











1.1. Utilizagao prevista/Indica¢des de utilizagao
O Ambu AuraOnce deve ser utilizado como alternativa
a uma mascara facial para obter e manter o controlo
das vias aéreas durante os procedimentos anestésicos
de rotina e de urgéncia em pacientes em jejum.

1.2. Utilizadores e ambiente

de utilizacao pretendidos

Profissionais médicos que tenham recebido formagao
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 pediatricos de 2 kg ou mais avaliados
como elegiveis para uma via aérea supragldtica.

1.4. Contraindicagoes
N&o conhecidas.

1.5. Beneficios clinicos

Mantém as vias aéreas superiores abertas para permitir
a passagem de gases.
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1.6. Adverténcias e precaugdes

Antes de proceder a insercao, é essencial que todos
os profissionais médicos que utilizam o dispositivo
Ambu AuraOnce se encontrem familiarizados

com as adverténcias, precaugdes, indicagoes e

contraindicagoes descritas nas Instrugées de utilizagdo.

ADVERTENCIAS A

1. O produto destina-se a ser utilizado apenas
por profissionais médicos com formagao no
tratamento das vias aéreas.

2. Inspecione sempre visualmente o produto e
realize um teste de funcionalidade depois de
desembalar e antes da utilizagao, de acordo
com a seccao 3.1 Preparacao antes da utilizagao,
pois os defeitos e as matérias estranhas podem
resultar na auséncia ou na reducao da ventilacao
do paciente, em danos nas mucosas ou em
infecdo no paciente. Nao utilize o produto se
algum dos passos da seccdo Preparacdo antes da
utilizagdo falhar.

3. Nao reutilize o AuraOnce num outro paciente,
pois o dispositivo é de utilizagao unica.

A reutilizagdo de um produto contaminado
pode resultar em infe¢do.

. O AuraOnce nao protege a traqueia ou os

pulmoes contra o risco de aspiracao

. Nao exerca forca excessiva ao inserir e

remover o dispositivo AuraOnce, pois pode
provocar traumatismos nos tecidos.

. O volume ou a pressao do cuff pode alterar-

se na presenca de 6xido nitroso, oxigénio ou
outros gases médicos, podendo resultar em
traumatismos nos tecidos. Certifique-se de que
monitoriza continuamente a pressao do cuff
durante o procedimento cirurgico.

Nao utilize o dispositivo AuraOnce na presenca
de lasers e equipamento de eletrocauterizagdo,
pois podera resultar em incéndio nas vias aéreas
e queimaduras nos tecidos.

. Nao realize a intubacéo direta através do

AuraOnce, uma vez que o tubo endotraqueal
(ET) pode ficar preso, levando a uma ventilagao
insuficiente.

. De um modo geral, o dispositivo AuraOnce s6

deve ser utilizado em pacientes que estejam
em estado de inconsciéncia profunda e que ndo
resistam a insergao.



10.A taxa global de complicagdes da mascara
laringea é baixa, mas o utilizador deve recorrer
a uma avaliagao profissional ao decidir se a
utilizagdo de uma mascara laringea é apropriada.
Os pacientes que se seguem apresentam um
risco mais elevado de complicagées graves,
incluindo aspiracao e ventilagdo inadequada:

« Pacientes com obstrucao das vias
aéreas superiores.

« Pacientes que nao efetuaram jejum (incluindo
aqueles casos em que nao é possivel
confirmar o jejum).

« Pacientes que sofram de problemas
gastrointestinais superiores (por ex.,
esofagectomia, hérnia do hiato, doenga do
refluxo gastroesofagica, obesidade moérbida,
gravidez > 10 semanas).

- Pacientes que necessitam de ventilagao
de alta pressao.

- Doentes que apresentam patologia faringea/
laringea capaz de complicar o ajuste
anatémico da mascara (por exemplo, tumores,
radioterapia no pesco¢o envolvendo a
hipofaringe, traumatismo orofaringeo grave).

- Pacientes com abertura inadequada da boca
para permitir a insergao.

PRECAUGOES

1.

Né&o molhe, enxague, ou esterilize este dispositivo,
uma vez que estes procedimentos poderao deixar
residuos perigosos ou avariar o dispositivo.

O desenho do dispositivo e os materiais utilizados
nao sdo compativeis com os procedimentos
convencionais de limpeza e esterilizagao.

. Antes da utilizagao, verifique sempre a

compatibilidade entre o dispositivo AuraOnce
e o dispositivo externo para evitar a utilizagdo
de dispositivos que nao consigam passar pelo
ltmen do dispositivo AuraOnce.

. A pressao do cuff deve ser mantida o mais baixa

possivel sem deixar de fornecer uma selagem
suficiente e ndo deve exceder os 60 cmH,0.

. Os sinais de problemas das vias aéreas

ou de ventilagdo inadequada deveréo ser
regularmente monitorizados e o dispositivo
AuraOnce devera ser reposicionado, reinserido
ou substituido, conforme necessério, de forma a
manter uma via aérea do paciente.

. Confirme sempre a desobstrucao das vias

respiratdrias apds qualquer alteragdo na posigao
da cabeca ou pescoco do paciente.

1.7. Eventos adversos possiveis

A utilizagdo de mascaras laringeas estéd associada

a efeitos adversos de pequena gravidade (p. ex.,
garganta inflamada, hemorragia, disfonia, disfagia)

e a efeitos adversos de grande gravidade (p. ex.,
regurgitagao/aspiragao, laringospasmo, lesdo nervosa).

1.8. Notas gerais

Se durante a utilizacdo deste dispositivo, ou como
resultado da sua utilizagao, tiver ocorrido um incidente
grave, comunique o mesmo ao fabricante

e a autoridade competente do seu pais.

2.0. Descricao do dispositivo

O dispositivo AuraOnce é uma mascara laringea
estéril e de uso Unico, constituida por um tubo curvo
do paciente com um cuff insuflavel na extremidade
distal. O cuff pode ser insuflado através da vélvula de
verificacao, permitindo que o baléo piloto indique o
estado de insuflagao/esvaziamento. O cuff adapta-
se aos contornos da hipofaringe e o seu limen esta
virado para a abertura laringea do paciente. A ponta
do cuff pressiona o esfincter esofagico superior e a
extremidade proximal do cuff fica encostada a base
da lingua.
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O dispositivo AuraOnce esté disponivel em 8 tamanhos
diferentes. Os componentes principais do dispositivo
AuraOnce encontram-se na figura @

Figura 1 (pdgina 8): Descrigao geral das pegas
do AuraOnce:

1. Conector; 2. Tubo do paciente; 3. Cuff;

4. Valvula de retencao; 5. Balao piloto;

6. Tubo piloto; 7. Comprimento nominal da via de
ventilagao interna*.

*Consulte a Tabela 1 para conhecer o comprimento
nominal fornecido em centimetros.

