontra-se disponível 
em oito tamanhos diferentes, para utilização em 
pacientes com pesos diferentes. 

Para pacientes pediátricos, recomenda-se que o dis-
positivo Ambu AuraOnce seja utilizado por um profis-
sional médico familiarizado com a anestesia pediátrica.

Consulte as orientações de seleção e pressão máx. 
intracuff na Tabela 1, secção 4.0. (Especificações).

INSPEÇÃO DO AURAONCE
Use sempre luvas durante a preparação e inserção  
do dispositivo Ambu AuraOnce, de forma a minimizar 
a contaminação.

Manuseie o dispositivo AuraOnce com cuidado, 
uma vez que pode ser rasgado ou perfurado. Evite o 
contacto com objectos aguçados ou pontiagudos. 

Certifique-se de que o selo da bolsa está intacto antes 
de abrir e elimine o Ambu AuraOnce se o selo da bolsa 
estiver danificado. 

Examine atentamente o AuraOnce quanto a danos, tais 
como perfurações, riscos, cortes, rasgões, peças soltas, 
extremidades afiadas, etc.

Assegure-se de que o protetor do cuff é removido 
antes da utilização.
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Certifique-se de que o interior do tubo do paciente e 
o cuff estão desobstruídos e que não existem peças 
soltas. Não utilize o dispositivo AuraOnce se estiver 
bloqueado ou danificado.

Esvazie completamente o cuff do dispositivo 
AuraOnce. Após o esvaziamento, examine o 
punho cuidadosamente relativamente a quaisquer 
irregularidades ou pregas. Encha o cuff até ao volume 
especificado na Tabela 1. Verifique se o punho 
expandido se apresenta simétrico e se a respectiva 
superfície se encontra isenta de irregularidades. Não 
deverão existir quaisquer áreas proeminentes ou sinais 
de fuga no punho, tubagem piloto ou balão piloto. 
Esvazie novamente o cuff antes da inserção.

3.2. Preparações para utilização 
PREPARAÇÃO ANTERIOR À INSERÇÃO
•	 Esvazie completamente o cuff até que este esteja 

liso e sem vincos, pressionando-o contra uma 
superfície lisa esterilizada (por ex., pedaço de gaze 
esterilizada) à medida que esvazia o dispositivo 
com uma seringa 3 .

•	 Lubrifique a ponta posterior do cuff antes da 
inserção, aplicando um lubrificante estéril à base  
de água na superfície posterior distal do cuff.

•	 Tenha sempre um dispositivo Ambu AuraOnce 
adicional disponível e pronto a ser utilizado.

•	 Efetue a pré-oxigenação e siga os procedimentos  
usuais de monitorização.

•	 Certifique-se que o grau de anestesia (ou 
inconsciência) do paciente é adequado antes de 
tentar a inserção do dispositivo. Deverá ser possível 
efetuar a inserção com o mesmo grau de anestesia 
que seria adequado para um procedimento de 
intubação traqueal.

•	 A cabeça do paciente deverá encontrar-se na 
posição normalmente utilizada para a intubação 
traqueal, com o pescoço distendido e fletido para 
trás (ou seja, "posição de inalar").

3.3. Inserção
•	 Nunca utilize força excessiva.
•	 Segure o tubo do paciente com o polegar na linha 

vertical junto à extremidade do equipamento do 
tubo do paciente e coloque três dedos no lado 
oposto do tubo do paciente. A outra mão deverá 
ser colocada sob a cabeça do paciente 4 .

•	 Insira a extremidade do cuff, pressionando-a contra 
o palato duro, e alise o cuff contra o mesmo 5 .

•	 Certifique-se que a extremidade do cuff se 
encontra espalmada contra o palato antes de 
prosseguir – empurre a mandíbula do paciente 
suavemente para baixo, com o dedo médio,  
de forma a abrir mais a boca do paciente.

•	 Certifique-se de que a ponta do cuff evita a entrada 
na valéculae ou na abertura glótica e de que não 
fica presa na epiglote ou nos aritenóides. O cuff 
deverá ser pressionado contra a parede faríngea 
posterior posterior do paciente. 

•	 Irá encontrar resistência quando a máscara se 
encontrar correctamente posicionada.

•	 Após a inserção, certifique-se de que os lábios não 
ficam presos entre o tubo do paciente e os dentes, 
para evitar traumatismos nos lábios.

PROBLEMAS NA INSERÇÃO
•	 Para pacientes pediátricos, recomenda-se uma 

técnica de rotação parcial em caso de dificuldades 
de colocação.

•	 Tossir e suster a respiração durante a inserção do 
dispositivo Ambu AuraOnce constituem sinais 
indicativos de um grau de anestesia insuficiente 
– Aumente imediatamente o grau de anestesia 
através da inalação ou administração intravenosa 
de agentes e inicie a ventilação manual.



138

•	 Caso seja incapaz de abrir a boca do doente o 
suficiente para inserir a máscara, verifique se o 
doente se encontra suficientemente anestesiado. 
Peça a um assistente para empurrar a mandíbula do 
doente para baixo, de forma a facilitar o exame da 
boca do doente e verificar a posição da máscara.

•	 Para facilitar a manobra no ângulo na parte 
posterior da língua ao inserir o dispositivo 
AuraOnce, prima a ponta contra toda a extensão 
palato, caso contrário a ponta pode dobrar-se 
sobre si própria ou encontrar uma irregularidade 
na faringe posterior, por exemplo, amígdalas 
hipertróficas. Caso o punho não permaneça 
horizontal ou comece a dobrar à medida que é 
inserido, remova a máscara e volte a inseri-la. Em 
caso de obstrução pelas amígdalas, é recomendado 
o movimento diagonal da máscara.

3.4. Fixação
Se for considerado necessário, fixe o dispositivo 
AuraOnce à face do doente com fita adesiva ou com 
um suporte do tubo mecânico adequado a esta 
finalidade. 7  Recomenda-se a utilização de um bloco 
de mordida de gaze.

3.5. Expansão
•	 Sem segurar o tubo, encha o cuff apenas com a 

quantidade suficiente de ar para vedar, equivalente 
a pressões máximas no interior do cuff de 
60 cmH₂O. 6  Frequentemente, apenas metade do 
volume máximo é suficiente para vedar – consulte 
a Tabela 1 para conhecer os volumes máximos no 
interior do cuff.

•	 Monitorize continuamente a pressão do cuff 
durante o procedimento cirúrgico com um 
manómetro de pressão do cuff. Isto é especialmente 
importante durante a utilização prolongada ou 
quando são utilizados gases nitrosos.

•	 Procure os seguintes sinais de colocação correta: 
Possível movimento ligeiro do tubo para fora 
durante a expansão do cuff, presença de uma 
distensão de forma oval no pescoço do doente, 
na área em torno da tiróide e da cricóide, e 
impossibilidade de visualizar o cuff na cavidade oral.

•	 Poderão ocorrer fugas ligeiras na máscara durante 
as primeiras três ou quatro inspirações, antes da 
estabilização da respectiva posição na faringe.  
Se a fuga persistir, verifique se o grau de anestesia é 
adequado e se as pressões de expansão dos pulmões 
são baixas antes de concluir que é necessário voltar a 
inserir o dispositivo Ambu AuraOnce.

3.6. Verificação da posição correta
•	 A colocação correta deve produzir um vedante 

sem fugas contra a glote com a ponta do cuff no 
esfíncter esofágico superior.

•	 A linha vertical no tubo do paciente deverá ficar 
alinhada com o nariz do doente. 

•	 O dispositivo AuraOnce está inserido corretamente 
quando os incisivos do paciente se encontram entre 
as duas linhas horizontais no tubo do paciente. 2
, item 5. Ajuste a posição da máscara se os dentes 
incisivos do doente não se encontrarem dentro 
deste intervalo.

•	 A posição do AuraOnce pode ser avaliada por 
capnografia, através da observação de alterações no 
volume corrente (por ex., uma redução no volume 
corrente expirado), através da auscultação de 
sons respiratórios bilaterais e da ausência de sons 
sobre o epigástrio e/ou através da observação do 
aumento do peito com ventilação. Caso suspeite de 
um posicionamento incorreto do dispositivo Ambu 
AuraOnce, remova o mesmo e volte a inseri-lo – 
garantindo que o grau de anestesia é suficiente.

•	 Recomenda-se a confirmação visual da posição 
anatomicamente correta, por exemplo, utilizando 
uma sonda flexível. 
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REGURGITAÇÃO INESPERADA: 
•	 A regurgitação poderá resultar de um grau de 

anestesia insuficiente. Os primeiros sinais de 
regurgitação poderão ser respiração espontânea, 
tosse ou respiração sustida.

•	 Em caso de regurgitação, o dispositivo AuraOnce 
não deverá ser removido, desde que o nível de 
saturação de oxigénio seja mantido dentro de 
valores aceitáveis. Nesta situação, o doente deverá 
ser colocado numa posição de "cabeça baixa". 
Desligue o circuito de anestesia por um breve 
instante, para que o conteúdo do estômago não 
seja forçado para o interior dos pulmões. Verifique 
se o grau de anestesia é suficiente e aumente o 
mesmo por via intravenosa, se necessário.

•	 Aplique aspiração através do tubo do paciente da 
máscara e através da boca. Aplique aspiração à 
árvore traqueobrônquica e examine os brônquios 
através de uma sonda flexível.

3.7. Utilização com outros dispositivos/
equipamentos
SISTEMA ANESTÉSICO E SACO DE VENTILAÇÃO
A máscara poderá ser utilizada para ventilação 
espontânea ou controlada.

Durante a anestesia, poderá ocorrer difusão de óxido 
nitroso para o cuff, provocando um aumento do 

volume/pressão do mesmo. Ajuste a pressão do cuff o 
suficiente para obter um vedante adequado (a pressão 
do cuff não deve exceder os 60 cmH₂O).

O sistema de respiração utilizado durante a anestesia 
deverá encontrar-se adequadamente suportado 
durante a ligação ao dispositivo AuraOnce, de forma a 
evitar a rotação da máscara.

UTILIZAÇÃO COM VENTILAÇÃO ESPONTÂNEA
O dispositivo AuraOnce é adequado para pacientes 
capazes de respiração espontânea quando utilizado 
com agentes anestésicos voláteis ou intravenosos, 
desde que a anestesia seja adequada para  
corresponder ao nível de estímulo cirúrgico e o cuff 
não expanda em excesso.

UTILIZAÇÃO COM VENTILAÇÃO  
DE PRESSÃO POSITIVA
Ao aplicar uma ventilação de pressão positiva, 
certifique-se de que o vedante é adequado. Para 
melhorar o vedante, sugere-se o seguinte:
•	 Otimize a colocação do dispositivo AuraOnce por 

meio de rotação da cabeça ou tração.
•	 Ajuste a pressão do cuff. Tente pressões mais baixas 

e mais elevadas (uma selagem insuficiente do cuff 
pode ser resultado de uma pressão demasiado 
baixa ou demasiado alta do cuff).

•	 Caso ocorra uma fuga à volta do cuff, retire a 
máscara e volte a inseri-la ao mesmo tempo que  
se assegura que o grau de anestesia é adequado.

IMAGIOLOGIA POR RESSONÂNCIA MAGNÉTICA (RM)
O dispositivo AuraOnce é seguro e compatível com RM.

3.8. Procedimento de remoção
A remoção deverá ser sempre efectuada numa 
área onde se encontre disponível equipamento de 
sucção e onde seja possível efectuar rapidamente um 
procedimento de intubação traqueal.

Não remova o AuraOnce com o cuff completamente 
insuflado, para evitar traumatismos nos tecidos e 
laringoespasmo.

3.9. Eliminação
Elimine o dispositivo Ambu AuraOnce utilizado de 
forma segura, de acordo com os procedimentos locais.

4.0. Especificações
O dispositivo Ambu AuraOnce está em conformidade 
com a norma ISO 11712 Equipamento anestésico e 
respiratório - Vias aéreas e conectores supralaríngeos. 
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Crianças Adulto
Tamanho da máscara N.º 1 N.º 1½ N.º 2 N.º 2½ N.º 3 N.º 4 N.º 5 N.º 6
Peso do doente 2 – 5 kg 5 – 10 kg 10 – 20 kg 20 – 30 kg 30 – 50 kg 50 – 70 kg 70 – 100 kg > 100 kg
Volume máximo do interior do cuff 4 ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml

Pressão máxima no interior do cuff 60 cmH₂O

Conector 15 mm, macho (ISO 5356-1) 
Tamanho máximo do instrumento* 4,5 mm 5,0 mm 6,5 mm 8,2 mm 8,5 mm 9,5 mm 11,0 mm 11,0 mm
Compatibilidade do cone Luer da válvula  
de enchimento Cone Luer compatível com as normas ISO 594-1 e ISO 80369-7

Condições de armazenamento adequadas 10 °C (50 °F) a 25 °C (77 °F)
Peso aproximado da máscara 10 g 14 g 20 g 28 g 32 g 44 g 63 g 77 g
Volume interno da via de ventilação 5,1 ± 0,6 ml 7,5 ± 0,7 ml 10,9 ± 0,6 ml 13,8 ± 0,4 ml 13,6 ± 0,4 ml 19,4 ± 0,6 ml 27,3 ± 0,5 ml 33,1 ± 0,5 ml
Queda de pressão conforme determinado  
de acordo com a norma ISO 11712 anexo C

0,3 cmH₂O  
a 15 l/min

0,2 cmH₂O  
a 15 l/min

0,2 cmH₂O  
a 30 l/min

0,2 cmH₂O  
a 30 l/min

0,3 cmH₂O  
a 60 l/min

0,3 cmH₂O  
a 60 l/min

0,2 cmH₂O  
a 60 l/min

0,2 cmH₂O  
a 60 l/min

D.I. Intervalo interdental 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Comprimento nominal da via de  
ventilação interna 10,5 ± 0,6 cm 12,3 ± 0,7 cm 14,1 ± 0,8 cm 16,2 ± 1,0 cm 16,2 ± 1,0 cm 18,2 ± 1,1 cm 20,4 ± 1,2 cm 21,8 ± 1,3 cm

Tabela 1: Especificações do dispositivo Ambu AuraOnce.

* O tamanho máximo do instrumento destina-se a ser utilizado como guia para selecionar o diâmetro adequado de um dispositivo a passar através do tubo do paciente do dispositivo AuraOnce.

Pode encontrar uma lista completa das explicações dos símbolos em https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Dinamarca. Todos os direitos reservados.
Nenhuma parte desta documentação pode ser reproduzida de forma alguma, incluindo fotocópia, sem a autorização prévia por escrito do titular dos direitos de autor.
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5.	 Nu utilizați forță excesivă la introducerea și la 
extragerea dispozitivului AuraOnce, deoarece 
acest lucru poate cauza traumatisme tisulare.

6.	 Volumul sau presiunea manșonului se pot 
modifica în prezența protoxidului de azot,  
a oxigenului sau a altor gaze medicale,  
cauzând traumatisme tisulare. Monitorizați 
presiunea din manșon în mod continuu în  
timpul procedurii chirurgicale.

7.	 Nu utilizați AuraOnce în prezența echipamentelor 
cu laser și a echipamentelor de electrocauterizare, 
deoarece acestea pot provoca flăcări la nivelul 
căilor respiratorii și arsuri la nivelul țesuturilor.

8.	 Nu efectuați intubarea directă prin AuraOnce, 
deoarece tubul endotraheal (ET) se poate bloca, 
cauzând ventilația insuficientă.

9.	 În general, AuraOnce trebuie utilizat doar la 
pacienții care sunt profund adormiți și care nu  
se vor opune la introducerea dispozitivului.

1.1. Utilizarea prevăzută/Indicații de utilizare
Ambu AuraOnce este destinat utilizării ca alternativă 
la masca facială pentru obținerea și menținerea 
controlului căilor respiratorii pe durata procedurilor 
de administrare a anestezicelor la pacienții în repaus 
alimentar, în regim de rutină și de urgență.

1.2. Utilizator/Mediu de utilizare vizat
Cadre medicale instruite în managementul  
căilor respiratorii.
AuraOnce este destinat utilizării în mediul spitalicesc.

1.3. Pacienții vizați
Pacienții adulți și pediatrici începând de la greutatea 
de 2 kg, care au fost evaluați ca eligibili pentru o cale 
respiratorie supraglotică.

1.4. Contraindicații
Nu se cunosc.

1.5. Beneficii clinice
Menține deschisă calea respiratorie superioară pentru 
a permite trecerea gazelor.

1.6. Avertismente și măsuri de precauție
Înainte de introducere, este esențial ca toate cadrele 
medicale care utilizează Ambu AuraOnce să fie familia-
rizate cu avertismentele, măsurile de precauție, indica-
țiile și contraindicațiile din Instrucțiunile de utilizare.

AVERTISMENTE  
1.	 Produsul este destinat utilizării doar de către 

cadrele medicale instruite în managementul 
căilor respiratorii.

2.	 Inspectați vizual produsul și efectuați un test 
de funcționare după despachetare și înainte de 
utilizare, conform prevederilor de la secțiunea 
3.1 Pregătirea înainte de utilizare, deoarece 
defectele și materiile străine pot duce la lipsa 
ventilației sau la ventilația redusă, la leziuni  
ale mucoasei sau la infecții ale pacientului.  
Nu utilizați produsul în cazul în care nu s-a 
parcurs oricare dintre etapele din cadrul 
Pregătirii înainte de utilizare.

3.	 Nu reutilizați AuraOnce pentru un alt pacient, 
deoarece acesta este un dispozitiv de unică 
folosință. Reutilizarea unui produs contaminat 
poate cauza infecții.

4.	 AuraOnce nu protejează traheea sau plămânii 
față de pericolul de aspirare.



142

10.	Rata de complicație generală pentru masca 
laringiană este scăzută, dar utilizatorul trebuie 
să exercite discernământ profesional atunci când 
decide dacă utilizarea măștii laringiene este 
adecvată. Pacienții din categoriile următoare 
prezintă risc mai mare de complicații grave, 
inclusiv aspirație și ventilație inadecvată:
•	 Pacienții cu obstrucție a căilor respiratorii 

superioare.
•	 Pacienții fără repaus alimentar (inclusiv 

cazurile în care repausul alimentar nu  
poate fi confirmat).