Figura 2 (pdgina 8): Posigao correta do
dispositivo AuraOnce em relagdo a pecas do
AuraOnce e pontos de referéncia anatomicos
Pecas do AuraOnce: 1. Cuff insuflavel; 2. Marca
do tamanho; 3. Abertura de ventilagao; 4. Via de
ventilagao; 5. Marcas de profundidade normal de
insercao; 6. Extremidade da maquina.

Pontos de referéncia anatémicos A. Eséfago;
B. Traqueia; C. Anel cricoide; D. Cartilagem da
tiroide; E. Cordas vocais; F. Entrada laringea;

G. Epiglote; H. Osso hidide; I. Lingua;
J.Cavidade oral; K. Nasofaringe; L. Incisivos.
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COMPATIBILIDADE COM OUTROS DISPOSITIVOS/

EQUIPAMENTOS

O AuraOnce pode ser utilizado em conjunto com:

« Equipamento de ventilagao; conectores conicos de
15 mm em conformidade com a norma ISO 5356-1.

« Dispositivos de tratamento das vias aéreas;
broncoscépios e cateteres de troca*.

« Qutros acessorios; seringa Luer conica padrao
de 6 %, mandmetro com conector Luer conico
padrao de 6 %, lubrificacdo a base de agua,
cateter de aspiragao.

Quando utilizar instrumentos através da mascara,
certifique-se de que o instrumento é compativel e esta
bem lubrificado antes da insergao.

* Consulte a Tabela 1 para obter informagées sobre o
tamanho mdximo do instrumento.

3.0. Utilizagcdo do produto

3.1. Preparacéo antes da utilizagdao

SELEgi\O DE TAMANHO

O dispositivo Ambu AuraOnce encontra-se disponivel
em oito tamanhos diferentes, para utilizagao em
pacientes com pesos diferentes.

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

Consulte as orientacdes de selecdo e pressdo max.
intracuff na Tabela 1, seccdo 4.0. (Especificacoes).

INSPECAO DO AURAONCE

Use sempre luvas durante a preparagéo e inser¢ao

do dispositivo Ambu AuraOnce, de forma a minimizar
a contaminacéo.

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

Certifique-se de que o selo da bolsa estd 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 perfuragoes, riscos, cortes, rasgoes, pegas soltas,
extremidades afiadas, etc.

Assegure-se de que o protetor do cuff é removido
antes da utilizacdo.



Certifique-se de que o interior do tubo do paciente e
o cuff estdo desobstruidos e que nao existem pecas
soltas. Nao utilize o dispositivo AuraOnce se estiver
bloqueado ou danificado.

Esvazie completamente o cuff do dispositivo
AuraOnce. Apés 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
superficie se encontra isenta de irregularidades. Ndo
deverdo existir quaisquer areas proeminentes ou sinais
de fuga no punho, tubagem piloto ou balao piloto.
Esvazie novamente o cuff antes da inser¢éo.

3.2. Preparacgdes para utilizagao

PREPARAGCAO ANTERIOR A INSERCAO

« Esvazie completamente o cuff até que este esteja
liso e sem vincos, pressionando-o contra uma
superficie lisa esterilizada (por ex., pedaco de gaze
esterilizada) a medida que esvazia o dispositivo
com uma seringa @

« Lubrifique a ponta posterior do cuff antes da
inser¢do, aplicando um lubrificante estéril a base
de dgua na superficie posterior distal do cuff.

Tenha sempre um dispositivo Ambu AuraOnce
adicional disponivel e pronto a ser utilizado.
Efetue a pré-oxigenagao e siga os procedimentos
usuais de monitorizagdo.

Certifique-se que o grau de anestesia (ou
inconsciéncia) do paciente é adequado antes de
tentar a insercao do dispositivo. Devera ser possivel
efetuar a inser¢cao com o mesmo grau de anestesia
que seria adequado para um procedimento de
intubagdo traqueal.

A cabeca do paciente devera encontrar-se na
posicdo normalmente utilizada para a intubacao
traqueal, com o pescoco distendido e fletido para
trés (ou seja, "posicao de inalar").

3.3.Insergao

Nunca utilize for¢a excessiva.

Segure o tubo do paciente com o polegar na linha
vertical junto a extremidade do equipamento do
tubo do paciente e coloque trés dedos no lado
oposto do tubo do paciente. A outra mao deverd
ser colocada sob a cabega do paciente @

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

Certifique-se que a extremidade do cuff se
encontra espalmada contra o palato antes de
prosseguir - empurre a mandibula 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 glética e de que néo
fica presa na epiglote ou nos aritenoides. O cuff
deverd ser pressionado contra a parede faringea
posterior posterior do paciente.

Ird encontrar resisténcia quando a mascara se
encontrar correctamente posicionada.

Apos ainsercéo, certifique-se de que os labios ndo
ficam presos entre o tubo do paciente e os dentes,
para evitar traumatismos nos labios.

PROBLEMAS NA INSERCAO

Para pacientes pediatricos, recomenda-se uma
técnica de rotagao parcial em caso de dificuldades
de colocagao.

Tossir e suster a respiragao durante a inser¢ao do
dispositivo Ambu AuraOnce constituem sinais
indicativos de um grau de anestesia insuficiente

- Aumente imediatamente o grau de anestesia
através da inalagdo ou administragao intravenosa
de agentes e inicie a ventilagdo manual.
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« Caso seja incapaz de abrir a boca do doente o
suficiente para inserir a mascara, verifique se o
doente se encontra suficientemente anestesiado.
Peca a um assistente para empurrar a mandibula do
doente para baixo, de forma a facilitar o exame da
boca do doente e verificar a posicdo da mascara.

- Para facilitar a manobra no angulo na parte
posterior da lingua ao inserir o dispositivo
AuraOnce, prima a ponta contra toda a extensao
palato, caso contrario a ponta pode dobrar-se
sobre si propria ou encontrar uma irregularidade
na faringe posterior, por exemplo, amigdalas
hipertréficas. Caso o punho nao permaneca
horizontal ou comece a dobrar a medida que é
inserido, remova a mascara e volte a inseri-la. Em
caso de obstrucao pelas amigdalas, é recomendado
o movimento diagonal da mascara.