•	 Pacienții care suferă de afecțiuni 
gastrointestinale superioare (de exemplu, 
esofagectomie, hernie hiatală, boală de  
reflux gastroesofagian, obezitate morbidă, 
sarcină > 10 săptămâni).

•	 Pacienții care necesită ventilație la  
presiune ridicată.

•	 Pacienții care prezintă patologie faringiană/
laringiană ce poate complica potrivirea 
anatomică a măștii (de exemplu, tumori, 
radioterapie la nivelul gâtului incluzând 
hipofaringele, traume orofaringiene severe).

•	 Pacienții cu orificiu bucal neadecvat pentru 
introducerea dispozitivului.

MĂSURI DE PRECAUȚIE
1.	 Nu introduceți în apă, nu clătiți și nu sterilizați 

acest instrument, deoarece în urma acestor 
proceduri pot rămâne reziduuri periculoase sau 
dispozitivul se poate defecta. Modelul și materialul 
utilizat nu sunt compatibile cu procedurile 
convenționale de curățare și sterilizare.

2.	 Înainte de utilizare, verificați compatibilitatea 
dintre AuraOnce și dispozitivul extern pentru a 
evita utilizarea dispozitivelor ce nu pot trece prin 
lumenul AuraOnce.

3.	 Presiunea din manșon trebuie menținută la un 
nivel cât mai scăzut, asigurându-se totodată o 
etanșare suficientă, fără a depăși 60 cmH₂O.

4.	 Toate semnele care indică probleme la căile 
respiratorii sau ventilarea necorespunzătoare 
trebuie monitorizate în mod regulat, iar 
dispozitivul AuraOnce trebuie repoziționat, 
reintrodus sau înlocuit, după cum este necesar, 
pentru a se menține o cale respiratorie deschisă.

5.	 Verificați deschiderea căii respiratorii după 
fiecare modificare a poziției capului sau  
gâtului pacientului.

1.7. Reacții adverse posibile
Utilizarea măștilor laringiene este asociată cu  
efecte adverse minore (de exemplu, dureri în gât, 
hemoragie, disfonie, disfagie) și reacții adverse majore  
(de exemplu, regurgitare/aspirație, laringospasm,  
leziuni nervoase). 

1.8. Observații generale
Dacă, pe durata utilizării acestui dispozitiv sau ca 
urmare a utilizării sale, se produce un incident grav, 
raportați acest lucru producătorului și autorității 
naționale din țara dvs.

2.0. Descrierea dispozitivului
AuraOnce este o mască laringiană sterilă, de unică 
folosință, alcătuită dintr-un tub curbat pentru pacient, 
cu un manșon gonflabil la capătul distal. Manșonul 
poate fi umflat prin supapa de control, permițând 
balonului pilot să indice starea de umflare/dezumflare. 
Manșonul se mulează pe conturul hipofaringelui, 
lumenul fiind orientat spre orificiul laringian al 
pacientului. Vârful manșonului apasă pe sfincterul 
esofagian superior, iar capătul proximal al manșonului 
se sprijină pe baza limbii. 

AuraOnce este disponibil în 8 dimensiuni diferite. 
Componentele principale ale AuraOnce sunt 
prezentate în figura 1 .
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Figura 1 (pagina 8): Prezentarea generală  
a pieselor AuraOnce: 
1. Conector; 2. Tub pacient; 3. Manșon; 4. Supapă 
de reținere; 5. Balon pilot; 6. Tub pilot; 7. Lungimea 
nominală a căii de ventilație interne*. 
*Consultați Tabelul 1 pentru lungimea nominală 
furnizată în centimetri.
Figura 2 (pagina 8): Poziția corectă a  
AuraOnce în raport cu piesele AuraOnce  
și reperele anatomice 
Piese AuraOnce: 1. Manșon gonflabil; 2. Marcaj 
dimensiune; 3. Orificiu de ventilație; 4. Cale de 
ventilație; 5. Adâncimea normală a marcajelor  
de inserție; 6. Capătul dispozitivului.

Repere anatomice: A. Esofag; B. Trahee;  
C. Ineș cricoid; D. Cartilaj tiroidian; E. Corzi vocale;  
F. Orificiu laringian; G. Epiglotă; H. Os hioid;  
I. Limbă; J. Cavitate bucală; K. Nazofaringe;  
L. Incisivi.

COMPATIBILITATEA CU ALTE DISPOZITIVE/
ECHIPAMENTE
AuraOnce poate fi utilizat împreună cu: 
•	 Echipamente de ventilație; conectori conici de 

15 mm în conformitate cu ISO 5356-1.
•	 Dispozitive pentru managementul căilor 

respiratorii; bronhoscoape și catetere de schimb.

•	 Alte accesorii; seringă Luer conică standard 6 %, 
manometru cu conector Luer conic standard 6 %, 
lubrifiere pe bază de apă, cateter de aspirație.

Când utilizați instrumente prin mască, asigurați-vă că 
instrumentul este compatibil și bine lubrifiat înainte 
de introducere.

* Consultați Tabelul 1 pentru informații privind 
dimensiunii maximă a instrumentului.

3.0. Utilizarea produsului
3.1. Pregătirea înainte de utilizare
SELECTAREA DIMENSIUNII
Ambu AuraOnce este disponibil în diferite dimensiuni 
pentru a fi utilizat la pacienți cu greutăți diferite.

Pentru pacienții pediatrici, se recomandă ca  
Ambu AuraOnce să fie utilizat de un cadru medical 
familiarizat cu anestezia pediatrică.

Consultați instrucțiunile privind selectarea 
dispozitivului și presiunea maximă intramanșon în 
Tabelul 1, secțiunea 4.0. (Specificații).

VERIFICAREA DISPOZITIVULUI AURAONCE
Purtați întotdeauna mănuși în timpul pregătirii și 
introducerii dispozitivului Ambu AuraOnce pentru  
a reduce la minimum contaminarea.

Manevrați cu atenție AuraOnce, deoarece se poate 
rupe sau perfora. Evitați contactul cu obiecte tăioase 
sau ascuțite. 

Înainte de deschidere, verificați dacă sigiliul pungii 
este intact și aruncați Ambu AuraOnce dacă sigiliul 
pungii a fost deteriorat. 

Examinați cu atenție AuraOnce pentru a detecta 
eventualele deteriorări, cum ar fi perforație, zgârieturi, 
tăieturi, rupturi, piese desprinse, muchii ascuțite etc.

Asigurați-vă că protecția pentru manșon a fost scoasă.

Verificați dacă interiorul tubului pentru pacient și 
manșonul nu sunt blocate și nu conțin piese desprinse. 
Nu utilizați AuraOnce dacă dispozitivul este blocat  
sau deteriorat.

Dezumflați complet manșonul dispozitivului AuraOnce. 
După dezumflare, verificați cu atenție dacă manșonul 
nu prezintă cute sau pliuri. Umflați manșonul până se 
atinge volumul specificat în Tabelul 1. Verificați dacă 
manșonul umflat este simetric și neted. Manșonul, 
tubul pilot sau balonul pilot nu trebuie să prezinte nicio 
umflătură și niciun semn de scurgere. Dezumflați din 
nou manșonul înainte de introducere.
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3.2. Pregătirea pentru utilizare 
PREGĂTIREA ÎNAINTE DE INTRODUCERE
•	 Dezumflați manșonul complet, astfel încât să fie plat 

și fără cute, apăsându-l pe o suprafață plată sterilă  
(de exemplu, o bucată de tifon steril) și dezumflând 
în același timp dispozitivul cu o seringă 3 .

•	 Lubrifiați vârful posterior al manșonului înainte de 
introducere, prin aplicarea unui lubrifiant steril, pe 
bază de apă pe suprafața posterioară a manșonului.

•	 Pregătiți întotdeauna un dispozitiv Ambu AuraOnce 
de rezervă, gata de utilizare. 

•	 Preoxigenați și utilizați procedurile standard  
de monitorizare.

•	 Verificați dacă nivelul anesteziei (sau al cunoștinței) 
este adecvat înainte de a încerca introducerea 
dispozitivului. Introducerea trebuie să aibă succes 
în condiții de anesteziere identice precum cele 
aplicate pentru intubarea traheală. 

•	 Capul pacientului trebuie așezat în poziție extinsă, 
cu gâtul întins în poziția aplicată în mod normal 
pentru intubarea traheală (adică „poziția pentru 
evacuarea aerului”).

3.3. Introducerea
•	 Nu aplicați o forță excesivă.

•	 Țineți tubul pentru pacient cu degetul mare pe 
linia verticală aproape de capătul dispozitivului, 
având trei degete plasate pe partea opusă a tubului 
pentru pacient. Așezați cealaltă mână sub capul 
pacientului 4 .

•	 Introduceți vârful manșonului apăsând în sus pe 
palatul dur și aplatizați manșonul 5 .

•	 Asigurați-vă că vârful manșonului este aplatizat 
pe palat înainte de a continua; împingeți ușor 
mandibula în jos cu degetul mijlociu pentru  
a deschide gura mai mult.

•	 Asigurați-vă că vârful manșonului nu intră în 
valeculă sau în orificiul glotic și că nu se prinde 
de epiglotă sau de cartilajul aritenoid. Manșonul 
trebuie apăsat pe peretele faringian posterior  
al pacientului. 

•	 Când masca este fixată, se va simți o rezistență.
•	 După introducere, asigurați-vă că buzele nu sunt 

prinse între tubul pentru pacient și dinți pentru  
a evita traumatismul buzelor.

PROBLEME LA INTRODUCERE
•	 Pentru pacienții pediatrici, se recomandă o  

tehnică cu rotație parțială dacă există dificultăți  
de poziționare.

•	 Tusea și ținerea respirației în timpul introducerii 
dispozitivului Ambu AuraOnce indică o adâncime 
inadecvată a anesteziei; introduceți imediat 
anestezia mai adânc cu agenți de inhalare sau 
intravenoși și începeți ventilația manuală.

•	 Dacă nu puteți deschide gura pacientului suficient 
de mult pentru a introduce masca, verificați dacă 
pacientul este anesteziat în mod adecvat. Rugați 
un asistent să tragă falca în jos pentru a vedea mai 
bine în gură și verificați poziția măștii.

•	 Dacă întâmpinați dificultăți la manevrarea unghiu-
lui în partea posterioară a limbii atunci când intro-
duceți dispozitivul AuraOnce, apăsați vârful contra 
palatului, în caz contrar, vârful se poate îndoi sau 
poate întâmpina denivelări în faringele posterior, 
de ex., amigdalele hipertrofiate. În cazul în care 
manșonul nu se aplatizează sau nu se răsucește în 
timpul introducerii, retrageți-l și introduceți-l din 
nou. În cazul unei obstrucții amigdaliene, se reco-
mandă să mișcați masca pe diagonală.

3.4. Fixarea
Dacă se consideră necesar, fixați dispozitivul AuraOnce 
pe fața pacientului cu bandă adezivă sau cu un suport 
de tub mecanic potrivit pentru acest scop. 7  Se 
recomandă utilizarea unei piese de gură (biteblock) 
din tifon.
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3.5. Umflarea
•	 Fără a ține tubul, umflați manșonul cu suficient 

aer pentru a obține etanșarea, la o presiune 
intramanșon de maximum 60 cmH₂O. 6  Adesea, 
doar jumătate din volumul maxim este suficient 
pentru a realiza etanșarea; consultați Tabelul 1 
pentru volumele maxime în interiorul manșonului.

•	 Folosind un manometru, monitorizați continuu 
presiunea din manșon în timpul procedurii 
chirurgicale. Acest lucru este important în special în 
timpul utilizării îndelungate sau dacă se folosește 
protoxid de azot.

•	 Observați următoarele semne care indică 
amplasarea corectă: după umflarea manșonului, 
tubul se poate mișca puțin spre exterior, poate să 
apară o umflătură ovală netedă la nivelul gâtului în 
jurul tiroidei și al cartilajului cricoid sau manșonul 
poate să nu fie vizibil în cavitatea orală.

•	 Masca poate prezenta o mică scurgere la primele 
trei sau patru respirații înainte de a fi așezată în 
poziție în faringe. Dacă scurgerile persistă, verificați 
dacă anestezia are adâncimea adecvată și dacă 
presiunea de umflare pulmonară este scăzută 
înainte de a decide că este necesară reintroducerea 
dispozitivului AuraOnce.

3.6. Verificarea poziției corecte
•	 Amplasarea corectă trebuie să producă o etanșare 

perfectă față de glotă, cu vârful manșonului în 
sfincterul esofagian superior.

•	 Linia verticală de pe tubul pentru pacient trebuie să 
fie orientată anterior către nasul pacientului. 

•	 AuraOnce este introdus corect atunci când incisivii 
pacientului se află între cele două linii orizontale ale 
tubului pentru pacient. 2 , punctul 5. Repoziționați 
masca dacă incisivii pacientului sunt în afara  
acestui interval. 

•	 Poziția dispozitivului AuraOnce poate fi evaluată 
prin capnografie, prin observarea modificărilor 
volumului per flux (de exemplu, o reducere a 
volumului per flux expirat), prin auscultarea 
sunetelor respiratorii bilaterale și prin absența 
sunetelor în epigastru și/sau prin observarea 
ridicării toracelui în ritmul ventilației. Dacă bănuiți 
că dispozitivul AuraOnce a fost poziționat incorect, 
scoateți-l și introduceți-l din nou și asigurați-vă că 
adâncimea anestezicului este corectă.

•	 Se recomandă confirmarea vizuală a poziției 
corecte din punct de vedere anatomic, de exemplu, 
prin utilizarea unui endoscop flexibil. 

REGURGITAREA NEAȘTEPTATĂ: 
•	 Regurgitarea poate fi cauzată de un  

nivel inadecvat al anesteziei. Primele semne de 
regurgitare pot fi respirația spontană, tusea sau 
ținerea respirației.

•	 Dacă se produce regurgitarea, dar saturația 
oxigenului rămâne la niveluri acceptabile, 
dispozitivul AuraOnce nu trebuie îndepărtat. Acesta 
trebuie manevrat prin așezarea pacientului în 
poziția „cu capul în jos”. Deconectați scurt circuitul 
anestezic, astfel încât conținutul gastric să nu 
fie forțat în plămâni. Verificați dacă adâncimea 
anestezicului este adecvată și adânciți anestezia 
intravenoasă, dacă este cazul.

•	 Aplicați aspirația prin tubul pentru pacient  
din mască și prin gură. Aspirați arborele 
traheobronșic și inspectați bronhiile utilizând  
un endoscop flexibil.

3.7. Utilizarea cu alte aparate/Echipamente
SISTEMUL ANESTEZIC ȘI BALONUL DE VENTILAȚIE
Masca poate fi utilizată pentru ventilația spontană  
sau controlată.
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În timpul anesteziei, protoxidul de azot se poate 
răspândi în manșon, cauzând creșterea volumului/
presiunii acestuia. Ajustați presiunea în manșon suficient 
pentru a obține o etanșare adecvată (presiunea în 
manșon nu trebuie să depășească 60 cmH₂O).

Sistemul de inhalare a anesteziei trebuie să fie susținut 
corespunzător atunci când este conectat la AuraOnce 
pentru a evita rotirea măștii.

UTILIZAREA CU VENTILAȚIE SPONTANĂ
AuraOnce este adecvat pentru respirația spontană a 
pacienților atunci când este utilizat cu agenți volatili sau 
anestezie intravenoasă în condițiile în care anestezia este 
adecvată pentru a corespunde nivelului de stimulare 
chirurgicală, iar manșonul nu este umflat excesiv.

UTILIZAREA CU VENTILAȚIE CU PRESIUNE POZITIVĂ
La aplicarea ventilației cu presiune pozitivă, asigurați-
vă că se realizează o etanșare corespunzătoare. Pentru 
o mai bună etanșare se recomandă următoarele:
•	 Optimizați amplasarea dispozitivului AuraOnce prin 

întoarcerea sau întinderea capului;
•	 Reglați presiunea în manșon. Încercați atât presiuni 

mai mici, cât și mai mari (etanșarea defectuoasă 
a manșonului poate fi cauzată de presiunea prea 
mică sau prea mare în manșon);

•	 Dacă apar scurgeri în jurul manșonului, scoateți 
masca și reintroduceți-o, asigurându-vă că 
adâncimea anesteziei este corespunzătoare.

IMAGISTICA PRIN REZONANȚĂ MAGNETICĂ (RMN)
AuraOnce este sigur pentru utilizarea cu aparate  
de RMN.

3.8. Procedura de îndepărtare
Extragerea trebuie efectuată întotdeauna într-o 
unitate în care sunt disponibile echipamente de 
aspirație și accesorii pentru intubarea traheală rapidă.

Nu scoateți dispozitivul AuraOnce cu manșonul 
complet umflat pentru a preveni traumatismele 
tisulare și laringospasmul.

3.9. Eliminarea
Eliminați dispozitivul Ambu AuraOnce utilizat într-un 
mod sigur, în conformitate cu procedurile locale.

4.0. Specificații
Ambu AuraOnce este în conformitate cu ISO 11712 
Echipamente pentru anestezie și aparate de respirație 
– Căile respiratorii supralaringiene și conectorii. 
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Copii Adulți
Dimensiune mască #1 #1½ #2 #2½ #3 #4 #5 #6
Greutate pacient 2 – 5 kg 5 – 10 kg 10 – 20 kg 20 – 30 kg 30 – 50 kg 50 – 70 kg 70 – 100 kg > 100 kg
Volum maxim intramanșon 4 ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml

Presiune maximă intramanșon 60 cmH₂O

Conector 15 mm tată (ISO 5356-1)
Dimensiunea maximă a instrumentului* 4,5 mm 5,0 mm 6,5 mm 8,2 mm 8,5 mm 9,5 mm 11,0 mm 11,0 mm
Compatibilitatea cu conul Luer al valvei  
de umflare Con Luer compatibil cu echipamentele conforme cu ISO 594-1 și ISO 80369-7

Condiții de depozitare adecvate între 10 °C (50 °F) și 25 °C (77 °F)
Greutatea aproximativă a măștii 10 g 14 g 20 g 28 g 32 g 44 g 63 g 77 g
Volumul intern al căii de ventilație 5,1 ± 0,6 ml 7,5 ± 0,7 ml 10,9 ± 0,6 ml 13,8 ± 0,4 ml 13,6 ± 0,4 ml 19,4 ± 0,6 ml 27,3 ± 0,5 ml 33,1 ± 0,5 ml
Cădere de presiune conform  
ISO 11712 anexa C

0,3 cmH₂O  
la 15 l/min

0,2 cmH₂O  
la 15 l/min

0,2 cmH₂O  
la 30 l/min

0,2 cmH₂O  
la 30 l/min

0,3 cmH₂O  
la 60 l/min

0,3 cmH₂O  
la 60 l/min

0,2 cmH₂O  
la 60 l/min

0,2 cmH₂O  
la 60 l/min

Distanță Interdentară min. 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Lungimea nominală a căii de ventilație interne 10,5 ± 0,6 cm 12,3 ± 0,7 cm 14,1 ± 0,8 cm 16,2 ± 1,0 cm 16,2 ± 1,0 cm 18,2 ± 1,1 cm 20,4 ± 1,2 cm 21,8 ± 1,3 cm

Tabelul 1: Specificații pentru Ambu AuraOnce.