3.4.Fixacao

Se for considerado necessario, fixe o dispositivo
AuraOnce a face do doente com fita adesiva ou com
um suporte do tubo mecénico adequado a esta
finalidade. @ Recomenda-se a utilizacdo de um bloco
de mordida de gaze.
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3.5. Expansao

Sem segurar o tubo, encha o cuff apenas com a
quantidade suficiente de ar para vedar, equivalente
a pressdes maximas no interior do cuff de

60 cmH,0. @ Frequentemente, apenas metade do
volume maximo é suficiente para vedar - consulte
a Tabela 1 para conhecer os volumes méximos no
interior do cuff.

Monitorize continuamente a pressao do cuff
durante o procedimento cirdrgico com um
mandémetro de pressdo do cuff. Isto é especialmente
importante durante a utilizacdo prolongada ou
quando sdo utilizados gases nitrosos.

Procure os seguintes sinais de colocacéo correta:
Possivel movimento ligeiro do tubo para fora
durante a expansao do cuff, presenca de uma
distensdo de forma oval no pescogo do doente,

na drea em torno da tirdide e da cricdide, e
impossibilidade de visualizar o cuff na cavidade oral.
Poderéo ocorrer fugas ligeiras na mascara durante
as primeiras trés ou quatro inspiragdes, antes da
estabilizagao da respectiva posicdo na faringe.

Se a fuga persistir, verifique se o grau de anestesia é
adequado e se as pressoes de expansao dos pulmoes
sao baixas antes de concluir que é necessario voltar a
inserir o dispositivo Ambu AuraOnce.

3.6. Verificacao da posicao correta

A colocagao correta deve produzir um vedante
sem fugas contra a glote com a ponta do cuff no
esfincter esofégico superior.

Alinha vertical no tubo do paciente devera ficar
alinhada com o nariz do doente.

O dispositivo AuraOnce estd inserido corretamente
quando os incisivos do paciente se encontram entre
as duas linhas horizontais no tubo do paciente. 2)
,item 5. Ajuste a posicao da mascara se os dentes
incisivos do doente nao se encontrarem dentro
deste intervalo.

A posicao do AuraOnce pode ser avaliada por
capnografia, através da observagao de alteragoes no
volume corrente (por ex., uma redugdo no volume
corrente expirado), através da auscultagao de

sons respiratérios bilaterais e da auséncia de sons
sobre o epigastrio e/ou através da observacao do
aumento do peito com ventilagdo. 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 confirmagao visual da posi¢ao
anatomicamente correta, por exemplo, utilizando
uma sonda flexivel.



REGURGITACAO INESPERADA:

« Aregurgitacao podera resultar de um grau de
anestesia insuficiente. Os primeiros sinais de
regurgitagao poderao ser respiragdo espontanea,
tosse ou respiragdo sustida.

« Em caso de regurgitacao, o dispositivo AuraOnce
ndo devera ser removido, desde que o nivel de
saturacao de oxigénio seja mantido dentro de
valores aceitaveis. Nesta situacdo, o doente devera
ser colocado numa posicao de "cabeca baixa".
Desligue o circuito de anestesia por um breve
instante, para que o contetdo do estdmago nao
seja forcado para o interior dos pulmées. Verifique
se o grau de anestesia é suficiente e aumente o
mesmo por via intravenosa, se necessario.

« Aplique aspiragao através do tubo do paciente da
mascara e através da boca. Aplique aspiracdo a
arvore traqueobrénquica e examine os brénquios
através de uma sonda flexivel.

3.7. Utilizagdo com outros dispositivos/
equipamentos

SISTEMA ANESTESICO E SACO DE VENTILACAO
A mascara podera ser utilizada para ventilagao
espontanea ou controlada.

Durante a anestesia, podera ocorrer difusao de 6xido
nitroso para o cuff, provocando um aumento do

volume/pressédo do mesmo. Ajuste a pressao do cuff o
suficiente para obter um vedante adequado (a pressédo
do cuff ndo deve exceder os 60 cmH,0).

O sistema de respiracdo utilizado durante a anestesia
devera encontrar-se adequadamente suportado
durante a ligagédo ao dispositivo AuraOnce, de forma a
evitar a rotacdo da mascara.

UTILIZAGAO COM VENTILAGAO ESPONTANEA
O dispositivo AuraOnce é adequado para pacientes
capazes de respiragao espontanea quando utilizado
com agentes anestésicos volateis ou intravenosos,
desde que a anestesia seja adequada para
corresponder ao nivel de estimulo cirtrgico e o cuff
ndo expanda em excesso.

UTILIZAGAO COM VENTILAGAO

DE PRESSAO POSITIVA

Ao aplicar uma ventilagao de pressao positiva,

certifique-se de que o vedante é adequado. Para

melhorar o vedante, sugere-se o seguinte:

- Otimize a colocagao do dispositivo AuraOnce por
meio de rotacdo da cabeca ou tragdo.

« Ajuste a pressao do cuff. Tente pressdes mais baixas
e mais elevadas (uma selagem insuficiente do cuff
pode ser resultado de uma pressao demasiado
baixa ou demasiado alta do cuff).

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

IMAGIOLOGIA POR RESSONANCIA MAGNETICA (RM)
O dispositivo AuraOnce é seguro e compativel com RM.

3.8. Procedimento de remogao

A remogao deverd ser sempre efectuada numa

area onde se encontre disponivel equipamento de
sucgdo e onde seja possivel efectuar rapidamente um
procedimento de intubagao traqueal.

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

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

4.0. Especificagoes

O dispositivo Ambu AuraOnce esta em conformidade
com a norma ISO 11712 Equipamento anestésico e
respiratdrio - Vias aéreas e conectores supralaringeos.
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Criangas Adulto
Tamanho da mascara N.o1 N.°o 1% N2 N.o 2% N.°3 N.o4 N.°5 N.°6
Peso do doente 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Volume maximo do interior do cuff 4 ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml
Pressao maxima no interior do cuff 60 cmH,0
Conector 15 mm, macho (ISO 5356-1)
Tamanho maximo do instrumento* 4,5 mm 5,0mm 6,5 mm ‘ 8,2 mm ‘ 8,5mm ‘ 9,5 mm 11,0 mm 11,0 mm
g:':::'::::::::e do cone Luer da vélvula Cone Luer compativel com as normas ISO 594-1 e ISO 80369-7
Condigées de arma to adequad 10 °C (50 °F) a 25 °C (77 °F)
Peso aproximado da mascara 109 149 209 289 329 449 63g 779
Volume interno da via de ventilagao 51+06ml | 75+0,7ml | 109+0,6ml 138+04ml 13,6+04ml | 194+06ml | 273+05ml | 33,1+0,5ml
Queda de pressao conforme determinado 0,3 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,3 cmH,0 0,3 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0
de acordo com a norma I1SO 11712 anexo C a 15 1/min a 15 I/min a30|/min a30I/min a 60 |/min a 60 |/min a 60 |/min a 60 |/min
D.l. Intervalo interdental 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
S:::;z:z':;‘t’e"r:':'“a' daviade 10,5£06cm | 123+07cm 141+08cm 162+10cm 162+1,0cm | 182+11cm 204+12cm 21,8+13cm

Tabela 1: Especificacées do dispositivo Ambu AuraOnce.

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

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

© Copyright 2021 Ambu A/S, Dinamarca. Todos os direitos reservados.
Nenhuma parte desta documentacao pode ser reproduzida de forma alguma, incluindo fotocopia, sem a autorizacao prévia por escrito do titular dos direitos de autor.
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1.1. Utilizarea prevazuta/Indicatii de utilizare
Ambu AuraOnce este destinat utilizarii ca alternativa
la masca faciala pentru obtinerea si mentinerea
controlului cdilor respiratorii pe durata procedurilor
de administrare a anestezicelor la pacientii in repaus
alimentar, in regim de rutina si de urgenta.

1.2. Utilizator/Mediu de utilizare vizat

Cadre medicale instruite in managementul

céilor respiratorii.

AuraOnce este destinat utilizarii in mediul spitalicesc.

1.3. Pacientii vizati

Pacientii adulti si pediatrici incepand de la greutatea
de 2 kg, care au fost evaluati ca eligibili pentru o cale
respiratorie supraglotica.

1.4. Contraindicatii
Nu se cunosc.

1.5. Beneficii clinice
Mentine deschisa calea respiratorie superioara pentru
a permite trecerea gazelor.

1.6. Avertismente si masuri de precautie

Tnainte de introducere, este esential ca toate cadrele
medicale care utilizeazd Ambu AuraOnce sé fie familia-
rizate cu avertismentele, masurile de precautie, indica-
tiile si contraindicatiile din Instructiunile de utilizare.

AVERTISMENTE A

1. Produsul este destinat utilizarii doar de catre
cadrele medicale instruite in managementul
cailor respiratorii.

2. Inspectati vizual produsul si efectuati un test
de functionare dupa despachetare si inainte de
utilizare, conform prevederilor de la sectiunea
3.1 Pregatirea inainte de utilizare, deoarece
defectele si materiile straine pot duce la lipsa
ventilatiei sau la ventilatia redusa, la leziuni
ale mucoasei sau la infectii ale pacientului.

Nu utilizati produsul in cazul in care nu s-a
parcurs oricare dintre etapele din cadrul
Pregatirii inainte de utilizare.

3. Nu reutilizati AuraOnce pentru un alt pacient,
deoarece acesta este un dispozitiv de unica
folosintd. Reutilizarea unui produs contaminat
poate cauza infectii.

4. AuraOnce nu protejeaza traheea sau plamanii
fata de pericolul de aspirare.

. Nu utilizati forta excesiva la introducerea si la

extragerea dispozitivului AuraOnce, deoarece
acest lucru poate cauza traumatisme tisulare.

. Volumul sau presiunea mansonului se pot

modifica in prezenta protoxidului de azot,

a oxigenului sau a altor gaze medicale,

cauzand traumatisme tisulare. Monitorizati
presiunea din manson in mod continuu in
timpul procedurii chirurgicale.

Nu utilizati AuraOnce in prezenta echipamentelor
cu laser si a echipamentelor de electrocauterizare,
deoarece acestea pot provoca flacari la nivelul
cailor respiratorii si arsuri la nivelul tesuturilor.

. Nu efectuati intubarea directa prin AuraOnce,

deoarece tubul endotraheal (ET) se poate bloca,
cauzand ventilatia insuficienta.

. Tn general, AuraOnce trebuie utilizat doar la

pacientii care sunt profund adormiti si care nu
se vor opune la introducerea dispozitivului.
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10.Rata de complicatie generald pentru masca
laringiand este scazutd, dar utilizatorul trebuie
sa exercite discernamant profesional atunci cand
decide daca utilizarea mastii laringiene este
adecvata. Pacientii din categoriile urméatoare
prezinta risc mai mare de complicatii grave,
inclusiv aspiratie si ventilatie inadecvata:

- Pacientii cu obstructie a cdilor respiratorii
superioare.

« Pacientii fara repaus alimentar (inclusiv
cazurile in care repausul alimentar nu
poate fi confirmat).

- Pacientii care sufera de afectiuni
gastrointestinale superioare (de exemplu,
esofagectomie, hernie hiatalg, boala de
reflux gastroesofagian, obezitate morbida,
sarcina > 10 saptamani).

- Pacientii care necesita ventilatie la
presiune ridicata.

« Pacientii care prezinta patologie faringiana/
laringiana ce poate complica potrivirea
anatomica a mastii (de exemplu, tumori,
radioterapie la nivelul gatului incluzand
hipofaringele, traume orofaringiene severe).

- Pacientii cu orificiu bucal neadecvat pentru
introducerea dispozitivului.
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MASURI DE PRECAUTIE

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

2. Tnainte de utilizare, verificati compatibilitatea
dintre AuraOnce si dispozitivul extern pentru a
evita utilizarea dispozitivelor ce nu pot trece prin
lumenul AuraOnce.

3. Presiunea din manson trebuie mentinutd la un
nivel cat mai scazut, asigurandu-se totodata o
etansare suficienta, fara a depasi 60 cmH,0.

4. Toate semnele care indica probleme la caile
respiratorii sau ventilarea necorespunzatoare
trebuie monitorizate in mod regulat, iar
dispozitivul AuraOnce trebuie repozitionat,
reintrodus sau inlocuit, dupa cum este necesar,
pentru a se mentine o cale respiratorie deschisa.

5. Verificati deschiderea céii respiratorii dupa
fiecare modificare a pozitiei capului sau
gatului pacientului.

1.7. Reactii adverse posibile

Utilizarea mastilor laringiene este asociata cu

efecte adverse minore (de exemplu, dureri in gat,
hemoragie, disfonie, disfagie) si reactii adverse majore
(de exemplu, regurgitare/aspiratie, laringospasm,
leziuni nervoase).

1.8. Observatii generale

Daca, pe durata utilizérii acestui dispozitiv sau ca
urmare a utilizarii sale, se produce un incident grav,
raportati acest lucru producatorului si autoritatii
nationale din tara dvs.