* Dimensiunea maximă a instrumentului este concepută ca un ghid pentru selectarea diametrului adecvat al unui dispozitiv ce trebuie trecut prin tubul pentru pacient din AuraOnce.

Lista completă cu explicațiile simbolurilor se află la https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Danemarca. Toate drepturile rezervate.
Nicio parte din această documentație nu poate fi reprodusă sub nicio formă, inclusiv prin fotocopiere, fără permisiunea prealabilă scrisă a proprietarului drepturilor de autor.
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3.	 Masku AuraOnce nepoužívajte opakovane  
u žiadneho iného pacienta, pretože ide  
o pomôcku určenú len na jedno použitie. 
Opakované použitie kontaminovaného výrobku 
môže viesť k infekcii.

4.	 Maska AuraOnce nechráni priedušnicu ani  
pľúca pred nebezpečenstvom aspirácie.

5.	 Pri zavádzaní a vyberaní masky AuraOnce 
nepoužívajte nadmernú silu, mohlo by dôjsť  
k poraneniu tkaniva.

6.	 Objem a tlak manžety sa môže v prítomnosti 
oxidu dusného, kyslíka alebo iných lekárskych 
plynov zmeniť. Počas chirurgického zákroku 
nepretržite kontrolujte tlak manžety.

7.	 Masku AuraOnce nepoužívajte v blízkosti  
laserov a elektrokauterizačného zariadenia, 
pretože by to mohlo viesť k popáleniu  
dýchacích ciest a tkaniva.

8.	 Nevykonávajte priamu intubáciu cez masku 
AuraOnce, pretože endotracheálna (ET) 
trubica sa môže zaseknúť, čo môže viesť k 
nedostatočnej ventilácii.

9.	 Maska AuraOnce by sa vo všeobecnosti mala 
používať len u pacientov, ktorí sú v silnom 
bezvedomí a nekladú odpor pri zavádzaní.

1.1. Určené použitie/Indikácie na použitie
Maska Ambu AuraOnce je určená ako alternatíva k 
tvárovej maske na dosiahnutie a zachovanie regulácie 
prúdenia vzduchu počas bežných a núdzových 
anestetických zákrokov u pacientov nalačno.

1.2. Určení používatelia a prostredie použitia
Profesionálni zdravotnícki pracovníci vyškolení  
v oblasti starostlivosti o dýchacie cesty.
Maska AuraOnce je určená na použitie v nemocniciach.

1.3. Určená populácia pacientov
Dospelí a pediatrickí pacienti s hmotnosťou 2 kg a viac 
hodnotení ako spôsobilí na použitie supraglotického 
prístupu k dýchacím cestám.

1.4. Kontraindikácie
Žiadne známe.

1.5. Klinické výhody
Udržiava horné dýchacie cesty otvorené, aby umožnili 
priechod plynov.

1.6. Výstrahy a upozornenia
Pred zavedením pomôcky je nevyhnutné, aby boli 
všetci zdravotnícki pracovníci používajúci masku Ambu 
AuraOnce oboznámení s výstrahami, bezpečnostnými 
opatreniami, indikáciami a kontraindikáciami uvedenými 
v Návode na použitie.

VÝSTRAHY  
1.	 Tento výrobok je určený na použitie len 

profesionálnymi zdravotníckymi pracovníkmi, 
ktorí sú riadne vyškolení v oblasti starostlivosti  
o dýchacie cesty.

2.	 Po vybalení a pred použitím výrobok vždy 
vizuálne skontrolujte a vykonajte skúšku 
funkčnosti podľa pokynov v časti „3.1 Príprava 
pred použitím“, pretože chyby a cudzie telesá 
môžu viesť k nulovej alebo zníženej ventilácii 
pacienta, poškodeniu sliznice alebo infekcii 
pacienta. Výrobok nepoužívajte, ak boli 
akékoľvek kroky uvedené v časti „Príprava pred 
použitím“ neúspešné.
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10.	Celková miera komplikácií v súvislosti 
s laryngeálnou maskou je nízka, ale používateľ 
musí pri rozhodovaní o tom, či bude použitie 
laryngeálnej masky vhodné, postupovať podľa 
odborného úsudku. U nasledujúcich pacientov 
hrozí vyššie riziko závažných komplikácií vrátane 
aspirácie a nedostatočnej ventilácie:
•	 Pacienti s obštrukciou horných dýchacích ciest.
•	 Pacienti, ktorí nie sú nalačno (vrátane 

prípadov, kedy nie je možné potvrdiť  
stav nalačno). 

•	 Pacienti trpiaci problémami s horným 
gastrointestinálnym traktom (napr. 
ezofagektómia, hiátová hernia, 
gastroezofageálny reflux, morbídna obezita, 
tehotenstvo > 10 týždňov).

•	 Pacienti, ktorí vyžadujú ventiláciu pod 
vysokým tlakom.

•	 Pacienti s faryngeálnou/laryngeálnou 
patológiou, u ktorých je potenciálne 
komplikované anatomické nasadenie masky 
(napr. tumory, rádioterapia krku zahŕňajúca 
hypofarynx, závažná orofaryngeálna trauma).

•	 Pacienti s nedostatočným ústnym otvorom 
na zavedenie pomôcky.

UPOZORNENIA
1.	 Túto pomôcku neponárajte, neoplachujte ani 

nesterilizujte, pretože pri týchto postupoch 
môžu na nej zostať škodlivé zvyšky alebo môže 
dôjsť k jej poruche. Použité konštrukčné riešenia 
a materiál nie sú kompatibilné s bežnými 
postupmi pri čistení a sterilizácii.

2.	 Pred použitím vždy skontrolujte kompatibilitu 
masky AuraOnce a externej zdravotníckej 
pomôcky, aby sa zabránilo tomu, že tieto 
pomôcky nedokážu prejsť cez lúmen masky 
AuraOnce.

3.	 Tlak v manžete by sa mal udržiavať čo najnižší a 
zároveň musí byť stále zabezpečené dostatočné 
utesnenie, pričom tlak by nemal prekročiť 
hodnotu 60 cm stĺpca H₂O.

4.	 Všetky príznaky problémov s dýchacími cestami 
alebo nedostatočnou ventiláciou sa musia 
pravidelne monitorovať a maska AuraOnce 
sa musí premiestniť, opätovne zaviesť alebo 
vymeniť podľa potreby na zabezpečenie 
ventilácie dýchacích ciest pacienta.

5.	 Po každej zmene polohy hlavy alebo krku 
pacienta vždy opätovne potvrďte priechodnosť 
dýchacích ciest.

1.7. Potenciálne nežiaduce udalosti
Použitie laryngeálnych masiek je spojené s menšími 
nežiaducimi účinkami (napr. bolesť hrdla, krvácanie, 
dysfónia, dysfágia) a závažnejšími nežiaducimi 
účinkami (napr. regurgitácia/aspirácia, laryngospazmus, 
poškodenie nervov).

1.8. Všeobecné poznámky
Ak počas používania tejto pomôcky alebo v dôsledku 
jej používania dôjde k vážnej nehode, ohláste to 
výrobcovi a štátnemu orgánu.

2.0. Popis pomôcky
AuraOnce je sterilná laryngeálna maska určená na 
jedno použitie, ktorá sa skladá zo zakrivenej trubice 
pre pacienta s nafukovacou manžetou na distálnom 
konci. Manžetu možno nafúknuť cez spätnú klapku 
a sondážny balónik umožňuje signalizáciu stavu 
napustenia/vypustenia. Manžeta je prispôsobená 
kontúram hypofarynxu a jej lúmen je otočený smerom 
k laryngeálnemu otvoru pacienta. Špička manžety 
tlačí na horný ezofageálny zvierač a proximálny koniec 
manžety sa opiera o koreň jazyka. 

Maska AuraOnce sa dodáva v 8 rôznych veľkostiach. 
Hlavné komponenty masky AuraOnce sú uvedené  
na obrázku 1 .
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Obrázok 1 (strana 8): Prehľad dielov  
masky AuraOnce: 
1. Konektor; 2. Trubica pre pacienta;  
3. Manžeta; 4. Spätná klapka; 5. Sondážny balónik; 
6. Vodiaca hadička; 7. Nominálna dĺžka vnútornej 
ventilačnej dráhy*. 
*Nominálnu dĺžku uvedenú v centimetroch nájdete  
v tabuľke 1.

Obrázok 2 (strana 8): Správna poloha masky 
AuraOnce vo vzťahu k dielom masky AuraOnce 
a anatomickým orientačným bodom 
Diely masky AuraOnce: 1. Nafukovacia manžeta; 
2. Označenie veľkosti; 3.Ventilačný otvor;  
4. Ventilačná dráha; 5. Značky normálnej hĺbky 
zavedenia; 6. Koniec zariadenia.

Anatomické orientačné body: A. Pažerák;  
B. Priedušnica; C. Prstencová chrupavka;  
D. Štítna chrupavka; E. Hlasivky; F. Vstup do 
hrtana; G. Hrtanová príklopka; H. Jazylka;  
I. Jazyk; J. Ústna dutina; K. Nosohltan;  
L. Hryzáky.

KOMPATIBILITA S ĎALŠÍMI POMÔCKAMI/VYBAVENÍM
Masku AuraOnce možno použiť v spojení s 
nasledujúcimi zariadeniami a pomôckami: 
•	 Ventilačné zariadenie; 15 mm kónické konektory v 

súlade s normou ISO 5356-1.
•	 Pomôcky na starostlivosť o dýchacie cesty; 

bronchoskopy a výmena katétrov*.
•	 Iné príslušenstvo; štandardná 6 % kónická 

striekačka s konektorom Luer, manometer so 
štandardným 6 % kónickým konektorom Luer, 
mazanie na báze vody, odsávací katéter.

Ak používate nástroje cez masku, pred vložením sa 
uistite, že nástroj je kompatibilný a dobre namazaný.

* Informácie o maximálnej veľkosti nástroja nájdete  
v tabuľke 1.

3.0. Použitie výrobku
3.1. Príprava pred použitím
VÝBER VEĽKOSTI
Maska Ambu AuraOnce sa dodáva v rôznych 
veľkostiach a je určená na použitie u pacientov  
s rôznymi hmotnosťami. 

U pediatrických pacientov sa odporúča, aby masku 
Ambu AuraOnce používal profesionálny zdravotnícky 
pracovník oboznámený s pediatrickou anestéziou.

Pozrite si usmernenia pre výber a max. tlak vo vnútri 
manžety v tabuľke 1, časť 4.0. (Špecifikácie).

KONTROLA MASKY AURAONCE
Na minimalizáciu kontaminácie vždy používajte rukavice 
počas prípravy a zavádzania masky Ambu AuraOnce.

S maskou AuraOnce manipulujte opatrne, pretože 
sa môže roztrhnúť alebo prepichnúť. Vyhýbajte sa 
kontaktu s ostrými alebo špicatými predmetmi. 

Pred otvorením skontrolujte, či je plomba vrecka 
neporušená, a masku Ambu AuraOnce zlikvidujte, ak je 
plomba vrecka poškodená. 

Pozorne skontrolujte, či maska AuraOnce nevykazuje 
známky poškodenia, ako je napríklad perforácia, 
škrabance, prerezanie, roztrhnutie, uvoľnené časti, 
ostré hrany atď.

Uistite sa, že chránič manžety je odstránený z manžety.
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Skontrolujte, či vnútro trubice pre pacienta a manžeta 
nie sú upchaté, a či sa tu nenachádzajú uvoľnené časti. 
Masku AuraOnce nepoužívajte, ak je upchatá alebo 
poškodená.

Úplne vypusťte manžetu masky AuraOnce. Po 
vypustení dôkladne skontrolujte, či manžeta nie je 
pokrčená alebo zložená. Nafúknite manžetu na objem 
uvedený v tabuľke 1. Skontrolujte, či je nafúknutá 
manžeta symetrická a hladká. Manžeta, vodiace 
hadičky alebo sondážny balónik nesmú vykazovať 
žiadne známky vydutia alebo netesnosti. Pred 
vložením manžetu znovu vypusťte.

3.2. Príprava na použitie 
PRÍPRAVA PRED VLOŽENÍM
•	 Manžetu úplne vypusťte, aby bola plochá a bez 

záhybov, a to pritlačením manžety nadol na plochý 
sterilný povrch (napr. kus sterilnej gázy) pri súčasnom 
vypustení pomôcky použitím striekačky 3 .

•	 Pred zavedením namažte zadný koniec manžety 
nanesením sterilného maziva na báze vody na 
distálnu zadnú plochu manžety.

•	 Vždy majte pripravenú náhradnú masku  
Ambu AuraOnce. 

•	 Predbežne okysličujte a použite štandardné 
postupy monitorovania.

•	 Pred pokusom o zavedenie pomôcky skontrolujte, 
či je dosiahnutá dostatočná úroveň anestézie (alebo 
bezvedomia). Zavádzanie pomôcky by malo byť 
úspešné pri rovnakej úrovni anestézie, ktorá by bola 
vhodná na tracheálnu intubáciu.

•	 Hlava pacienta by mala byť vysunutá a krk zaklonený 
v polohe, ktorá sa normálne používa na tracheálnu 
intubáciu (t. j. „poloha na umelé dýchanie“).

3.3. Zavedenie
•	 Nikdy nepoužívajte nadmernú silu.
•	 Držte trubicu pre pacienta palcom na vertikálnej 

čiare blízko konca trubice pre pacienta a tromi prsta-
mi na opačnej strane trubice pre pacienta. Druhú 
ruku by ste mali mať pod hlavou pacienta 4 .

•	 Zasuňte špičku manžety jej zatlačením oproti 
tvrdému podnebiu smerom nahor a manžetu 
vyrovnajte 5 .

•	 Skôr ako budete pokračovať, skontrolujte, či je 
špička manžety plocho opretá o podnebie – jemne 
zatlačte sánku smerom nadol prostredníkom a ešte 
viac otvorte ústa.

•	 Uistite sa, že špička manžety neprenikne do valekuly 
ani do glotického otvoru a nezachytí sa o epiglotis 
ani hlasivkové chrupavky. Manžeta by sa mala 
zatlačiť na zadnú laryngeálnu stenu pacienta. 

•	 Keď je maska na svojom mieste, pocítite odpor.
•	 Po zavedení sa uistite, že pery nie sú zachytené 

medzi trubicou pre pacienta a zubami, aby nedošlo 
k poraneniu pier.

PROBLÉMY PRI ZAVÁDZANÍ
•	 U pediatrických pacientov sa pri problémoch  

s umiestnením odporúča technika čiastočnej rotácie.
•	 Kašeľ a zadržiavanie dychu počas zavádzania 

masky Ambu AuraOnce signalizuje nedostatočnú 
hĺbku anestézie – okamžite prehĺbte anestéziu 
inhalačnými alebo intravenóznymi anestetikami 
a začnite s manuálnou ventiláciou.

•	 Ak nemôžete dostatočne otvoriť ústa pacienta 
na zavedenie masky, skontrolujte, či je pacient 
adekvátne pod vplyvom anestézie. Požiadajte 
asistenta, aby sánku potiahol nadol, čím sa uľahčí 
náhľad do úst s cieľom skontrolovať polohu masky.

•	 Ak sa pri zavádzaní masky AuraOnce objavia 
ťažkosti s nastavením uhla v zadnej časti jazyka, 
pritlačte špičku o podnebie, inak sa môže špička 
sama sklopiť alebo môže nastať nepravidelnosť 
v zadnej časti hltana, napríklad pri zväčšených 
mandliach. Ak sa manžeta pri zavádzaní nenarovná 
alebo sa začne prekrúcať, vytiahnite masku a vložte 
ju znova. V prípade obštrukcie mandlí sa odporúča 
diagonálne posúvanie masky.
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3.4. Fixácia
V prípade potreby upevnite masku AuraOnce na tvár 
pacienta pomocou lepiacej pásky alebo pomocou 
mechanického držiaka trubice vhodného na tento účel. 
7  Odporúčame použiť gázový blok na zahryznutie.

3.5. Napustenie
•	 Bez toho, aby ste držali trubicu, nafúknite manžetu 

iba takým množstvom vzduchu, aby sa dosiahlo 
tesné spojenie, čo zodpovedá tlaku vo vnútri manžety 
maximálne 60 cm stĺpca H₂O. 6  Na dosiahnutie 
utesnenia často postačuje len polovica maximálneho 
objemu – informácie o maximálnych objemoch 
manžety nájdete v tabuľke 1.

•	 Počas chirurgického zákroku nepretržite kontrolujte 
tlak manžety pomocou tlakomera manžety. Toto je 
dôležité najmä pri dlhodobom používaní alebo pri 
používaní plynného oxidu dusného.

•	 Sledujte nasledujúce znaky správneho umiestnenia: 
Možný mierny pohyb trubice po nafúknutí 
manžety smerom von, prítomnosť hladkého 
oválneho opuchu v krku okolo oblasti štítnej žľazy 
a prstencovej chrupavky, prípadne neviditeľná 
manžeta v ústnej dutine.

•	 Maska môže pred usadením na svoje miesto v 
oblasti hltana mierne netesniť počas prvých troch 
alebo štyroch nádychov. Ak netesnosť pretrváva, 
pred uvažovaním o tom, či je potrebné opätovné 

zavedenie masky AuraOnce skontrolujte, či je 
zabezpečená dostatočná hĺbka anestézie, a či je tlak 
nafúknutia pľúc nízky.

3.6. Overenie správnej polohy
•	 Správne umiestnenie by malo zabezpečiť utesnenie 

bez únikov cez štrbinu hlasiviek, pričom špička 
manžety musí byť na hornom zvierači pažeráka.

•	 Vertikálna línia na trubici pre pacienta by mala byť 
orientovaná dopredu smerom k nosu pacienta. 

•	 Maska AuraOnce je správne vložená, ak sa rezáky 
pacienta nachádzajú medzi dvomi horizontálnymi 
čiarami na trubici pre pacienta. 2 , položka 5. Ak sa 
rezáky pacienta nachádzajú mimo tohto rozsahu, 
zmeňte polohu masky.

•	 Polohu masky AuraOnce je možné posúdiť pomocou 
kapnografie sledovaním zmien dychového objemu 
(napr. redukcia dychového objemu vydychovaného 
vzduchu), počúvaním bilaterálnych zvukov 
dýchania a absencie zvukov cez epigastrium a/
alebo pozorovaním zdvíhania hrudného koša počas 
ventilácie. Ak máte podozrenie, že maska AuraOnce 
je umiestnená nesprávne, vyberte ju a znovu vložte 
– uistite sa, že hĺbka anestézie je dostatočná.

•	 Odporúča sa vizuálna kontrola anatomicky  
správnej polohy, napríklad pomocou  
flexibilného endoskopu. 

NEOČAKÁVANÁ REGURGITÁCIA: 
•	 Regurgitácia môže byť spôsobená nedostatočnou  

úrovňou anestézie. Medzi prvé príznaky 
regurgitácie môžu patriť spontánne dýchanie, kašeľ 
alebo zadržiavanie dychu.

•	 Ak sa objaví regurgitácia, a ak saturácia kyslíkom 
zostáva na prijateľných úrovniach, maska AuraOnce 
by sa nemala vyberať. V takomto prípade by sa mal 
pacient presunúť do polohy „hlavou nadol“. Na 
krátky čas odpojte anestetický okruh, aby sa obsah 
žalúdka nedostal do pľúc. Skontrolujte, či je hĺbka 
anestézie primeraná a v prípade potreby prehĺbte 
anestéziu intravenózne.

•	 Aplikujte odsávanie cez trubicu masky pre pacienta 
a cez ústa. Odsávajte tracheobronchiálny strom 
a kontrolujte priedušky pomocou flexibilného 
endoskopu.

3.7. Použitie s inými pomôckami/Vybavením
ANESTETICKÝ SYSTÉM A VENTILAČNÝ VAK
Maska sa môže používať na spontánnu alebo  
riadenú ventiláciu.

Počas anestézie môže do manžety prenikať oxid dusný, 
čo môže spôsobiť zvýšenie objemu/tlaku manžety. 
Nastavte tlak manžety len do takej miery, aby sa 
dosiahlo dostatočné utesnenie (tlak manžety by nemal 
prekročiť 60 cm stĺpca H₂O).
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Anestetický dýchací systém musí byť k maske 
AuraOnce pripojený tak, aby bola zabezpečená 
dostatočná opora na zabránenie rotačným  
pohybom masky.

POUŽITIE PRI SPONTÁNNEJ VENTILÁCII
Maska AuraOnce je vhodná pre pacientov so 
spontánnym dýchaním, ak sa používa s prchavými 
anestetikami alebo intravenóznou anestéziou za 
podmienky, že anestézia je dostatočná vzhľadom 
na úroveň chirurgických stimulov, a že manžeta sa 
nadmerne nenafúkne.

POUŽITIE S PRETLAKOVOU VENTILÁCIOU
Pri použití pretlakovej ventilácie zabezpečte 
dostatočné utesnenie. Na zlepšenie utesnenia 
odporúčame vykonať nasledujúce kroky:
•	 Optimalizujte umiestnenie masky AuraOnce 

otáčaním alebo napnutím hlavy.
•	 Nastavte tlak manžety. Vyskúšajte nižší aj vyšší 

tlak (nedostatočné utesnenie manžety môže byť 
spôsobené buď príliš nízkym, alebo príliš vysokým 
tlakom manžety).

•	 Ak by v okolí manžety došlo k netesnosti, odstráňte 
masku a opätovne ju zaveďte, pričom sa uistite, že 
hĺbka anestézie je dostatočná.

ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MR)
Maska AuraOnce sa môže bezpečne používať 
v prostredí MR. 

3.8. Postup pri vyberaní
Odstránenie by sa malo vždy vykonávať na mieste, 
kde je k dispozícii odsávacie zariadenie a zariadenie na 
rýchlu tracheálnu intubáciu.

Masku AuraOnce nevyberajte s úplne nafúknutou 
manžetou, aby nedošlo k poraneniu tkaniva  
a laryngospazme.

3.9. Likvidácia
Použitú masku Ambu AuraOnce zlikvidujte bezpečným 
spôsobom v súlade s miestnymi postupmi.

4.0. Špecifikácie
Maska Ambu AuraOnce spĺňa požiadavky normy  
ISO 11712 o anestetických a respiračných zariadeniach 
– supralaryngeálne dýchacie cesty a konektory. 
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Pediatrická verzia Verzia pre dospelých
Veľkosť masky č. 1 č. 1½ č. 2 č. 2½ č. 3 č. 4 č. 5 č. 6
Hmotnosť pacienta 2 – 5 kg 5 – 10 kg 10 – 20 kg 20 – 30 kg 30 – 50 kg 50 – 70 kg 70 – 100 kg > 100 kg
Maximálny vnútorný objem manžety 4 ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml

Maximálny vnútorný tlak manžety 60 cm stĺpca H₂O

Konektor 15 mm, zasúvací (ISO 5356-1)
Maximálna veľkosť nástroja* 4,5 mm 5,0 mm 6,5 mm 8,2 mm 8,5 mm 9,5 mm 11,0 mm 11,0 mm
Kompatibilita s kónusovým napúšťacím 
ventilom Luer Kónusový konektor Luer kompatibilný so zariadeniami podľa normy ISO 594-1 a ISO 80369-7

Vhodné skladovacie podmienky 10 °C (50 °F) až 25 °C (77 °F)
Približná hmotnosť masky 10 g 14 g 20 g 28 g 32 g 44 g 63 g 77 g
Vnútorný objem ventilačnej dráhy 5,1 ± 0,6 ml 7,5 ± 0,7 ml 10,9 ± 0,6 ml 13,8 ± 0,4 ml 13,6 ± 0,4 ml 19,4 ± 0,6 ml 27,3 ± 0,5 ml 33,1 ± 0,5 ml

Pokles tlaku stanovený podľa normy  
ISO 11712, príloha C

0,3 cm  
stĺpca H₂O  

pri prietoku  
15 l/min

0,2 cm  
stĺpca H₂O  

pri prietoku 
15 l/min

0,2 cm  
stĺpca H₂O  

pri prietoku 
30 l/min

0,2 cm  
stĺpca H₂O  

pri prietoku 
30 l/min

0,3 cm  
stĺpca H₂O  

pri prietoku 
60 l/min

0,3 cm  
stĺpca H₂O  

pri prietoku 
60 l/min

0,2 cm  
stĺpca H₂O  

pri prietoku 
60 l/min

0,2 cm  
stĺpca H₂O  

pri prietoku 
60 l/min

Min. Medzizubný priestor 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Nominálna dĺžka vnútornej ventilačnej dráhy 10,5 ± 0,6 cm 12,3 ± 0,7 cm 14,1 ± 0,8 cm 16,2 ± 1,0 cm 16,2 ± 1,0 cm 18,2 ± 1,1 cm 20,4 ± 1,2 cm 21,8 ± 1,3 cm

Tabuľka 1: Špecifikácie masky Ambu AuraOnce.

* Maximálna veľkosť prístroja slúži ako pomôcka na výber vhodného priemeru pomôcky, ktorá má prechádzať cez trubicu pre pacienta masky AuraOnce.

Úplný zoznam vysvetliviek k symbolom nájdete na webovej lokalite https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Dánsko Všetky práva vyhradené.
Žiadna časť tejto dokumentácie sa nesmie reprodukovať v žiadnej forme vrátane fotokópie bez predchádzajúceho písomného súhlasu vlastníka autorských práv.
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5.	 Pri vstavljanju in odstranjevanju pripomočka  
AuraOnce ne uporabljajte pretirane sile,  
saj lahko to povzroči poškodbo tkiv.

6.	 Volumen ali tlak manšete se lahko v prisotnosti 
dušikovega oksida, kisika ali drugih medicinskih 
plinov spremeni, kar lahko povzroči poškodbo 
tkiv. Med kirurškim posegom zagotovite stalno 
spremljanje tlaka manšete. 

7.	 Pripomočka AuraOnce ne uporabljajte 
v prisotnosti laserjev in opreme za 
elektrokavterizacijo, saj lahko to povzroči  
požar v dihalnih poteh ter opekline tkiv.

8.	 Skozi pripomoček AuraOnce ne izvajajte 
neposredne intubacije, saj se lahko 
endotrahealni tubus zagozdi, kar povzroči 
nezadostno ventilacijo.

9.	 Splošno se sme pripomoček AuraOnce 
uporabljati samo pri bolnikih, ki so globoko 
nezavestni in se ne upirajo vstavljanju.

1.1. Predvidena uporaba/Indikacije za uporabo
Maska Ambu AuraOnce je namenjena uporabi kot 
alternativa za masko, s katero se vzpostavlja in ohranja 
nadzor nad dihalnimi potmi med rutinskimi in nujnimi 
anestetičnimi postopki pri bolnikih, ki so tešči.

1.2. Predvideni uporabniki in okolje uporabe
Zdravstveni strokovnjaki, usposobljeni za dihala.
Pripomoček AuraOnce je namenjen uporabi v 
bolnišničnem okolju.

1.3. Predvidena populacija bolnikov
Odrasli bolniki in pediatrični bolniki, težji od 2 kg, 
za katere se oceni, da so primerni za uporabo 
supraglotične dihalne poti.

1.4. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

1.5. Prednosti pri klinični uporabi
Zgornje dihalne poti ohranja odprte in omogoča 
prehajanje plinov.

1.6. Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred vstavljanjem se morajo vsi zdravstveni delavci, 
ki uporabljajo pripomoček Ambu AuraOnce, 
nujno seznaniti z opozorili, previdnostnimi ukrepi, 
indikacijami in kontraindikacijami, ki so navedeni  
v Navodilih za uporabo.

OPOZORILA  
1.	 Uporaba pripomočka je namenjena zdravstvenim 

strokovnjakom, ki so usposobljeni za dihala.
2.	 Po razpakiranju in pred uporabo izdelek vedno 

preglejte ter opravite preizkus delovanja v 
skladu z razdelkom 3.1 Priprava pred uporabo, 
saj lahko okvare in tujki povzročijo odsotnost 
ventilacije oziroma zmanjšano ventilacijo, 
poškodbe sluznice ali okužbo bolnika. Če kateri 
koli korak razdelka Priprava pred uporabo ni 
opravljen, izdelka ne uporabljajte.

3.	 Pripomočka AuraOnce ne uporabite ponovno 
pri drugem bolniku, saj gre za pripomoček 
za enkratno uporabo. Ponovna uporaba 
kontaminiranega izdelka lahko povzroči okužbo.

4.	 Pripomoček AuraOnce ne ščiti sapnika ali pljuč 
pred nevarnostjo aspiracije.
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10.	Skupna pojavnost zapletov je pri laringealni 
maski nizka, vendar se mora uporabnik pri 
odločanju o primernosti uporabe laringealne 
maske opreti na strokovno presojo.  
Pri naslednjih bolnikih obstaja večje tveganje 
resnih zapletov, vključno z aspiracijo in 
nezadostno ventilacijo:
•	 Bolniki z obstrukcijo zgornjih dihalnih poti.
•	 Netešči bolniki (vključno s primeri, kjer 

teščosti ni mogoče potrditi). 
•	 Bolniki, ki imajo težave z zgornjimi prebavili 

(npr. ezofagektomija, hiatusna hernija, 
gastroezofagealna refluksna bolezen, 
morbidna debelost, nosečnost > 10 tednov).

•	 Bolniki, ki potrebujejo visokotlačno 
predihavanje.

•	 Bolniki s patologijo žrela/grla, ki bi lahko 
otežila anatomsko prileganje maske  
(npr. tumorji, radioterapija vratu, vključno 
s hipofarinksom, huda orofaringealna 
poškodba).

•	 Bolniki z nezadostnim odpiranjem ust, ki ne 
omogoča vstavljanja.

PREVIDNOSTNI UKREPI
1.	 Pripomočka ne namakajte, spirajte ali sterilizirajte, 

saj lahko ti postopki pustijo škodljive ostanke 
ali povzročijo okvaro pripomočka. Oblika in 
uporabljeni material nista združljiva z običajnimi 
postopki za čiščenje in sterilizacijo.

2.	 Pred uporabo vedno preverite združljivost 
pripomočka AuraOnce in zunanjega 
pripomočka, da se izognete uporabi 
pripomočkov, ki jih ni mogoče pomakniti skozi 
svetlino pripomočka AuraOnce.

3.	 Tlak manšete mora biti čim nižji, pri čemer mora 
še vedno zagotavljati zadostno tesnjenje in ne 
sme preseči 60 cmH₂O.

4.	 Morebitne znake težav z dihalnimi potmi ali 
neustreznega predihavanja je treba redno 
spremljati, pripomoček AuraOnce pa je treba 
ponovno namestiti, ponovno vstaviti ali 
zamenjati, če je to potrebno za ohranjanje 
bolnikove dihalne poti.

5.	 Po vsaki spremembi položaja bolnikove glave 
ali vratu vedno ponovno preverite prehodnost 
dihalnih poti.

1.7. Možni neželeni dogodki
Uporaba laringealnih mask je povezana z manjšimi 
(npr. vneto grlo, krvavitev, disfonija, disfagija) in 
večjimi (npr. regurgitacija/aspiracija, laringospazem, 
poškodbe živcev) neželenimi učinki. 

1.8. Splošne opombe
Če med uporabo tega pripomočka ali zaradi njegove 
uporabe pride do resnega incidenta, o tem obvestite 
proizvajalca in državni organ.

2.0. Opis pripomočka
AuraOnce je sterilna laringealna maska za enkratno 
uporabo, sestavljena iz ukrivljene cevi za bolnika in 
napihljive manšete na distalnem koncu. Manšeto 
je mogoče napihniti s pomočjo protipovratnega 
ventila, ki omogoča, da pilotni balon pokaže stanje 
napihnjenosti/izpraznjenosti. Manšeta se prilagodi 
konturam hipofarinksa in je s svetlino obrnjena k 
laringealni odprtini bolnika. Konica manšete pritiska 
na zgornji požiralnični sfinkter, proksimalni konec 
manšete pa se nasloni na koren jezika.

Pripomoček AuraOnce je na voljo v 8 velikostih.  
Glavni sestavni deli pripomočka AuraOnce so prikazani 
na sliki 1 .



157

sl

Slika 1 (stran 8): Pregled delov pripomočka 
AuraOnce: 
1. Priključek; 2. Cev za bolnika; 3. Manšeta;  
4. Protipovratni ventil; 5. Pilotni balon; 6. Pilotna cev; 
7. Nazivna dolžina notranje ventilacijske poti*.
* Za nominalno dolžino v centimetrih glejte tabelo 1.

Slika 2 (stran 8): Pravilni položaj pripomočka  
AuraOnce glede na dele pripomočka AuraOnce 
in anatomske orientacijske točke 
Deli pripomočka AuraOnce: 1. Napihljiva 
manšeta; 2. Oznaka velikosti; 3. Ventilacijska 
odprtina; 4. Ventilacijska pot; 5. Oznaki za 
običajno globino vstavljanja; 6. Končni del za stoj.

Anatomske orientacijske točke: A. Požiralnik;  
B. Sapnik; C. Krikoidni obroč; D. Ščitnični 
hrustanec; E. Glasilke; F. Vhod v grlo; G. Epiglotis; 
H. Hioidna kost; I. Jezik; J. Bukalna votlina;  
K. Nazofarinks; L. Sekalci.

ZDRUŽLJIVOST Z DRUGIMI PRIPOMOČKI/OPREMO
Pripomoček AuraOnce je mogoče uporabljati skupaj z 
naslednjimi pripomočki: 
•	 Ventilacijska oprema; 15-milimetrski stožčasti 

priključki v skladu s standardom ISO 5356-1.
•	 Pripomočki za upravljanje dihalnih poti; 

bronhoskopi in katetri za izmenjavo*.
•	 Drugi pripomočki; standardna brizga s 6-odstotnim 

stožčastim Luerjevim nastavkom, manometer  
s standardnim 6-odstotnim stožčastim priključkom 
Luer, mazivo na vodni osnovi, sukcijski kateter.

Pri uporabi pripomočkov skozi masko se pred 
vstavljanjem prepričajte, da je instrument združljiv  
in dobro namazan z mazivom.

* Za informacije o največjih dovoljenih velikostih 
instrumentov glejte tabelo 1.

3.0. Uporaba izdelka
3.1. Priprava pred uporabo
IZBIRA VELIKOSTI
Pripomoček Ambu AuraOnce je na voljo v različnih 
velikostih za uporabo pri bolnikih z različno težo.

Pri pediatričnih bolnikih se priporoča, da pripomoček 
Ambu AuraOnce uporablja zdravstveni strokovnjak,  
ki je poučen o pediatrični anesteziji.

Glejte smernice za izbiro in največji tlak v manšeti  
v tabeli 1, razdelek 4.0. (Specifikacije).

PREGLED PRIPOMOČKA AURAONCE
Med pripravo in vstavljanjem pripomočka Ambu 
AuraOnce vedno nosite rokavice, da zmanjšate 
nevarnost kontaminacije.

S pripomočkom AuraOnce ravnajte previdno, saj se 
lahko pretrga ali preluknja. Izogibajte se stika z ostrimi 
ali koničastimi predmeti. 

Pred odpiranjem se prepričajte, da je tesnilo vrečke  
nepoškodovano. Če je tesnilo vrečke poškodovano, 
pripomoček Ambu AuraOnce zavrzite. 

Natančno preglejte, ali so na pripomočku AuraOnce 
prisotne poškodbe, na primer luknjice, praske, urezni-
ne, pretrganine, nepričvrščeni deli, ostri robovi idr.