2.0. Descrierea dispozitivului

AuraOnce este o masca laringiana sterild, de unica
folosinta, alcatuita dintr-un tub curbat pentru pacient,
cu un manson gonflabil la capétul distal. Mansonul
poate fi umflat prin supapa de control, permitand
balonului pilot sé indice starea de umflare/dezumflare.
Mansonul se muleaza pe conturul hipofaringelui,
lumenul fiind orientat spre orificiul laringian al
pacientului. Varful mansonului apasa pe sfincterul
esofagian superior, iar capatul proximal al mansonului
se sprijina pe baza limbii.

AuraOnce este disponibil in 8 dimensiuni diferite.
Componentele principale ale AuraOnce sunt
prezentate in figura (7).



Figura 1 (pagina 8): Prezentarea generala

a pieselor AuraOnce:

1. Conector; 2. Tub pacient; 3. Manson; 4. Supapa
de retinere; 5. Balon pilot; 6. Tub pilot; 7. Lungimea
nominala a caii de ventilatie interne*.

*Consultati Tabelul 1 pentru lungimea nominald
furnizatd in centimetri.

Figura 2 (pagina 8): Pozitia corecta a
AuraOnce in raport cu piesele AuraOnce

si reperele anatomice

Piese AuraOnce: 1. Manson gonflabil; 2. Marcaj
dimensiune; 3. Orificiu de ventilatie; 4. Cale de
ventilatie; 5. Addncimea normala a marcajelor

de insertie; 6. Capatul dispozitivului.

Repere anatomice: A. Esofag; B. Trahee;

C. Ines cricoid; D. Cartilaj tiroidian; E. Corzi vocale;
F. Orificiu laringian; G. Epiglota; H. Os hioid;

I. Limb4; J. Cavitate bucala; K. Nazofaringe;

L. Incisivi.

COMPATIBILITATEA CU ALTE DISPOZITIVE/

ECHIPAMENTE

AuraOnce poate fi utilizat impreuna cu:

« Echipamente de ventilatie; conectori conici de
15 mm in conformitate cu I1SO 5356-1.

- Dispozitive pentru managementul cailor
respiratorii; bronhoscoape si catetere de schimb.

« Alte accesorii; seringa Luer conica standard 6 %,
manometru cu conector Luer conic standard 6 %,
lubrifiere pe baza de ap4, cateter de aspiratie.

Cand utilizati instrumente prin masca, asigurati-va ca
instrumentul este compatibil si bine lubrifiat inainte
de introducere.

* Consultati Tabelul 1 pentru informatii privind
dimensiunii maxima a instrumentului.

3.0. Utilizarea produsului

3.1. Pregatirea inainte de utilizare

SELECTAREA DIMENSIUNII

Ambu AuraOnce este disponibil in diferite dimensiuni
pentru a fi utilizat la pacienti cu greutati diferite.

Pentru pacientii pediatrici, se recomanda ca
Ambu AuraOnce si fie utilizat de un cadru medical
familiarizat cu anestezia pediatrica.

Consultati instructiunile privind selectarea
dispozitivului si presiunea maxima intramanson in
Tabelul 1, sectiunea 4.0. (Specificatii).

VERIFICAREA DISPOZITIVULUI AURAONCE
Purtati intotdeauna manusi in timpul pregatirii si
introducerii dispozitivului Ambu AuraOnce pentru
areduce la minimum contaminarea.

Manevrati cu atentie AuraOnce, deoarece se poate
rupe sau perfora. Evitati contactul cu obiecte taioase
sau ascuftite.

Inainte de deschidere, verificati daci sigiliul pungii
este intact si aruncati Ambu AuraOnce daca sigiliul
pungii a fost deteriorat.

Examinati cu atentie AuraOnce pentru a detecta
eventualele deteriorari, cum ar fi perforatie, zgarieturi,
taieturi, rupturi, piese desprinse, muchii ascutite etc.

Asigurati-va cd protectia pentru manson a fost scoasa.

Verificati daca interiorul tubului pentru pacient si
mansonul nu sunt blocate si nu contin piese desprinse.
Nu utilizati AuraOnce daca dispozitivul este blocat

sau deteriorat.

Dezumflati complet mansonul dispozitivului AuraOnce.
Dupa dezumflare, verificati cu atentie daca mansonul
nu prezinta cute sau pliuri. Umflati mansonul pana se
atinge volumul specificat in Tabelul 1. Verificati daca
mansonul umflat este simetric si neted. Mansonul,
tubul pilot sau balonul pilot nu trebuie sa prezinte nicio
umflatura si niciun semn de scurgere. Dezumflati din
nou mansonul inainte de introducere.
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3.2. Pregatirea pentru utilizare

PREGATIREA INAINTE DE INTRODUCERE

« Dezumflati mansonul complet, astfel incat sa fie plat
si fard cute, apasandu-1 pe o suprafata plata sterila
(de exemplu, o bucata de tifon steril) si dezumfland
in acelasi timp dispozitivul cu o seringa @

- Lubrifiati varful posterior al mansonului inainte de
introducere, prin aplicarea unui lubrifiant steril, pe
baza de apa pe suprafata posterioara a mansonului.

« Pregatiti intotdeauna un dispozitiv Ambu AuraOnce
de rezerva, gata de utilizare.

- Preoxigenati si utilizati procedurile standard
de monitorizare.

- Verificati daca nivelul anesteziei (sau al cunostintei)
este adecvat inainte de a incerca introducerea
dispozitivului. Introducerea trebuie sa aiba succes
in conditii de anesteziere identice precum cele
aplicate pentru intubarea traheala.

« Capul pacientului trebuie asezat in pozitie extinsa,
cu gatul intins in pozitia aplicatd in mod normal
pentru intubarea traheala (adicd ,pozitia pentru
evacuarea aerului”).

3.3. Introducerea
« Nu aplicati o fortd excesiva.
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« Tineti tubul pentru pacient cu degetul mare pe
linia verticald aproape de capatul dispozitivului,
avand trei degete plasate pe partea opusa a tubului
pentru pacient. Asezati cealaltd mana sub capul
pacientului @

« Introduceti varful mansonului apdsand in sus pe
palatul dur si aplatizati mansonul (5).

- Asigurati-va ca varful mansonului este aplatizat
pe palat inainte de a continua; impingeti usor
mandibula in jos cu degetul mijlociu pentru
a deschide gura mai mult.

« Asigurati-va ca varful mansonului nu intra in
valecula sau in orificiul glotic si ca nu se prinde
de epiglota sau de cartilajul aritenoid. Mansonul
trebuie apasat pe peretele faringian posterior
al pacientului.