Prepričajte se, da je zaščita manšete odstranjena  
z manšete.
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Preverite, ali so v notranjosti cevi za bolnika in manšeti 
zamašitve ali nepričvrščeni deli. Če je pripomoček 
AuraOnce zamašen ali poškodovan, ga ne uporabljajte.

Manšeto pripomočka AuraOnce popolnoma izpraznite. 
Ko je manšeta popolnoma izpraznjena, temeljito 
preglejte, ali je nagubana oziroma prepognjena. 
Manšeto napolnite na volumen, ki je naveden v tabeli 
1. Preverite, ali je napihnjena manšeta simetrična in 
gladka. Na manšeti, pilotni cevi ali pilotnem balonu ne 
sme biti izboklin in znakov puščanja. Pred vstavljanjem 
manšeto ponovno izpraznite.

3.2. Priprava za uporabo 
PRIPRAVA PRED VSTAVLJANJEM
•	 Manšeto popolnoma izpraznite, tako da bo ploska 

in brez gub. To storite tako, da jo pritisnete na ravno 
sterilno površino (npr. kos sterilne gaze) in hkrati 
pripomoček izpraznite z brizgo 3 .

•	 Zadnjo konico manšete pred vstavljanjem namažite 
tako, da na distalno zadnjo površino manšete 
nanesete sterilno mazivo na vodni osnovi.

•	 Vedno imejte pripravljen nadomestni pripomoček 
Ambu AuraOnce.

•	 Predhodno oksigenirajte in opravite standardne  
postopke spremljanja.

•	 Pred poskusom vstavljanja preverite, ali je raven 
anestezije (ali nezavesti) primerna. Vstavljanje bi 
moralo biti uspešno pri enaki ravni anestezije, kot je 
primerna za trahealno intubacijo. 

•	 Bolnikova glava mora biti iztegnjena z upogibom 
vratu v položaju, ki se običajno uporablja za trahealno 
intubacijo (tj. »položaj za vdihavanje skozi nos«).

3.3. Vstavljanje
•	 Nikoli ne uporabljajte pretirane sile.
•	 Cev za bolnika držite tako, da palec položite na 

navpično črto blizu končnega dela za stroj na cevi 
za bolnika, tri prste pa na nasprotno stran cevi za 
bolnika. Drugo roko položite pod bolnikovo glavo 4 .

•	 Vstavite konico manšete tako, da jo potisnete 
navzgor ob trdo nebo in jo sploščite ob njega 5 .

•	 Preden nadaljujete, preverite, ali je konica manšete 
sploščena ob trdo nebo – čeljust s sredincem nežno 
potisnite navzdol, da usta bolj odprete.

•	 Prepričajte se, da konica manšete ne vstopi v 
valekule ali glotično odprtino in se ne zatakne 
ob epiglotis ali aritenoide. Manšeta mora biti 
pritisnjena ob bolnikovo zadnjo steno žrela. 

•	 Ko je maska nameščena, je mogoče občutiti odpor.
•	 Po vstavljanju se prepričajte, da ustnice niso ujete 

med cevjo za bolnika in zobmi, da preprečite 
poškodbe ustnic.

TEŽAVE PRI VSTAVLJANJU
•	 Pri pediatričnih bolnikih je v primeru težav  

pri nameščanju priporočljiva uporaba delne 
rotacijske tehnike.

•	 Kašljanje in zadrževanje diha med vstavljanjem 
pripomočka Ambu AuraOnce kaže na nezadostno 
globino anestezije – anestezijo nemudoma 
poglobite z inhalacijskimi ali intravenskimi sredstvi 
in začnite z ročnim predihavanjem.

•	 Če bolnikovih ust ne morete odpreti dovolj,  
da vstavite masko, preverite, ali je bolnik ustrezno 
anesteziran. Prosite pomočnika, naj potegne čeljust 
navzdol in vam tako olajša pogled v usta ter 
preverjanje položaja maske.

•	 Če imate pri vstavljanju pripomočka AuraOnce 
težave z manevriranjem kota pri korenu jezika, 
konico pritisnite ob trdo nebo, sicer se lahko konica 
zvije sama nase ali v zadnjem delu žrela pride do 
nepravilnost, npr. hipertrofiranih mandljev.  
Če se manšeta ob vstavljanju ne splošči ali se začne 
zvijati, masko odstranite in jo ponovno vstavite. 
V primeru obstrukcije mandljev je priporočeno 
diagonalno pomikanje maske.
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3.4. Pritrditev
Če presodite, da je potrebno, pripomoček AuraOnce 
pritrdite na bolnikov obraz z lepilnim trakom ali 
mehanskim držalom cevi, ki ustreza temu namenu. 7  
Priporočena je uporaba zaščite pred ugrizom iz gaze.

3.5. Napihovanje
•	 Ne da bi držali cevko, napihnite manšeto zgolj 

toliko, da tesni, kar je enako tlaku v manšeti največ 
60 cmH₂O. 6  Običajno za tesnjenje zadošča 
polovica največjega volumna – za največje  
volumne v manšeti glejte tabelo 1.

•	 Med kirurškim posegom stalno spremljajte tlak 
manšete z merilnikom tlaka v manšeti. To je še 
posebej pomembno pri daljši uporabi ali pri 
uporabi plinov, ki vsebujejo dušikov oksid.

•	 Opazujte naslednje znake pravilne namestitve: 
mogoč rahel premik cevi navzven ob napihovanju 
manšete, prisotnost gladke ovalne otekline v vratu 
okoli ščitnice in krikoidnega območja ali manšete ni 
mogoče videti v ustni votlini.

•	 Maska lahko prve tri ali štiri vdihe pušča, preden se 
v žrelu uleže na svoj položaj. Če puščanje ostane, 
preverite, ali je anestezija dovolj globoka in so 
tlaki napihovanja pljuč nizki, preden se odločite, 
da je potrebno ponovno vstavljanje pripomočka 
AuraOnce.

3.6. Preverjanje pravilnega položaja
•	 Pravilna namestitev ustvari tesnjenje brez 

puščanja ob glotisu s konico manšete v zgornjem 
požiralničnem sfinktru.

•	 Navpična črta na cevi za bolnika mora biti obrnjena 
naprej k bolnikovem nosu. 

•	 Pripomoček AuraOnce je pravilno vstavljen, ko so 
bolnikovi sekalci med vodoravnima črtama na cevi 
za bolnika. 2 , točka 5. Če so bolnikovi sekalci zunaj 
tega območja, ponovno namestite masko. 

•	 Položaj pripomočka AuraOnce lahko ocenite s 
kapnografijo, opazovanjem sprememb dihalnega 
volumna (npr. zmanjšanje izdihanega dihalnega 
volumna), avskultacijo dvostranskih dihalnih 
zvokov in odsotnostjo zvokov nad epigastrijem in/
ali opazovanjem dviga prsnega koša ob ventilaciji. 
Če sumite, da je pripomoček AuraOnce nepravilno 
nameščen, ga odstranite in ponovno vstavite – in 
zagotovite, da je globina anestezije ustrezna.

•	 Priporočljiva je vizualna potrditev anatomsko 
pravilnega položaja, npr. z uporabo fleksibilnega 
endoskopa.

NEPRIČAKOVANA REGURGITACIJA: 
•	 Regurgitacija je lahko posledica neustrezne  

ravni anestezije. Prvi znaki regurgitacije so lahko 
spontano dihanje, kašljanje ali zadrževanje diha.

•	 Če se pojavi regurgitacija in nasičenost s kisikom 
ostane na sprejemljivi ravni, se pripomočka 
AuraOnce ne sme odstraniti. To situacijo je treba 
rešiti tako, da se bolnika namesti v položaj »z glavo 
navzdol«. Za kratek čas odklopite anestezijski 
tokokrog, da želodčna vsebina ne bo potisnjena  
v pljuča. Preverite, ali je globina anestezije  
ustrezna in anestezijo poglobite intravensko,  
če je to primerno.

•	 Uporabite odsesavanje skozi cev za bolnika na maski 
in skozi usta. Posesajte traheobronhialno drevo in 
bronhije preglejte s fleksibilnim endoskopom.

3.7. Uporaba z drugimi pripomočki/Opremo
SISTEM ZA ANESTEZIJO IN DIHALNI BALON
Masko je mogoče uporabiti za spontano ali  
nadzorovano predihavanje.

Med anestezijo se lahko dušikov oksid razprši v 
manšeto in povzroči povečanje volumna/tlaka 
manšete. Tlak manšete prilagodite zgolj toliko,  
da dosežete primerno tesnjenje (tlak manšete ne  
sme preseči 60 cmH₂O).

Anestezijski dihalni sistem mora biti ob priključitvi na 
pripomoček AuraOnce ustrezno podprt, da se prepreči 
vrtenje maske.
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UPORABA S SPONTANIM PREDIHAVANJEM
Pripomoček AuraOnce je primeren za bolnike, ki dihajo 
spontano, ko se uporablja skupaj s hlapnimi sredstvi 
ali intravensko anestezijo, pod pogojem da anestezija  
ustreza ravni kirurškega dražljaja in manšeta ni  
preveč napihnjena.

UPORABA S PREDIHAVANJEM S POZITIVNIM TLAKOM
Pri predihavanju s pozitivnim tlakom zagotovite,  
da je tesnjenje ustrezno. Za izboljšanje tesnjenja se 
priporoča naslednje:
•	 Namestitev pripomočka AuraOnce izboljšajte  

z obračanjem glave ali trakcijo.
•	 Prilagodite tlak manšete. Poskusite tako z nižjim 

kot višjim tlakom (slabo tesnjenje manšete je lahko 
posledica bodisi prenizkega bodisi previsokega 
tlaka manšete).

•	 Če pride do puščanja okoli manšete, odstranite 
masko in jo ponovno vstavite, pri čemer se 
prepričajte, da je globina anestezije ustrezna.

MAGNETNORESONANČNO SLIKANJE (MR)
Pripomoček AuraOnce je varen za uporabo v  
magnetnoresonančnem okolju. 

3.8. Postopek odstranjevanja
Odstranjevanje je treba vedno izvajati v območju,  
kjer sta na razpolago sesalna oprema in oprema za 
hitro trahealno intubacijo.

Pripomočka AuraOnce ne odstranjujte, če je manšeta 
popolnoma napolnjena, da preprečite poškodbe tkiv 
in laringospazem.

3.9. Odlaganje
Uporabljen pripomoček Ambu AuraOnce zavrzite na 
varen način, skladno z lokalnimi postopki.

4.0. Specifikacije
Pripomoček Ambu AuraOnce je skladen s standardom 
ISO 11712 Anestezijska in dihalna oprema – 
supralaringealne dihalne poti in priključki. 
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Za otroke Za odrasle

Velikost maske #1 #1½ #2 #2½ #3 #4 #5 #6

Teža bolnika 2 – 5 kg 5 – 10 kg 10 – 20 kg 20 – 30 kg 30 – 50 kg 50 – 70 kg 70 – 100 kg > 100 kg

Največji volumen v manšeti 4 ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml

Največji tlak v manšeti 60 cmH₂O

Priključek 15 mm, moški (ISO 5356-1)

Največja velikost instrumenta* 4,5 mm 5,0 mm 6,5 mm 8,2 mm 8,5 mm 9,5 mm 11,0 mm 11,0 mm

Združljivost nastavka Luer ventila  
za napihovanje Nastavek Luer je združljiv z opremo, ki je skladna s standardoma ISO 594-1 in ISO 80369-7

Ustrezni pogoji shranjevanja od 10 °C (50 °F) do 25 °C (77 °F)

Približna teža maske 10 g 14 g 20 g 28 g 32 g 44 g 63 g 77 g

Notranji volumen ventilacijske poti 5,1 ± 0,6 ml 7,5 ± 0,7 ml 10,9 ± 0,6 ml 13,8 ± 0,4 ml 13,6 ± 0,4 ml 19,4 ± 0,6 ml 27,3 ± 0,5 ml 33,1 ± 0,5 ml

Padec tlaka, kot je določeno v skladu s  
standardom ISO 11712, priloga C

0,3 cmH₂O  
pri 15 l/min

0,2 cmH₂O  
pri 15 l/min

0,2 cmH₂O  
pri 30 l/min

0,2 cmH₂O  
pri 30 l/min

0,3 cmH₂O  
pri 60 l/min

0,3 cmH₂O  
pri 60 l/min

0,2 cmH₂O  
pri 60 l/min

0,2 cmH₂O  
pri 60 l/min

Najm. razmak med zobmi 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm

Nazivna dolžina notranje ventilacijske poti 10,5 ± 0,6 cm 12,3 ± 0,7 cm 14,1 ± 0,8 cm 16,2 ± 1,0 cm 16,2 ± 1,0 cm 18,2 ± 1,1 cm 20,4 ± 1,2 cm 21,8 ± 1,3 cm

Tabela 1: Specifikacije pripomočka Ambu AuraOnce.

* Največja velikost instrumenta je namenjena kot vodilo pri izbiri ustreznega premera pripomočka, ki ga je treba potisniti skozi cev za bolnika pripomočka AuraOnce.

Celoten seznam razlag simbolov je na voljo na spletnem mestu https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Avtorske pravice 2021 Ambu A/S, Danska. Vse pravice pridržane.
Razmnoževanje katerega koli dela te dokumentacije v kakršni koli obliki, vključno s fotokopiranjem, brez predhodnega pisnega dovoljenja lastnika avtorskih pravic ni dovoljeno.
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7.	 Använd inte AuraOnce i närheten av laser och 
diatermiutrustning eftersom detta kan leda till 
brand i luftväg och vävnadsbrännskada.

8.	 Utför inte direkt intubation genom AuraOnce 
eftersom endotrakealtuben kan fastna och 
medföra otillräcklig ventilation.

9.	 Rent generellt ska AuraOnce endast användas 
för patienter som är fullständigt medvetslösa 
och inte gör motstånd vid införandet.

10.	Totalt sett leder larynxmasker till få 
komplikationer, men användaren måste göra en 
professionell bedömning för att avgöra huruvida 
det är lämpligt att använda en larynxmask.  
Följande patienter löper högre risk för allvarliga 
komplikationer, inklusive aspiration och 
otillräcklig ventilation:
•	 Patienter med blockerad övre luftväg.
•	 Ej fastande patienter (inklusive fall där fasta 

inte kan säkerställas).
•	 Patienter med besvär i övre mag-

tarmkanalen (t.ex. esofagektomi, hiatusbråck, 
gastroesofageal reflux, sjuklig fetma, 
graviditet > 10 veckor).

•	 Patienter som behöver högtrycksventilation.

1.1. Avsedd användning/Indikationer
Ambu AuraOnce är avsedd att användas som ett 
alternativ till en ansiktsmask för att uppnå och 
upprätthålla kontroll över luftvägarna under 
rutinmässiga och akuta anestesiologiska åtgärder  
hos fastande patienter.

1.2. Avsedda användare och avsedd miljö  
för användning
Vårdpersonal med utbildning i luftvägsbehandling.
AuraOnce är avsedd att användas på sjukhus.

1.3. Avsedd patientpopulation
Vuxna och barn från 2 kg och uppåt som bedömts 
lämpliga för supraglottisk luftväg.

1.4. Kontraindikationer
Inga kända.

1.5. Kliniska fördelar
Håller den övre luftvägen öppen för att  
medge gaspassage.

1.6. Varningar och försiktighetsåtgärder
Innan Ambu AuraOnce förs in är det viktigt att 
alla användare är väl förtrogna med de varningar, 
anmärkningar, indikationer och kontraindikationer 
som finns i denna Bruksanvisning.

VARNINGAR  
1.	 Produkten får endast användas av medicinsk 

personal med utbildning i luftvägsbehandling.
2.	 Utför alltid en visuell kontroll av produkten och 

utför ett funktionstest efter uppackning och 
inför användning enligt avsnitt 3.1 Förberedelse 
inför användning eftersom defekter och 
främmande ämnen kan leda till utebliven eller 
försämrad ventilation, skada på slemhinnor eller 
infektion av patienten. Använd inte produkten 
om en eller flera åtgärder i Förberedelse inför 
användning inte kan utföras.

3.	 AuraOnce får inte återanvändas för en annan 
patient eftersom det är en produkt avsedd 
för engångsbruk. Återanvändning av en 
kontaminerad produkt kan leda till infektion.

4.	 AuraOnce skyddar inte luftstrupen eller lungor 
från aspirationsrisk.

5.	 Använd inte överdriven kraft när AuraOnce ska  
föras in eller avlägsnas eftersom detta kan leda 
till vävnadsskada.

6.	 Kuffens volym eller tryck kan förändras 
vid förekomsten av lustgas, syrgas eller 
andra medicinska gaser som kan leda till 
vävnadsskada. Kontrollera kufftrycket 
kontinuerligt under det kirurgiska ingreppet.
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•	 Patienter med svalg- och/eller struphu-
vudspatologi som kan påverka maskens 
anatomiska passform negativt (t.ex. tumörer, 
strålbehandling av halsen som involverar 
hypofarynx, allvarligt trauma i mellansvalget).

•	 Patienter vars mun inte medger införing.

FÖRSIKTIGHET
1.	 Produkten får inte blötläggas, sköljas eller 

steriliseras eftersom dessa processer kan 
lämna kvar skadliga rester eller leda till att 
produkten inte fungerar. Produktens utformning 
och material tål inte vanliga rengörings- och 
steriliseringsprocesser.

2.	 Kontrollera alltid att AuraOnce och den externa 
enheten är kompatibla för att undvika att välja 
enheter som inte kan föras genom lumen på 
AuraOnce.

3.	 Kufftrycket ska hållas så lågt som möjligt 
samtidigt som det ger tillräcklig försegling,  
och ska inte överstiga 60 cmH₂O.

4.	 Regelbundna kontroller för att upptäcka 
eventuella tecken på luftvägsproblem eller 
otillräcklig ventilation måste utföras, och 
AuraOnce måste vid behov flyttas, föras in  
på nytt eller bytas ut för att upprätthålla en 
öppen luftväg.

5.	 Kontrollera alltid att luftvägen fortfarande är 
öppen efter att patientens huvud eller hals har 
ändrat position.

1.7. Potentiellt negativa händelser
Användning av larynxmasker förknippas med mindre 
negativa effekter (t.ex. halsont, blödning, heshet, 
sväljningssvårighet) och större negativa effekter (t.ex. 
uppstötning/aspiration, struphuvudspasm, nervskada). 

1.8. Allmänna observanda
Om allvarliga negativa händelser eller tillbud har 
inträffat vid användning av denna enhet eller på 
grund av att den har använts ska detta rapporteras till 
tillverkaren och till Läkemedelsverket.

2.0. Beskrivning av enheten
AuraOnce är en steril larynxmask för engångsbruk 
som består av en böjd patienttub med en uppblåsbar 
kuff i den distala änden. Kuffen går att blåsa upp via 
backventilen så att kuffballongen kan visa status 

för fyllning/tömning av luft. Kuffen anpassar sig 
efter hypofarynx former och dess lumen vetter mot 
öppningen i patientens struphuvud (larynx). Kuffens 
spets trycker mot den övre esofageala sfinktern och 
kuffens proximala ände vilar mot tungans bas. 

AuraOnce finns i 8 storlekar. De viktigaste delarna av 
AuraOnce visas i bild  1 .

Bild 1 (sida 8): AuraOnce – delar
1. Koppling. 2. Patienttub. 3. Kuff. 4. Backventil.  
5. Kuffballong. 6. Kuffslang. 7. Nominell längd  
på intern ventilationsväg*. 
* Nominell längd i centimeter framgår av tabell 1.

Bild 2 (sida 8): Korrekt placering av AuraOnce 
återgiven i relation till AuraOnce delar och 
anatomiska riktmärken 
AuraOnce – delar: 1. Uppblåsbar kuff.  
2. Storleksmarkering. 3. Ventilationsöppning.  
4. Ventilationsväg. 5. Normaldjup för 
införingsmarkeringar. 6. Maskinände.

Anatomiska riktmärken: A. Matstrupe.  
B. Luftstrupe. C. Krikoidalbrosk. D. Sköldbrosk.  
E. Stämband. F. Struphuvudsingång. G. Struplock. 
H. Tungben. I. Tunga. J. Näshåla. K. Näs- och 
svalgrum. L. Framtänder.
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KOMPATIBILITET MED ANDRA ENHETER/ANNAN 
UTRUSTNING
AuraOnce kan användas tillsammans med: 
•	 Ventilationsutrustning – 15 mm koniska kopplingar 

enligt ISO 5356-1.
•	 Enheter för luftvägsbehandling: bronkoskop och 

utbyteskatetrar*.
•	 Andra tillbehör – 6 % konisk LuerLock-spruta  

av standardtyp, manometer med 6 % konisk 
LuerLock-koppling av standardtyp, vattenbaserad 
smörjning, sugkateter.

När instrument ska användas via masken,  
kontrollera att instrumentet är kompatibelt och  
väl smort innan införing.

* Information om maximal instrumentstorlek finns i tabell 1.

3.0. Produktanvändning
3.1. Förberedelse inför användning
VAL AV STORLEK
Ambu AuraOnce finns i olika storlekar för användning 
på patienter med olika vikt.

När det gäller barn bör Ambu AuraOnce användas av 
läkare med erfarenhet av pediatrisk anestesi.

Urvalsriktlinjer och maximalt intrakufftryck finns i 
tabell 1, avsnitt 4.0 (Specifikationer).

INSPEKTION AV AURAONCE
Använd alltid handskar när Ambu AuraOnce förbereds 
och förs in för att minimera kontamination.

Hantera AuraOnce försiktigt eftersom enheten kan gå 
sönder eller punkteras. Se till att den inte kommer i 
kontakt med vassa eller spetsiga föremål. 

Kontrollera att påsens försegling är hel. Kassera Ambu 
AuraOnce om förseglingen är bruten eller skadad.

Undersök AuraOnce noga med avseende på skador, 
t.ex. perforering, repor, hack, revor, lösa delar, vassa 
kanter osv.

Kontrollera att kuffskyddet har tagits bort från kuffen.

Kontrollera att patienttubens insida och kuffen inte är 
blockerade och att inga lösa delar förekommer. Använd 
inte AuraOnce om den är blockerad eller skadad.

Töm kuffen på AuraOnce helt. När kuffen har tömts på 
luft, kontrollera om den är skrynklig eller vikt. Blås upp 
kuffen till den volym som anges i tabell 1. Kontrollera 
att den uppblåsta kuffen har en symmetrisk form och 
är slät. Kuffen, kufftuben och kuffballongen får inte ha 
några utbuktningar eller visa tecken på läckage. Töm 
kuffen på luft igen innan den förs in.

3.2. Förberedelse inför användning 
FÖRBEREDELSER INNAN INFÖRING
•	 Töm kuffen fullständigt på luft så att den blir platt och 

fri från veck. Gör detta genom att trycka den mot ett 
plant sterilt underlag (t.ex. en bit gasväv) samtidigt 
som enheten töms på luft med en spruta 3 .

•	 Smörj kuffens bakre spets innan införing genom att 
applicera ett sterilt, vattenbaserat smörjmedel på 
kuffens bakre distala yta.

•	 Se till att en extra Ambu AuraOnce finns tillgänglig 
för användning.

•	 Utför förhandsventilering och tillämpa 
standardrutiner för övervakning.

•	 Kontrollera att anestesinivån (eller medvetandegra-
den) är korrekt innan införande inleds. Införandet 
ska utföras vid samma anestesinivå som skulle vara 
lämplig för trakeal intubation.

•	 Patientens huvud ska placeras genom böjning av 
nedre halsryggen i en position som vanligen används 
vid trakeal intubation (s.k. ”sniffing position”).

3.3. Införing
•	 Använd aldrig överdriven kraft.
•	 Håll i patienttuben med tummen på den lodräta 

linjen nära maskinänden vid patienttuben och tre 
fingrar på motsatt sida av tuben. Håll den andra 
handen under patientens huvud 4 .
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•	 För in kuffspetsen och tryck uppåt mot den hårda 

gommen och platta till kuffen mot den 5 .
•	 Kontrollera att kuffspetsen plattats ut mot 

gommen innan du fortsätter. Tryck käken lätt nedåt 
med långfingret för att öppna munnen ytterligare.

•	 Säkerställ att kuffspetsen inte kommer in i 
struplocksinsänkningen eller glottisöppningen och 
heller inte fastnar i struplocket eller kannbrosken. 
Kuffen ska tryckas mot patientens bakre svalgvägg.

•	 Ett motstånd upplevs när masken sitter på plats.
•	 Kontrollera efter införandet att läpparna inte hamnat 

mellan patienttub och tänder. Annars kan skador 
på läpparna uppstå.

SVÅRIGHETER VID INFÖRING
•	 När det gäller barn rekommenderas en partiell 

rotation om svårigheter uppstår med placeringen.
•	 Om patienten hostar till eller håller andan när 

Ambu AuraOnce förs in tyder detta på otillräcklig 
anestesinivå. Fördjupa i så fall omgående anestesin 
med inhalations- eller intravenösa läkemedel och 
inled manuell ventilation.

•	 Om det inte går att öppna patientens mun tillräckligt 
mycket för att föra in masken, kontrollera att 
patienten är tillräckligt sövd. Be någon om hjälp 
med att dra käken nedåt för att få en bättre översikt 
över munhålan och verifiera maskens position.

•	 Om det är svårt att manövrera vid vinkeln längst 
bak på tungan när AuraOnce ska föras in, tryck 
spetsen mot gommen under hela processen.  
Det finns annars risk för att spetsen viker sig eller 
stöter emot något i bakre svalget, t.ex. förstorade 
tonsiller. Om kuffen inte plattas till eller börjar rulla 
ihop sig medan den förs in, dra ut masken och 
försök igen. I händelse av trånga luftvägar på grund 
av tonsillförstoring bör masken förflyttas diagonalt.

3.4. Fixering
Vid behov kan AuraOnce fästas vid patientens ansikte 
med tejp eller en mekanisk slanghållare lämpad för 
ändamålet. 7  Vi rekommenderar användning av ett 
bitblock av gasväv.

3.5. Uppblåsning
•	 Blås upp kuffen utan att hålla i tuben genom att 

pumpa in tillräckligt med luft för att skapa en 
förslutning motsvarande ett intrakufftryck på högst 
60 cmH₂O. 6  Oftast räcker det med hälften av den 
maximala volymen för att uppnå en förslutning – 
maximala intrakuffvolymer framgår av tabell 1.

•	 Använd en kufftrycksmätare för kontinuerlig 
övervakning av kufftrycket under det kirurgiska 
ingreppet. Detta är särskilt viktigt vid längre tids 
användning eller när lustgas används.

•	 Titta efter följande tecken på korrekt placering:  
En tub som rör sig något utåt när kuffen blåses upp, 
förekomsten av en mjuk oval utbuktning i halsen  
i sköldkörtel- och krikoidalbroskområdet.

•	 Masken kan läcka lite under de tre eller fyra första 
andetagen innan den hamnar på plats i pharynx 
(svalget). Om läckaget inte upphör, kontrollera att 
anestesinivån är korrekt och att inandningstrycket i 
lungorna är lågt innan beslut fattas om att göra ett 
nytt försök att föra in AuraOnce.

3.6. Verifiering av korrekt position
•	 En korrekt placering ska ge en läckagefri försegling 

mot glottis med kuffspetsen vid den övre 
esofageala sfinktern.

•	 Den vertikala linjen på patienttuben ska vara riktad 
framåt mot patientens näsa. 

•	 AuraOnce är korrekt införd när patientens 
framtänder befinner sig mellan de två horisontella 
linjerna på patenttuben. 2 , punkt 5. Flytta masken 
om patientens framtänder befinner sig utanför 
detta område.
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•	 Positionen för AuraOnce kan avgöras med kapnografi, 
genom observation av förändringar av tidal (t.ex. 
en minskning av respirationsvolym vid utandning), 
genom auskultation av bilaterala andningsljud 
och avsaknad av ljud över epigastriet och/eller 
observation av att bröstkorgen höjs vid ventilation. 
Vid misstanke om att AuraOnce är felplacerad, 
avlägsna och för in på nytt. Säkerställ också att 
anestesinivån är tillräcklig.

•	 Vi rekommenderar att en anatomiskt korrekt posi-
tion säkerställs visuellt, t.ex. med ett flexibelt skop. 

OVÄNTAD UPPSTÖTNING:
•	 Uppstötningar kan orsakas av otillräcklig anestesi. 

De första tecknen på uppstötning kan vara 
spontanandning, hosta eller att hålla andan.

•	 Om uppstötning inträffar och syrgassaturationen 
kvarstår på acceptabel nivå ska AuraOnce inte 
avlägsnas. Åtgärda problemet med hjälp av 
Sellicks manöver (huvud ned). Koppla kort bort 
anestesikretsen tillfälligt så att maginnehållet inte 
hamnar i lungorna. Kontrollera att anestesinivån 
är godtagbar och fördjupa vid behov anestesin 
intravenöst.

•	 Utför sugning via maskens patientslang och 
munnen. Sug rent den trakeobronkeala regionen 
och inspektera bronkerna med ett flexibelt skop.

3.7. Användning med andra  
enheter/Annan utrustning
ANESTESISYSTEM OCH VENTILATIONSBLÅSA
Masken kan användas för antingen spontan eller  
kontrollerad ventilation.

Under anestesi kan lustgas komma in i kuffen och göra 
att kuffens volym/tryck ökar. Justera kufftrycket precis 
så mycket som krävs för att etablera en tillräcklig 
förslutning (kufftrycket ska inte överstiga 60 cmH₂O).

När det anestetiska andningssystemet ansluts till 
AuraOnce måste det stöttas tillräckligt för att förhindra 
att masken roterar.

ANVÄNDNING MED SPONTAN VENTILATION
AuraOnce är lämplig för patienter med spontanandning 
då användning sker tillsammans med lättflytande 
medel eller intravenös anestesi, förutsatt att anestesin 
är tillräcklig för att matcha kirurgisk stimulus och att 
kuffen inte blåses upp för mycket.

ANVÄNDNING MED ÖVERTRYCKSVENTILATION
Säkerställ att förseglingen är tillräcklig vid användning 
av övertrycksventilation. Vi föreslår följande åtgärder 
för att förbättra förseglingen:
•	 Optimera placeringen av AuraOnce genom att vrida 

på huvudet eller etablera traktion.

•	 Justera kufftrycket. Försök med både lägre och 
högre tryck (dålig kufftätning kan orsakas av 
antingen för lågt eller för högt kufftryck).

•	 Om läckage uppstår runt kuffen, avlägsna masken 
och sätt tillbaka den och verifiera samtidigt att 
anestesinivån är tillräcklig.

MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)
AuraOnce är MRT-säker. 

3.8. Avlägsnande
Enheten ska alltid avlägsnas på en plats där det finns 
tillgång till sugutrustning och möjlighet till snabb 
trakeal intubation.

Avlägsna inte AuraOnce med kuffen helt uppblåst för 
att förhindra vävnadstrauma och laryngospasm.

3.9. Kassering
Använda Ambu AuraOnce ska kasseras på ett säkert 
sätt i enlighet med lokala rutiner.

4.0. Specifikationer
Ambu AuraOnce överensstämmer med ISO 11712, 
Anestesi- och ventilationsutrustning – Supralaryngeala 
tuber och kopplingar. 
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Barn Vuxna

Maskstorlek 1 1½ 2 2½ 3 4 5 6

Patientvikt 2 – 5 kg 5 – 10 kg 10 – 20 kg 20 – 30 kg 30 – 50 kg 50 – 70 kg 70 – 100 kg > 100 kg

Maximal intrakuffvolym 4 ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml

Maximalt intrakufftryck 60 cmH₂O

Typ av anslutning 15 mm hane (ISO 5356-1)

Maximal instrumentstorlek* 4,5 mm 5,0 mm 6,5 mm 8,2 mm 8,5 mm 9,5 mm 11,0 mm 11,0 mm

Kompatibilitet för uppblåsningsventilens 
luerkon Luerkon kompatibel med utrustning som uppfyller kraven i ISO 594-1 och ISO 80369-7

Lämplig förvaringsmiljö 10 till 25 °C

Ungefärlig maskvikt 10 g 14 g 20 g 28 g 32 g 44 g 63 g 77 g

Inre volym för ventilationsväg 5,1 ± 0,6 ml 7,5 ± 0,7 ml 10,9 ± 0,6 ml 13,8 ± 0,4 ml 13,6 ± 0,4 ml 19,4 ± 0,6 ml 27,3 ± 0,5 ml 33,1 ± 0,5 ml

Tryckfall bestämt enligt ISO 11712 bilaga C 0,3 cmH₂O 
vid 15 l/min

0,2 cmH₂O 
vid 15 l/min

0,2 cmH₂O 
vid 30 l/min

0,2 cmH₂O 
vid 30 l/min

0,3 cmH₂O 
vid 60 l/min

0,3 cmH₂O 
vid 60 l/min

0,2 cmH₂O 
vid 60 l/min

0,2 cmH₂O 
vid 60 l/min

Min. Tandradsmellanrum 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm

Nominell längd på intern ventilationsväg 10,5 ± 0,6 cm 12,3 ± 0,7 cm 14,1 ± 0,8 cm 16,2 ± 1,0 cm 16,2 ± 1,0 cm 18,2 ± 1,1 cm 20,4 ± 1,2 cm 21,8 ± 1,3 cm

Tabell 1: Specifikationer för Ambu AuraOnce.

* Angiven maximal instrumentstorlek är endast en vägledning för valet av passande diameter på ett instrument som ska föras genom patienttuben på AuraOnce.

En heltäckande lista med förklaringar finns på https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Danmark. Med ensamrätt.
Ingen del av denna dokumentation får reproduceras i någon form, inklusive fotokopiering, utan föregående skriftligt tillstånd från upphovsrättsinnehavaren.
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7.	 Hava yolu yangısına ve doku yanıklarına 
yol açabileceğinden AuraOnce'ı lazerler ve 
elektrokoter ekipmanı varken kullanmayın

8.	 Endotrakeal (ET) tüp sıkışarak yetersiz ventilasyona 
yol açabileceğinden AuraOnce yoluyla doğrudan 
entübasyon gerçekleştirmeyin.

9.	 Genel olarak AuraOnce yalnızca bilinci fazla 
yerinde olmayan ve yerleştirmeye direnç 
göstermeyen hastalarda kullanılmalıdır.

10.	Larengeal maske için genel komplikasyon 
oranı düşüktür ancak kullanıcı larengeal maske 
kullanımının uygun olup olmadığına karar 
verirken profesyonel değerlendirme yapmalıdır.  
Aşağıdaki hastalar aspirasyon ve yetersiz 
ventilasyon dahil yüksek ciddi komplikasyon 
riski altındadır:
•	 Üst solunum yolu obstrüksiyonu olan hastalar.
•	 Hızlandırılmamış hastalar (hızlanmanın 

doğrulanamadığı durumlar dahil). 
•	 Farengeal/larengeal patolojisi bulunan hastalar, 

maskenin anatomik oturmasını potansiyel 
olarak zorlaştırabilirler (örn. tümörler, 
hipofarenks, şiddetli orofarengeal travmayı 
içeren boyna radyoterapi).

•	 Ağzı, yerleştirmeye izin veremeyecek 
yetersizlikte olan hastalar.

1.1. Kullanım amacı/Kullanım endikasyonları
Ambu AuraOnce, aç olan hastalarda rutin ve acil 
anestezi prosedürleri sırasında hava yolunun kontrolünü 
sağlamak ve sürdürmek için bir yüz maskesine alternatif 
olarak kullanılmak üzere tasarlanmıştır.

1.2. Hedeflenen kullanım ortamı
Solunum yolu yönetiminde eğitim görmüş tıp uzmanları.
AuraOnce, hastane ortamında kullanılmak  
üzere tasarlanmıştır.

1.3. Hedef hasta popülasyonu
2 kg ve üzeri yetişkin ve pediyatrik hastalar supraglottik 
hava yolu için uygun olarak değerlendirilmiştir.

1.4. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.5. Klinik faydaları
Gaz geçişine izin vermek için üst solunum yolunu  
açık tutar.

1.6. Uyarı ve ikazlar
Ambu AuraOnce kullanan tüm tıbbi uzmanların 
yerleştirmeden önce Kullanım Talimatlarındaki uyarı, 
önlem, endikasyon ve kontrendikasyonları bilmesi  
çok önemlidir.