« Cand masca este fixata, se va simti o rezistenta.

- Dupad introducere, asigurati-va cd buzele nu sunt
prinse intre tubul pentru pacient si dinti pentru
a evita traumatismul buzelor.

PROBLEME LA INTRODUCERE

« Pentru pacientii pediatrici, se recomanda o
tehnicd cu rotatie partiala daca exista dificultati
de pozitionare.

« Tusea si tinerea respiratiei in timpul introducerii
dispozitivului Ambu AuraOnce indica o adancime
inadecvata a anesteziei; introduceti imediat
anestezia mai adanc cu agenti de inhalare sau
intravenosi si incepeti ventilatia manuala.

« Daca nu puteti deschide gura pacientului suficient
de mult pentru a introduce masca, verificati daca
pacientul este anesteziat in mod adecvat. Rugati
un asistent sd traga falca in jos pentru a vedea mai
bine in gura si verificati pozitia mastii.

+ Daca intampinati dificultati la manevrarea unghiu-
lui in partea posterioara a limbii atunci cand intro-
duceti dispozitivul AuraOnce, apdsati varful contra
palatului, in caz contrar, varful se poate indoi sau
poate intampina denivelari in faringele posterior,
de ex., amigdalele hipertrofiate. In cazul in care
mansonul nu se aplatizeaza sau nu se rasuceste in
timpul introducerii, retrageti- si introduceti-l din
nou. In cazul unei obstructii amigdaliene, se reco-
manda sa miscati masca pe diagonala.

3.4.Fixarea

Daca se considera necesar, fixati dispozitivul AuraOnce
pe fata pacientului cu banda adeziva sau cu un suport
de tub mecanic potrivit pentru acest scop. @ Se
recomanda utilizarea unei piese de gura (biteblock)
din tifon.



3.5.Umflarea

Fara a tine tubul, umflati mansonul cu suficient

aer pentru a obtine etansarea, la o presiune
intramanson de maximum 60 cmHZO.@Adesea,
doar jumatate din volumul maxim este suficient
pentru a realiza etansarea; consultati Tabelul 1
pentru volumele maxime in interiorul mansonului.
Folosind un manometru, monitorizati continuu
presiunea din manson in timpul procedurii
chirurgicale. Acest lucru este important in special in
timpul utilizarii indelungate sau daca se foloseste
protoxid de azot.

Observati urmatoarele semne care indica
amplasarea corecta: dupa umflarea mansonului,
tubul se poate misca putin spre exterior, poate sa
apara o umflatura ovala neteda la nivelul gatului in
jurul tiroidei si al cartilajului cricoid sau mansonul
poate sa nu fie vizibil in cavitatea orala.

Masca poate prezenta o mica scurgere la primele
trei sau patru respiratii inainte de a fi asezata in
pozitie in faringe. Dacd scurgerile persista, verificati
dacéd anestezia are adancimea adecvata si daca
presiunea de umflare pulmonara este scazuta
inainte de a decide ca este necesard reintroducerea
dispozitivului AuraOnce.

3.6. Verificarea pozitiei corecte

« Amplasarea corecta trebuie sa produca o etansare
perfecta fata de glota, cu varful mansonuluiin
sfincterul esofagian superior.

« Linia verticala de pe tubul pentru pacient trebuie sa
fie orientatd anterior catre nasul pacientului.

« AuraOnce este introdus corect atunci cand incisivii
pacientului se afld intre cele doua linii orizontale ale
tubului pentru pacient. @, punctul 5. Repozitionati
masca daca incisivii pacientului sunt in afara
acestui interval.

« Pozitia dispozitivului AuraOnce poate fi evaluata
prin capnografie, prin observarea modificarilor
volumului per flux (de exemplu, o reducere a
volumului per flux expirat), prin auscultarea
sunetelor respiratorii bilaterale si prin absenta
sunetelor in epigastru si/sau prin observarea
ridicarii toracelui in ritmul ventilatiei. Daca banuiti
ca dispozitivul AuraOnce a fost pozitionat incorect,
scoateti-1 si introduceti-l din nou si asigurati-va ca
adancimea anestezicului este corecta.

«  Serecomanda confirmarea vizuald a pozitiei
corecte din punct de vedere anatomic, de exemplu,
prin utilizarea unui endoscop flexibil.

REGURGITAREA NEASTEPTATA:

« Regurgitarea poate fi cauzata de un
nivel inadecvat al anesteziei. Primele semne de
regurgitare pot fi respiratia spontand, tusea sau
tinerea respiratiei.

« Daca se produce regurgitarea, dar saturatia
oxigenului rdméne la niveluri acceptabile,
dispozitivul AuraOnce nu trebuie indepartat. Acesta
trebuie manevrat prin asezarea pacientului in
pozitia ,cu capul in jos”. Deconectati scurt circuitul
anestezic, astfel incat continutul gastric sa nu
fie fortat in plamani. Verificati daca adancimea
anestezicului este adecvatad si adanciti anestezia
intravenoasd, daca este cazul.

« Aplicati aspiratia prin tubul pentru pacient
din masca si prin gura. Aspirati arborele
traheobronsic si inspectati bronhiile utilizand
un endoscop flexibil.

3.7. Utilizarea cu alte aparate/Echipamente
SISTEMUL ANESTEZIC S| BALONUL DE VENTILATIE
Masca poate fi utilizata pentru ventilatia spontana
sau controlata.
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In timpul anesteziei, protoxidul de azot se poate
raspandi in manson, cauzand cresterea volumului/
presiunii acestuia. Ajustati presiunea in manson suficient
pentru a obtine o etansare adecvata (presiunea in
manson nu trebuie sa depaseasca 60 cmH,0).

Sistemul de inhalare a anesteziei trebuie sa fie sustinut
corespunzator atunci cand este conectat la AuraOnce
pentru a evita rotirea mastii.

UTILIZAREA CU VENTILATIE SPONTANA

AuraOnce este adecvat pentru respiratia spontana a
pacientilor atunci cand este utilizat cu agenti volatili sau
anestezie intravenoasa in conditiile in care anestezia este
adecvata pentru a corespunde nivelului de stimulare
chirurgicald, iar mansonul nu este umflat excesiv.

UTILIZAREA CU VENTILATIE CU PRESIUNE POZITIVA
La aplicarea ventilatiei cu presiune pozitiva, asigurati-
Vva cd se realizeaza o etansare corespunzatoare. Pentru
0 mai buna etansare se recomanda urmatoarele:
« Optimizati amplasarea dispozitivului AuraOnce prin
intoarcerea sau intinderea capului;
- Reglati presiunea in manson. Incercati atat presiuni
mai mici, cat si mai mari (etansarea defectuoasa
a mansonului poate fi cauzata de presiunea prea
micd sau prea mare in manson);
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« Dacad apar scurgeri in jurul mansonului, scoateti
masca si reintroduceti-o, asigurdndu-va ca
adancimea anesteziei este corespunzatoare.

IMAGISTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA (RMN)
AuraOnce este sigur pentru utilizarea cu aparate
de RMN.

3.8. Procedura de indepartare

Extragerea trebuie efectuata intotdeauna intr-o
unitate in care sunt disponibile echipamente de
aspiratie si accesorii pentru intubarea traheala rapida.

Nu scoateti dispozitivul AuraOnce cu mansonul
complet umflat pentru a preveni traumatismele
tisulare si laringospasmul.

3.9. Eliminarea
Eliminati dispozitivul Ambu AuraOnce utilizat intr-un
mod sigur, in conformitate cu procedurile locale.

4.0. Specificatii

Ambu AuraOnce este in conformitate cu I1SO 11712
Echipamente pentru anestezie si aparate de respiratie
- Caile respiratorii supralaringiene si conectorii.



Copii Adulti
Dimensiune masca #1 #1%2 #2 #2'2 #3 #4 #5 #6
Greutate pacient 2-5kg 5-10kg 10 - 20 kg 20-30kg 30-50 kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Volum maxim intr $ 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Presi maxima intr s 60 cmH,0
Conector 15 mm tata (ISO 5356-1)
Dimensiunea maxima a instr ului* 4,5mm 5,0 mm 6,5 mm 8,2 mm ‘ 8,5mm ‘ 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm
g:.::;;:;l:.ema:ea cu conul Luer al valvei Con Luer compatibil cu echipamentele conforme cu ISO 594-1 i ISO 80369-7
Conditii de depozitare adecvate intre 10 °C (50 °F) si 25 °C (77 °F)
Greutatea aproximativa a mastii 109 149 209 289 329 449 63g 779
Volumul intern al cdii de ventilatie 51+0,6ml 75+07ml | 109+06ml  138+04ml | 13,6+04ml | 194+0,6ml 273+05ml  33,1+05ml
Cadere de presiune conform 0,3 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,3 cmH,0 0,3 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0
1SO 11712 anexa C la 15 /min la 15 I/min la 30 I/min la 30 I/min la 60 I/min la 60 I/min la 60 I/min la 60 I/min
Distanta Interdentara min. 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
L i inala a caii de ventilatie interne  10,5+0,6cm | 123+0,7cm | 141+0,8cm  162+10cm | 162+1,0cm | 182+ 1,1cm | 204+1,2cm | 21,8+ 1,3 cm

Tabelul 1: Specificatii pentru Ambu AuraOnce.
* Dimensiunea maxima a instrumentului este conceputd ca un ghid pentru selectarea diametrului adecvat al unui dispozitiv ce trebuie trecut prin tubul pentru pacient din AuraOnce.

Lista completd cu explicatiile simbolurilor se afla la https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Danemarca. Toate drepturile rezervate.
Nicio parte din aceasta documentatie nu poate fi reprodusa sub nicio forma, inclusiv prin fotocopiere, fara permisiunea prealabila scrisa a proprietarului drepturilor de autor.
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1.1. Uréené pouzitie/Indikacie na pouzitie
Maska Ambu AuraOnce je urcena ako alternativa k
tvarovej maske na dosiahnutie a zachovanie regulacie
prudenia vzduchu pocas beznych a nudzovych
anestetickych zdkrokov u pacientov nala¢no.

1.2. Uréeni pouzivatelia a prostredie pouzitia
Profesionalni zdravotnicki pracovnici vyskoleni
v oblasti starostlivosti o dychacie cesty.

Maska AuraOnce je urcena na pouzitie v nemocniciach.

1.3. Uréena populacia pacientov

Dospeli a pediatricki pacienti s hmotnostou 2 kg a viac
hodnoteni ako sp6sobili na pouZzitie supraglotického
pristupu k dychacim cestam.

1.4. Kontraindikacie
Ziadne zname.

1.5. Klinické vyhody

Udrziava horné dychacie cesty otvorené, aby umoznili
priechod plynov.
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1.6. Vystrahy a upozornenia

Pred zavedenim pomocky je nevyhnutné, aby boli
vsetci zdravotnicki pracovnici pouzivajuci masku Ambu
AuraOnce oboznameni s vystrahami, bezpe¢nostnymi
opatreniami, indikaciami a kontraindikaciami uvedenymi
v Ndvode na pouZitie.

VYSTRAHY A

1. Tento vyrobok je uréeny na pouzitie len
profesiondlnymi zdravotnickymi pracovnikmi,
ktorf st riadne vyskoleni v oblasti starostlivosti
o dychacie cesty.

2. Povybaleni a pred pouzitim vyrobok vzdy
vizualne skontrolujte a vykonajte skusku
funkénosti podla pokynov v ¢asti ,3.1 Priprava
pred pouzitim®, pretoze chyby a cudzie telesa
mozu viest k nulovej alebo znizenej ventilacii
pacienta, poskodeniu sliznice alebo infekcii
pacienta. Vyrobok nepouzivajte, ak boli
akékolvek kroky uvedené v casti ,Priprava pred
pouzitim” nedspesné.

. Masku AuraOnce nepouzivajte opakovane

u ziadneho iného pacienta, pretoze ide

o pomocku uréent len na jedno pouzitie.
Opakované pouzitie kontaminovaného vyrobku
moze viest k infekcii.

. Maska AuraOnce nechréni priedusnicu ani

pltica pred nebezpecenstvom aspiracie.

. Pri zavddzani a vyberani masky AuraOnce

nepouzivajte nadmernu silu, mohlo by dojst
k poraneniu tkaniva.

. Objem a tlak manzety sa moze v pritomnosti

oxidu dusného, kyslika alebo inych lekdrskych
plynov zmenit. Pocas chirurgického zakroku
nepretrzite kontrolujte tlak manzety.

. Masku AuraOnce nepouzivajte v blizkosti

laserov a elektrokauteriza¢ného zariadenia,
pretoze by to mohlo viest k popéleniu
dychacich ciest a tkaniva.

. Nevykonavajte priamu intubéciu cez masku

AuraOnce, pretoze endotracheélna (ET)
trubica sa méze zaseknut, co moéze viest k
nedostatoc¢nej ventildcii.