UYARILAR  
1.	 Ürün, yalnızca hava yolu yönetimi konusunda 

eğitim almış tıbbi uzmanlar tarafından 
kullanılmak üzere tasarlanmıştır.

2.	 Ürünü ambalajından çıkardıktan veya monte 
ettikten sonra ve kullanmadan önce mutlaka 
bölüm 3.1’e göre görsel olarak inceleyin ve 
bir fonksiyon testi yapın; aksi halde arızalar 
ve yabancı maddeler hastanın ya hiç ya da az 
ventilasyon almasına neden olabilir. Kullanımdan 
önce Hazırlık bölümündeki adımlardan herhangi 
biri başarısız olursa ürünü kullanmayın.

3.	 Tek kullanımlık bir cihaz olduğundan AuraOnce'ı 
başka bir hastada yeniden kullanmayın. 
Kontamine olmuş bir ürünün tekrar kullanımı 
enfeksiyona yol açabilir.

4.	 AuraOnce, trakeyi veya akciğerleri aspirasyon 
riskinden korumaz.

5.	 Doku travmasına yol açabileceğinden AuraOnce'ı 
yerleştirir ve çıkarırken aşırı güç kullanmayın.

6.	 Doku travmasına neden olabilecek azot oksit, 
oksijen veya diğer tıbbi gazların olduğu ortamda 
kaf hacmi veya basıncı değişebilir. Cerrahi prose-
dür sırasında kaf basıncını sürekli olarak izleyin.
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İKAZLAR
1.	 Cihazı sıvıya batırmayın, yıkamayın veya 

sterilize etmeyin; aksi takdirde bu işlemler cihaz 
üzerinde zararlı kalıntı bırakabilir veya cihazın 
arızalanmasına neden olabilir. Cihazın tasarımı 
ve kullanılan malzeme geleneksel temizlik ve 
sterilizasyon işlemleriyle uyumlu değildir.

2.	 Kullanmadan önce, AuraOnce’ın lümeninden 
geçemeyen cihazların kullanımından kaçınmak 
için her zaman AuraOnce ile harici cihaz 
arasındaki uyumluluğu kontrol edin.

3.	 Kaf basıncı yeterli sızdırmazlık sağlarken 
mümkün olduğunca düşük tutulmalı ve 
60 cmH₂O değerini aşmamalıdır.

4.	 Solunum yolu sorunlarının veya yetersiz 
ventilasyonun belirtileri düzenli olarak izlenmeli 
ve AuraOnce, açık bir hava yolu sağlamak için 
gerektiği şekilde yeniden konumlandırılmalı, 
yeniden yerleştirilmeli veya yeri değiştirilmelidir.

5.	 Hastanın baş veya boyun pozisyonundaki bir 
değişikliğin ardından hava yolunun açıklığını 
daima tekrar doğrulayın.

1.7. Potansiyel advers etkiler
Larengeal maskelerin kullanımında küçük yan etkiler 
(örn. boğaz ağrısı, kanama, disfoni, disfaji) ve majör yan 
etkiler (örn. regürjitasyon/aspirasyon, larengospazm, 
sinir hasarı) görülebilir. 

1.8. Genel notlar
Bu cihaz kullanılırken veya cihazın kullanımına bağlı 
olarak herhangi bir ciddi hasar meydana gelirse lütfen 
durumu üreticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2.0. Cihazın tanımı
AuraOnce, distal ucunda şişirilebilir kaf bulunan 
eğimli hasta tüpünden oluşan steril, tek kullanımlık 
larengeal bir maskedir. Kaf, çek valfinden şişirilerek 
pilot balonun şişirme/söndürme durumunu belirtmesi 
sağlanabilir. Kaf, hipofarenks konturlarına uygundur ve 
lümeni hastanın laringeal açıklığına dönüktür. Kaf ucu 
üst özofageal sfinktere, kafın proksimal ucu ise dilin 
tabanına bastırılır. 

AuraOnce 8 farklı boyutta sunulur. AuraOnce'ın ana 
bileşenleri 1  numaralı şekilde gösterilmektedir.

Şekil 1 (sayfa 8): AuraOnce parçalarına  
genel bakış: 
1. Konektör; 2. Hasta tüpü; 3. Kaf; 4. Çek valf;  
5. Pilot balon; 6. Pilot tüp; 7. Dahili solunum 
yolunun nominal uzunluğu*. 
* Santimetre cinsinden verilen nominal uzunluk için  
Tablo 1'e bakın.
Şekil 2 (sayfa 8): AuraOnce'ın AuraOnce 
parçalarına ve anatomik belirli noktalara göre 
doğru konumu 
AuraOnce parçaları: 1. Şişirilebilir kaf; 2. Boyut 
işareti; 3. Ventilatör açıklığı; 4. Solunum yolu;  
5. Yerleştirme işaretlerinin normal derinliği;  
6. Makine ucu.

Anatomik yer işaretleri: A. Özofagus; B. Trake;  
C. Cricoid halkası; D. Tiroid kıkırdak; E. Ses telleri;  
F. Laringeal giriş; G. Epiglottis; H. Hipoid kemik;  
I. Dil; J. Bukkal boşluk; K. Nazofarenks; L. İnsizörler.

DİĞER CİHAZLAR/EKİPMANLARLA UYUMLULUK
AuraOnce şunlarla birlikte kullanılabilir: 
•	 Ventilasyon ekipmanı; ISO 5356-1 uyarınca 15 mm 

konik konektörler.
•	 Hava yolu yönetim cihazları; Bronkoskoplar ve 

değişim kateterleri*.
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•	 Diğer aksesuarlar; Standart % 6 konik Luer şırınga, 
Standart % 6 konik Luer konektörlü Manometre,  
Su bazlı yağlama, Emme kateteri.

Maskedeki aletleri kullanırken, yerleştirmeden 
önce enstrümanın uyumlu olduğundan ve iyice 
yağlandığından emin olun.

* Maksimum alet boyutu hakkında bilgi için Tablo 1'e bakın.

3.0. Ürünün kullanımı
3.1. Kullanım öncesi hazırlık
BOYUT SEÇİMİ
Ambu AuraOnce farklı kilolardaki hastalarda 
kullanılmak üzere farklı boylarda sunulur. 

Pediyatrik hastalar için Ambu AuraOnce'ın pediyatrik 
anestezi konusunda bilgi sahibi bir tıp uzmanı 
tarafından kullanılması önerilir.

Seçim kılavuzu ve maks. intra kaf basıncı için bkz.  
Tablo 1, bölüm 4.0. (Teknik Özellikler).

AURAONCE KONTROLÜ
Kontaminasyonu en aza indirmek için Ambu 
AuraOnce'ın hazırlanması ve yerleştirilmesi sırasında 
daima eldiven takın.

Yırtılabileceği ve delinebileceği için AuraOnce’ı dikkatli 
bir şekilde kullanın. Keskin veya sivri nesnelerle temas 
etmekten kaçının. 

Açmadan önce torba kilidinin sağlam olduğunu 
kontrol edin ve torba kilidi hasar görmüşse Ambu 
AuraOnce'ı atın. 

AuraOnce'ı perforasyon, çizik, kesik, yırtılma,  
gevşek parça, keskin kenar gibi hasarlar açısından 
yakından inceleyin.

Kaf koruyucunun kaftan çıkarıldığından emin olun.

Hasta tüpünün içinde ve kafta tıkanıklık veya gevşek 
parça olmadığını kontrol edin. Tıkanmış veya hasar 
görmüşse AuraOnce'ı kullanmayın.

AuraOnce'ın kafını tamamen söndürün. Söndükten 
sonra kafta kırışıklık veya katlanma olup olmadığını 
iyice kontrol edin. Kafı, Tablo 1'de belirtilen hacme 
kadar şişirin. Şişirilen kafın simetrik ve pürüzsüz 
olduğunu kontrol edin. Kaf, pilot tüp veya pilot 
balonda herhangi bir kabarma veya sızıntı belirtisi 
olmamalıdır. Yerleştirmeden önce kafı tekrar söndürün.

3.2. Kullanım Hazırlığı 
ÖN YERLEŞTİRME HAZIRLIĞI
•	 Şırıngayla cihazı söndürürken kafı düz ve steril bir 

yüzeye (örn. steril gazlı bez) bastırın ve kafın düz  
ve kırışıksız olması için kafı tamamen söndürün 3 .

•	 Yerleştirmeden önce kafın arka ucunu, kafın 
distal arka yüzeyine steril su bazlı kayganlaştırıcı 
uygulayarak yağlayın.

•	 Her zaman yedek bir Ambu AuraOnce'ı kullanım  
için hazır bulundurun. 

•	 Ön oksijenleme yapın ve standart izleme 
prosedürlerini kullanın.

•	 Yerleştirmeye başlamadan önce anestezi seviyesinin 
(veya bilinç kaybının) yeterli olduğunu kontrol edin. 
Yerleştirme işlemi, trakeal entübasyona uygun olan 
anestezi seviyesinde başarılı olmalıdır.

•	 Hastanın başı, boyun fleksiyonuyla normalde 
trakeal entübasyon için kullanılan bir pozisyona 
("koklama pozisyonu") uzatılmalıdır.

3.3. Yerleştirme
•	 Aşırı kuvvet uygulamayın.
•	 Hasta tüpünü, hasta tüpünün makine ucuna yakın 

dikey çizginin üzerinde başparmağınız ve hasta 
tüpünün karşı tarafına yerleştirilmiş üç parmağınızla 
tutun. Diğer eliniz hastanın başının altına 
yerleştirilmelidir 4 .
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•	 Kafın ucunu sert damağa karşı yukarı doğru bastıra-

rak takın ve kafı bunun karşısında düzleştirin 5 .
•	 Devam etmeden önce kafın ucunun damağa karşı 

düzleştiğini teyit edin. Ağzı daha fazla açmak için 
orta parmağınızla çeneyi hafifçe aşağı doğru itin.

•	 Kaf ucunun çukurcuğa veya glotik açıklığa 
girmediğinden ve epiglotusa veya aritenoidlere 
takılmadığından emin olun. Kaf, hastanın posterior 
faringeal duvarına doğru bastırılmalıdır.

•	 Maske yerine oturduğunda direnç hissedilir.
•	 Dudakların travmaya maruz kalmasını önlemek  

için yerleştirdikten sonra dudakların hasta tüpü  
ve dişleri arasında sıkışmadığından emin olun.

YERLEŞTİRME SORUNLARI
•	 Pediyatrik hastalarda, yerleştirmede güçlük yaşanması 

halinde kısmi rotasyonel teknik önerilir.
•	 Ambu AuraOnce'ın yerleştirilmesi sırasında öksürme ve 

nefes tutma anestezinin yetersiz derinlikte olduğunu 
gösterir. Soluma veya intravenöz ajanlarla anesteziyi 
hemen derinleştirin ve manuel solunumu başlatın.

•	 Hastanın ağzını maskeyi yerleştirmeye yetecek 
kadar açamıyorsanız hastanın anestezi seviyesinin 
yeterli olduğunu kontrol edin. Bir asistandan çeneyi 
aşağıya doğru çekmesini isteyin ve ağzın içine bak-
mayı kolaylaştırıp maskenin pozisyonunu teyit edin.

•	 AuraOnce'ı yerleştirirken dilin arkasında açı ayarlamada 
zorluk yaşarsanız uç kısmını damağa doğru bastırın, 
aksi takdirde uç kendi üzerine katlanabilir veya 
posterior farenkste düzensizlikle karşılaşabilir (örneğin 
hipertropiye tonsiller). Kaf takıldığı sırada düzelmez 
veya kıvrılmaya başlarsa maskeyi çıkarıp yeniden takın. 
Tonsiller obstrüksiyon durumunda maskenin çapraz 
olarak hareket ettirilmesi önerilir.

3.4. Sabitleme
Gerekli görülürse AuraOnce'ı hastanın yüzüne 
yapışkan bant veya buna uygun bir mekanik tüp 
tutucuyla sabitleyin. 7  Bir gazlı bez ısırma blokunun 
kullanılması önerilir.

3.5. Şişirme
•	 Maksimum 60 cmH₂O intra kaf basıncına eş değer 

bir sızdırmazlığı elde etmek için tüpü tutmadan, kafı 
yeterli havayla şişirin. 6  Maksimum hacmin sadece 
yarısı sızdırmazlık sağlamak için yeterlidir. Maksimum 
intra kaf hacimleri için lütfen Tablo 1'e bakın.

•	 Kaf basıncını cerrahi prosedür sırasında sürekli 
olarak kaf basınç ölçeriyle izleyin. Bu, özellikle 
uzun süreli kullanımlarda veya azot oksit gazları 
kullanıldığında önemlidir.

•	 Doğru yerleştirme için aşağıdaki işaretleri kontrol 
edin: Kaf şişirildiğinde tüpün dışarı doğru bir 
miktar olası hareketi, tiroid ve krikoid bölge 
çevresinde boyunda düz oval şişlik olması veya ağız 
boşluğunda kafın görünmemesi.

•	 Maske, ilk üç veya dört nefes boyunca, farenkseye 
yerleştirilmeden önce hafifçe sızdırabilir.  
Sızıntı devam ederse AuraGain'in yeniden 
takılmasının gerekli olduğunu varsaymadan önce 
yeterli anestezi derinliği olduğunu ve pulmoner 
şişirme basınçlarının düşük olduğunu kontrol edin.

3.6. Doğru konumun doğrulanması
•	 Doğru yerleştirmede, üst yemek borusu 

sfinkterinde kafın ucuyla birlikte glotise karşı 
sızıntısız bir sızdırmazlık sağlanmalıdır.

•	 Hasta tüpündeki dikey çizgi hastanın burnuna 
doğru anterior yönde olmalıdır. 

•	 AuraOnce, hastanın kesici dişleri hasta tüpündeki 
iki yatay çizginin arasında olduğunda, doğru bir 
şekilde yerleştirilir. 2 , madde 5. Hastanın kesici 
dişleri bu aralığın dışındaysa maskeyi yeniden 
konumlandırın.
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•	 AuraOnce'ın konumu kapnografi yoluyla, tidal 
hacimdeki değişiklikler gözlenerek (örn. ekspire 
edilen tidal hacimde azalma), bilateral soluk sesleri 
dinlenerek ve epigastriyum üzerinde seslerin 
olmaması ve/veya ventilasyonla göğsün yükselmesi 
gözlemlenerek değerlendirilebilir. AuraOnce'ın 
yanlış konumlandırıldığından şüpheleniyorsanız 
çıkarıp yeniden takın ve anestezik derinliğin yeterli 
olduğundan emin olun.

•	 Anatomik olarak doğru konumun görsel olarak teyit 
edilmesi önerilir, örn. esnek bir skop kullanarak. 

BEKLENMEYEN REGÜRJİTASYON:
•	 Regürjitasyon yetersiz anestezi seviyesi nedeniyle 

oluşabilir. Regürjitasyonun ilk belirtileri spontan 
soluma, öksürme veya nefes tutma olabilir.

•	 Regürjitasyon durumunda oksijen satürasyonu 
kabul edilebilir seviyelerde kalırsa AuraOnce 
çıkarılmamalıdır. Bu durum, hasta "baş aşağı" 
pozisyona alınarak yönetilmelidir. Gastrik içeriklerin 
akciğerlere zorlanmaması için anestezik devreyi kısa 
bir süreliğine ayırın. Anestezi derinliğinin yeterli 
olup olmadığını kontrol edin ve uygunsa anesteziyi 
intravenöz olarak derinleştirin.

•	 Maskenin hasta tüpünden ve ağızdan emme 
uygulayın. Trakeobronşiyal ağacı emdirin ve esnek 
bir skop kullanarak bronşu inceleyin.

3.7. Diğer cihazlar/Ekipmanlarla kullanım
ANESTEZİ SİSTEMİ VE VENTİLASYON TORBASI
Maske spontan veya kontrollü solunum  
için kullanılabilir.

Anestezi sırasında azot oksit kafın içine yayılarak kaf 
hacminin/basıncının artmasına neden olabilir. Kaf 
basıncını sadece yeterli sızdırmazlığı sağlayacak kadar 
ayarlayın (kaf basıncı 60 cmH₂O değerini aşmamalıdır).

Anestezik solunum sistemi, maskenin dönmesini 
önlemek için AuraOnce'a bağlandığında yeterli  
şekilde desteklenmelidir.

SPONTAN VENTİLASYONLA KULLANIM
AuraOnce, anestezinin cerrahi uyaran seviyesine uygun 
olması ve kafın aşırı şişirilmemesi durumunda uçucu 
ajanlar veya intravenöz anesteziyle kullanıldığında 
spontan solunum yapan hastalar için uygundur.

POZİTİF BASINÇLI VENTİLASYONLA KULLANIM
Pozitif basınçlı ventilasyon uygulanırken sızdırmazlığın 
yeterli olduğundan emin olun. Sızdırmazlığı 
iyileştirmek için aşağıdakilerin yapılması önerilir:
•	 Baş çevirme veya traksiyon yoluyla AuraOnce'ın 

yerleşimini optimize edin.

•	 Kaf basıncını ayarlayın. Hem düşük hem de yüksek 
basınçları deneyin (kötü kaf sızdırmazlığına çok 
düşük veya çok yüksek kaf basıncı neden olabilir).

•	 Kaf çevresinde sızıntı meydana gelirse maskeyi 
çıkarın ve anestezik derinliğin yeterli olduğundan 
emin olarak yeniden takın.

MANYETİK REZONANS GÖRÜNTÜLEME (MR)
AuraOnce MR için güvenlidir. 

3.8. Çıkarma prosedürü
Çıkarma işlemi daima emme ekipmanının ve  
hızlı trakeal entübasyon olanağının bulunduğu bir 
alanda yapılmalıdır.

Doku travması ve larengospazm oluşumunu  
önlemek için AuraOnce'ı kaf tamamen şişirilmiş 
haldeyken çıkarmayın.

3.9. Bertaraf
Kullanılmış Ambu AuraOnce'ı yerel prosedürlere uygun 
olarak güvenli bir şekilde atın.

4.0. Teknik özellikler
Ambu AuraOnce, ISO 11712 Anestezi ve solunum 
ekipmanı - Supralarengeal hava yolları ve  
konektörlerle uyumludur. 
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Pediyatrik Erişkin

Maske Boyutu #1 #1½ #2 #2½ #3 #4 #5 #6

Hastanın ağırlığı 2 – 5 kg 5 – 10 kg 10 – 20 kg 20 – 30 kg 30 – 50 kg 50 – 70 kg 70 – 100 kg > 100 kg

Maksimum intra kaf hacmi 4 ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml

Maksimum intra kaf basıncı 60 cmH₂O

Konektör 15 mm erkek (ISO 5356-1)

Maksimum cihaz boyutu* 4,5 mm 5,0 mm 6,5 mm 8,2 mm 8,5 mm 9,5 mm 11,0 mm 11,0 mm

Şişirme Valfi Luer konik uyumluluğu ISO 594-1 ve ISO 80369-7 uyumlu ekipmanla uyumlu Luer konik

Uygun depolama koşulu 10 °C (50 °F) ila 25 °C (77 °F)

Yaklaşık maske ağırlığı 10 g 14 g 20 g 28 g 32 g 44 g 63 g 77 g

Solunum hava yolunun iç hacmi 5,1 ± 0,6 ml 7,5 ± 0,7 ml 10,9 ± 0,6 ml 13,8 ± 0,4 ml 13,6 ± 0,4 ml 19,4 ± 0,6 ml 27,3 ± 0,5 ml 33,1 ± 0,5 ml

ISO 11712 ek C'ye göre belirlenen basınç düşüşü (0,3 cmH₂O) 
15 lt/dak'da

(0,2 cmH₂O) 
15 lt/dak'da

(0,2 cmH₂O) 
30 lt/dak'da

(0,2 cmH₂O) 
30 lt/dak'da

(0,3 cmH₂O) 
60 lt/dak'da

(0,3 cmH₂O) 
60 lt/dak'da

(0,2 cmH₂O) 
60 lt/dak'da

(0,2 cmH₂O) 
60 lt/dak'da

Min. İnterdental boşluk 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm

Dahili ventilatör yolunun nominal uzunluğu 10,5 ± 0,6 cm 12,3 ± 0,7 cm 14,1 ± 0,8 cm 16,2 ± 1,0 cm 16,2 ± 1,0 cm 18,2 ± 1,1 cm 20,4 ± 1,2 cm 21,8 ± 1,3 cm

Tablo 1: Ambu AuraOnce teknik özellikleri.

* Maksimum alet boyutu, AuraOnce hasta tüpünden geçirilecek bir cihazın uygun çapının seçilmesinde kılavuz olarak tasarlanmıştır.

Sembol açıklamalarının tam listesi https://www.ambu.com/symbol-explanation adresinde bulunabilir.

© Telif Hakkı 2021 Ambu A/S, Danimarka. Tüm hakları saklıdır.
Bu yayının hiçbir bölümü, telif hakkı sahibinin önceden yazılı izni alınmadan fotokopi dahil olmak üzere hiçbir biçimde çoğaltılamaz.
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8.	 请勿直接通过 AuraOnce 进行插管，因为气
管内 (ET) 插管可能会被卡住，从而导致通
气不足。

9.	 一般情况下，只能将 AuraOnce 用于深度失去
意识且无法阻止插入的患者。

10.	喉罩的总体并发症率低，但在决定使用喉罩
是否合适时，使用者必须运用专业判断。  
下列患者出现严重并发症（包括抽吸和通气
不足）的风险更高：
	• 上气道阻塞的患者。
	• 未禁食的患者 
（包括无法确认禁食的患者）。 

	• 患有上胃肠道疾病（例如，食管切除术、食
管裂孔疝、胃食管反流性疾病、病态肥胖、
怀孕 > 10 周）的患者。

	• 需要高压通气的患者。
	• 具有咽/喉病理学，可能会使喉罩的解剖学

贴合复杂化的患者（例如，肿瘤、涉及喉咽
的颈部放射疗法、严重的口咽创伤）。

	• 口腔开口不足而不能插入的患者。

1.1. 预期用途/使用适应症
Ambu AuraOnce 适用于在常规和紧急麻醉过程中，
代替面罩来实现和保持对气道的控制。

1.2. 预期用户和使用环境
受过气道管理训练的医疗专业人士。
AuraOnce 设计用于医院环境。

1.3. 目标患者人群
适合使用声门上气道的 2 kg 及以上儿童和成人
患者。

1.4. 禁忌症
未知。

1.5. 临床优势
保持上气道打开，允许气体通过。

1.6. 警告和小心
插入前，所有使用 Ambu AuraOnce 的医疗专业人
员都必须熟悉使用说明中包含的警告、注意事项、
适应症和禁忌症。

警告  
1.	 本产品仅供受过气道管理培训的医疗专业

人员使用。
2.	 在拆开包装和使用前，务必根据第 3.1 节 

“使用前的准备工作”目视检查该产品并执
行功能测试，因为缺陷和异物可能导致患者
通气不畅、粘膜损伤或感染。 如果“使用前
的准备工作”中的任何步骤失败，请勿使用
该产品。

3.	 由于 AuraOnce 是一次性器械，请勿在其他患
者身上重复使用。 重复使用受污染的产品会
导致感染。

4.	 AuraOnce 不能使气管或肺避免误吸风险。
5.	 在插入和取出 AuraOnce 时，请勿用力过度，

否则可能导致组织损伤。
6.	 套囊充气量或压力可能会因存在一氧化二

氮、氧气或其他医用气体而发生变化。 确保在
手术过程中持续监测套囊压力。

7.	 请勿在有激光和电烙设备的地方使用 
AuraOnce，否则会导致气道起火和组织灼伤。
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小心
1.	 切勿浸泡、清洗或者对该器械进行消毒，这样

做会留下有害的残余物或者导致器械出现故
障。 本器械的设计及所用材料不适用于传统
的清洁和消毒程序。

2.	 使用前，务必检查 AuraOnce 与外部器械之间
的兼容性，避免使用无法通过 AuraOnce 内
腔的设备。

3.	 套囊压力应尽可能低，同时提供足够的密封，
且不应超过 60 cmH₂O。

4.	 必须定期监测任何气道问题或通气不足的迹
象，并且必须根据需要重新放置、重新插入或
更换 AuraOnce，以保持明显气道。

5.	 对患者头部或颈部位置进行任何调整以后，
务必重新确认气道明显可见。

1.7. 潜在不良事件
喉罩的使用与轻微不良反应（如咽喉痛、出血、 
发音困难、吞咽困难）和重大不良反应（如反流/ 
吸入、喉痉挛、神经损伤）相关。

1.8. 基本注意事项
如果在设备使用过程中出现严重事故，或者因使
用设备而导致严重事故， 请向制造商及主管当局
报告。

2.0. 设备说明
AuraOnce 是一款一次性无菌喉罩，由一根在头端
部带有充气套囊的弯曲患者插管组成。 可通过止回
阀对套囊充气，从而使导向气囊指示充气/放气状
态。 套囊适合喉咽的轮廓，并且其内腔面向患者的
喉口。 套囊的头端压在上食道括约肌上，套囊的近
端紧贴着舌根。 

AuraOnce 有 8 种不同尺寸。 AuraOnce 的主要部件
如图 1  所示。

图 1 （第 8 页）： AuraOnce 部件概述： 
1. 接头； 2. 患者插管； 3. 套囊； 4. 止回阀； 
5. 导向气囊； 6. 导向插管； 7. 内部通气通路的
标称长度*。 
*请参见表 1 了解标称长度，单位为厘米。

图 2 （第 8 页）： AuraOnce 相对于 AuraOnce 部
件和解剖学标志的正确位置
AuraOnce 部件： 1. 可充气套囊；  
2. 尺寸标记； 3. 通气开口； 4. 通气通路；  
5. 插入标记的正常深度； 6. 机器端。

解剖学标志： A. 食道； B. 气管； C. 轮环；  
D. 甲状软骨； E. 声带； F. 喉口；G. 会厌；  
H. 舌骨； I. 舌； J. 口腔； K. 鼻咽； L. 切牙。

与其他器械/设备的兼容性
AuraOnce 可与以下设备配套使用： 
	• 通气设备；符合 ISO 5356-1 标准的 15 mm 锥形

接头。
	• 气道管理设备；支气管内窥镜和交换导管*。
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	• 其他附件：标准 6 % 锥形鲁尔注射器、带标准 
6 % 锥形鲁尔接头的压力计、水基润滑、抽吸
导管。

通过喉罩使用器械时，在插入前确保器械兼容且
润滑良好。

* 有关最大器械尺寸的信息，请参见表 1。

3.0. 产品使用
3.1. 使用前的准备工作
尺寸选择
Ambu AuraOnce 有多种不同尺寸，适用于不同体
重的患者。 

对于儿童患者，建议由熟悉儿童麻醉的医疗专业人
员使用 Ambu AuraOnce。

请参阅选型指南和第 4.0 节（规格）表 1 中的 最大
套囊内压。

AURAONCE 检查
准备和插入 Ambu AuraOnce 时务必佩戴手套，以
最大程度减少污染。

小心拿放 AuraOnce，因为可能会被撕破或刺破。 避
免接触尖锐或尖利物品。 

打开前先检查包装袋密封是否完好无损，如果包装
袋密封已损坏，请弃置 Ambu AuraOnce。 

仔细检查 AuraOnce 是否有任何损坏，如穿孔、刮
痕、切口、撕裂、松动部件、锋利边缘等。

确保套囊保护套已从套囊上取下。

检查病人插管和套囊内部是否堵塞，以及是否有任
何松动部件。 如果 AuraOnce 堵塞或损坏， 
请勿使用。

将 AuraOnce 的套囊完全放气。 放气后，彻底检查
套囊是否有任何褶皱或折痕。 按照表 1 中说明的充
气量对套囊充气。 检查充气套囊是否对称光滑。 套
囊、导向管或导向气囊中不应有任何凸起或任何泄
漏迹象。 插入前再次对套囊放气。

3.2. 使用准备 
插入前准备
	• 将套囊向下按压到平坦的无菌表面（例如，一块

无菌纱布），使套囊平整且无褶皱，对套囊完全放
气，同时使用注射器对器械放气 3 。

	• 插入前，在套囊的远端后表面涂抹无菌水基润滑
剂，对套囊的后头端进行润滑。

	• 务必准备好备用 Ambu AuraOnce。
	• 预先吸氧并使用标准监测程序。
	• 在插入前，检查麻醉（或失去意识）水平是否足

够。 应在与适合气管插管的麻醉水平相同的情
况下成功插入。 

	• 患者头部应伸展，颈部弯曲，处于通常用于气管
插管的位置（即“嗅探体位”）。

3.3. 插入
	• 切勿过度用力。
	• 拇指位于患者插管的垂直线，靠近患者插管的机

器端，三个手指放在患者插管的对侧，握住患者
插管。 另一只手应放在患者头部下方 4 。

	• 将套囊的头端向上按到硬腭上，并将套囊平压
到上面 5 。
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	• 确认套囊头端紧贴上腭，然后再继续操作 – 用中

指轻轻向下按压下颌，进一步打开口腔。
	• 确保套囊头端不会进入会厌谷或声门开口， 

也不会卡在会厌或者状腺上。 套囊应压在患者
的后咽壁上。 

	• 喉罩就位后，会感觉到阻力。
	• 插入后，确保嘴唇没有卡在患者插管和牙齿之

间，以免损伤嘴唇。

插入问题
	• 对于儿科患者，如果放置困难，建议采用部分旋

转技术。
	• Ambu AuraOnce 插入期间的咳嗽和屏气表明麻

醉深度不足 - 用吸入或静脉注射药剂立即加深
麻醉，并启动手动通气。

	• 如果无法充分打开患者口腔插入喉罩，请检查患
者是否已充分麻醉。 让助理将下颌向下拉，以便
于看到口腔内部，验证喉罩的位置。

	• 由于难以在插入 AuraOnce 时操纵舌头后部的
角度，请将头端压在腭上，否则，头端可能会自行
折叠，或者遭遇后咽异常，例如肥厚扁桃体。 如
果套囊在插入后无法变平或开始卷曲，请抽出
喉罩并重新插入。 如果存在扁桃体阻塞，建议对
角移动喉罩。

3.4. 固定
必要时，使用胶带或适合此用途的机械管架将 
AuraOnce 固定在患者面部。7  建议使用纱布咬
合块。

3.5. 充气
	• 不要握住导管，用恰好足够的空气对套囊充气以

实现密封，相当于最大 60 cmH₂O 的套囊内压。 
6  通常，仅一半最大充气量即足以实现密封 - 

请参阅表 1 了解最大套囊内充气量。
	• 在手术过程中，使用套囊压力表持续监测套囊压

力。 在长时间使用或使用一氧化二氮气体时，这
一点尤为重要。

	• 查看以下迹象，看放置是否正确： 套囊充气时、
甲状腺和环状部位周围颈部存在平滑椭圆形肿
胀时，或者口腔中看不到套囊时，可能出现插管
轻微向外移动。

	• 最初三四次呼吸时，喉罩可能会轻微漏气，然后
稳定在咽部位置。 如果仍存在泄漏，检查麻醉深
度是否足够，并且肺部的充气压力是否较低，然
后再考虑是否有必要重新插入 AuraOnce。

3.6. 验证正确位置
	• 正确放置后，应使套囊头端位于上食道括约肌

处，从而与声门形成无泄漏密封。

	• 患者插管上的垂直线应向前朝向患者鼻子。 
	• 患者的切牙位于患者插管的两条水平线之间时，

表示 AuraOnce 已正确插入。2 ，第 5 项。 如果患
者的切牙超出此范围，请重新定位喉罩。

	• 可通过观察潮气量变化（例如呼气潮气量减少）、
倾听双侧呼吸声音和上腹部无声音以及/或者观
察通气时的胸部上升情况，对 AuraOnce 的位置
进行评估。 如果您怀疑 AuraOnce 位置不正确，
请取下并重新插入，并确保麻醉深度足够。

	• 建议通过视觉确认解剖学正确位置，如使用柔
性内窥镜。

意外反流： 
	• 反流可能是由于麻醉不足引起的。  

反流的第一征兆可能是自主呼吸、咳嗽或屏气。
	• 如果发生反流，且氧气饱和度保持在可接受水

平，则不应取下 AuraOnce。 应通过将患者置于“
低头”体位来管理患者。 短暂断开麻醉回路，以
免胃部物质进入肺部。 适当时，检查麻醉深度是
否足够，并通过静脉注射加深麻醉。

	• 通过喉罩的患者插管和口腔进行抽吸。 抽吸气
管支气管树并使用柔性内窥镜检查支气管。
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3.7. 与其他器械/设备配合使用
麻醉系统和通气袋
该喉罩可用于自发通气或控制通气。

在麻醉期间，一氧化二氮可能会扩散到套囊中， 
导致套囊充气量/压力增大。 调节套囊压力， 
使其刚好达到适当密封效果（套囊压力不应超过 
60 cmH₂O）。

连接 AuraOnce 时，麻醉呼吸系统必须得到充分支
撑，以避免喉罩旋转。

在自主通气模式下使用
AuraOnce 适合与挥发性药剂或静脉麻醉配合用于
自主呼吸的患者，前提是麻醉足以匹配手术刺激水
平且套囊未过度充气。

与正压通气配合使用
使用正压通气时，确保密封良好。 为了改善密封效
果，建议采取以下措施：
	• 通过头部转动或牵引优化 AuraOnce 的放置。

	• 调节套囊压力。 尝试使用更低和更高的压力 
（套囊密封不佳可能是由套囊压力过低或过 
高引起的）。

	• 如果套囊周围漏气，则取下喉罩并重新插入， 
同时确保麻醉深度充足。

磁共振成像 (MR)
AuraOnce 是磁共振成像安全产品。

3.8. 移除程序
务必在抽吸设备和快速气管插管设施可用区域进
行移除。

在套囊完全充气的情况下，请勿取下 AuraOnce， 
以防止组织创伤和喉痉挛。

3.9. 处置
按照当地程序安全处置用过的 Ambu AuraOnce。

4.0. 技术规格
Ambu AuraOnce 符合 ISO 11712 麻醉和呼吸设备 – 
咽上气道和接头标准。
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小童 成人
喉罩尺寸 #1 #1½ #2 #2½ #3 #4 #5 #6

患者体重 2 – 5 kg 5 – 10 kg 10 – 20 kg 20 – 30 kg 30 – 50 kg 50 – 70 kg 70 – 100 kg > 100 kg

最大套囊内充气量 4 ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml

最大套囊内压 60 cmH₂O

接头 15 mm 公头 (ISO 5356-1)

最大仪器尺寸* 4.5 mm 5.0 mm 6.5 mm 8.2 mm 8.5 mm 9.5 mm 11.0 mm 11.0 mm

充气阀鲁尔锥头兼容性 鲁尔锥头兼容符合 ISO 594-1 和 ISO 80369-7 的设备
适当的储存条件 10 °C (50 °F) 至 25 °C (77 °F)
喉罩大概重量 10 g 14 g 20 g 28 g 32 g 44 g 63 g 77 g

通气通路的内部充气量 5.1 ± 0.6 ml 7.5 ± 0.7 ml 10.9 ± 0.6 ml 13.8 ± 0.4 ml 13.6 ± 0.4 ml 19.4 ± 0.6 ml 27.3 ± 0.5 ml 33.1 ± 0.5 ml

根据 ISO 11712 附录 C 确
定的压降

0.3 cmH₂O 
（15 升/分钟时）

0.2 cmH₂O 
（15 升/分钟时）

0.2 cmH₂O 
（30 升/分钟时）

0.2 cmH₂O 
（30 升/分钟时）

0.3 cmH₂O 
（60 升/分钟时）

0.3 cmH₂O 
（60 升/分钟时）

0.2 cmH₂O 
（60 升/分钟时）

0.2 cmH₂O 
（60 升/分钟时）

最小 齿间间隙 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm

内部通气通路的标称长度 10.5 ± 0.6 cm 12.3 ± 0.7 cm 14.1 ± 0.8 cm 16.2 ± 1.0 cm 16.2 ± 1.0 cm 18.2 ± 1.1 cm 20.4 ± 1.2 cm 21.8 ± 1.3 cm

表 1： Ambu AuraOnce 规格。

* 最大器械尺寸用作穿过 AuraOnce 患者插管的合适直径器械的选择指南。

https://www.ambu.com/symbol-explanation 上提供了全套符号释义表。

© 版权所有 2021 Ambu A/S, Denmark. 保留所有权利。
未经版权所有者事先书面许可，不得以任何形式复制本文档的任何部分，包括复印。
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