. Maska AuraOnce by sa vo vseobecnosti mala

pouzivat len u pacientov, ktori st v silnom
bezvedomi a nekladt odpor pri zavadzani.



10.Celkova miera komplikacii v stvislosti

s laryngealnou maskou je nizka, ale pouzivatel
musi pri rozhodovani o tom, ¢i bude pouzitie
laryngeélnej masky vhodné, postupovat podla
odborného Usudku. U nasledujlcich pacientov
hrozi vyssie riziko zévaznych komplikacii vratane
aspiracie a nedostatoc¢nej ventilacie:

« Pacienti s obstrukciou hornych dychacich ciest.

- Pacienti, ktori nie st nala¢no (vratane
pripadov, kedy nie je mozné potvrdit
stav nalacno).

- Pacienti trpiaci problémami s hornym
gastrointestinalnym traktom (napr.
ezofagektdmia, hiatova hernia,
gastroezofagealny reflux, morbidna obezita,
tehotenstvo > 10 tyzdriov).

« Pacienti, ktori vyzaduju ventilaciu pod
vysokym tlakom.

- Pacienti s faryngealnou/laryngealnou
patoldgiou, u ktorych je potencialne
komplikované anatomické nasadenie masky
(napr. tumory, radioterapia krku zahfiajlca
hypofarynx, zavazna orofaryngeélna trauma).

« Pacienti s nedostato¢nym ustnym otvorom
na zavedenie pomocky.

UPOZORNENIA

1.

Tuto pomocku neponarajte, neoplachujte ani
nesterilizujte, pretoze pri tychto postupoch
mozu na nej zostat Skodlivé zvysky alebo moze
dojst k jej poruche. Pouzité konstrukené riesenia
a material nie su kompatibilné s beznymi
postupmi pri Cisteni a sterilizacii.

. Pred pouzitim vzdy skontrolujte kompatibilitu

masky AuraOnce a externej zdravotnickej
pomocky, aby sa zabranilo tomu, ze tieto
pomocky nedokazu prejst cez limen masky
AuraOnce.

zaroven musi byt stale zabezpecené dostatocné
utesnenie, pricom tlak by nemal prekro¢it
hodnotu 60 cm stlpca H,0.

. Vsetky priznaky problémov s dychacimi cestami

alebo nedostato¢nou ventildciou sa musia
pravidelne monitorovat a maska AuraOnce
sa musi premiestnit, opatovne zaviest alebo
vymenit podla potreby na zabezpecenie
ventilacie dychacich ciest pacienta.

. Po kazdej zmene polohy hlavy alebo krku

pacienta vzdy opatovne potvrdte priechodnost
dychacich ciest.

1.7. Potencialne neziaduce udalosti

Pouzitie laryngedlnych masiek je spojené s mensimi
neziaducimi G¢inkami (napr. bolest hrdla, krvacanie,
dysfénia, dysfagia) a zavaznejsimi neziaducimi
ucinkami (napr. regurgitacia/aspiracia, laryngospazmus,
poskodenie nervov).

1.8. Vieobecné poznamky

Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku
jej pouzivania dojde k vaznej nehode, ohlaste to
vyrobcovi a §tatnemu organu.

2.0. Popis pomocky

AuraOnce je sterilna laryngedlna maska uréena na
jedno poutzitie, ktora sa skladd zo zakrivenej trubice
pre pacienta s nafukovacou manzetou na distalnom
konci. Manzetu mozno nafuknut cez spatnu klapku

a sondazny balénik umoznuje signaliziciu stavu
napustenia/vypustenia. Manzeta je prisposobena
kontdram hypofarynxu a jej limen je oto¢eny smerom
k laryngedlnemu otvoru pacienta. Spi¢cka manzety
tlaci na horny ezofagealny zvierac a proximélny koniec
manzety sa opiera o koren jazyka.

Maska AuraOnce sa dodéva v 8 roznych velkostiach.

Hlavné komponenty masky AuraOnce st uvedené
na obrazku @
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Obrazok 1 (strana 8): Prehlad dielov

masky AuraOnce:

1. Konektor; 2. Trubica pre pacienta;

3. Manzeta; 4. Spatna klapka; 5. Sondazny balonik;
6. Vodiaca hadicka; 7. Nominalna dizka vnutornej
ventila¢nej drahy*.

*Nomindlnu dlzku uvedend v centimetroch ndjdete
vtabulke 1.

Obrazok 2 (strana 8): Spravna poloha masky
AuraOnce vo vztahu k dielom masky AuraOnce
a anatomickym orientaénym bodom

Diely masky AuraOnce: 1. Nafukovacia manzeta;
2. Oznacenie velkosti; 3.Ventila¢ny otvor;

4. Ventila¢na dréha; 5. Znacky normélnej hibky
zavedenia; 6. Koniec zariadenia.

Anatomické orientaéné body: A. Pazerak;
B. Priedusnica; C. Prstencova chrupavka;

D. Stitna chrupavka; E. Hlasivky; F. Vstup do
hrtana; G. Hrtanova priklopka; H. Jazylka;

1. Jazyk; J. Ustna dutina; K. Nosohltan;

L. Hryzéky.
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KOMPATIBILITA S DALSIMI POMOCKAMI/VYBAVENIM

Masku AuraOnce mozno poutzit v spojeni s

nasledujucimi zariadeniami a pomockami:

« Ventila¢né zariadenie; 15 mm kénické konektory v
sulade s normou ISO 5356-1.

« Pomadcky na starostlivost o dychacie cesty;
bronchoskopy a vymena katétrov*.

« Iné prislusenstvo; standardna 6 % konicka
striekacka s konektorom Luer, manometer so
Standardnym 6 % koénickym konektorom Luer,
mazanie na baze vody, odsavaci katéter.

Ak pouzivate néstroje cez masku, pred vlozenim sa
uistite, Ze nastroj je kompatibilny a dobre namazany.

* Informdcie o maximdlnej velkosti ndstroja ndjdete
vtabulke 1.

3.0. Pouzitie vyrobku

3.1. Priprava pred pouzitim

VYBER VELKOSTI

Maska Ambu AuraOnce sa dodéva v réznych
velkostiach a je urend na pouZzitie u pacientov
s roznymi hmotnostami.

U pediatrickych pacientov sa odporuca, aby masku
Ambu AuraOnce pouzival profesionalny zdravotnicky
pracovnik oboznameny s pediatrickou anestéziou.

Pozrite si usmernenia pre vyber a max. tlak vo vnutri
manzety v tabulke 1, ¢ast 4.0. (ipecifikécie).

KONTROLA MASKY AURAONCE
Na minimalizaciu kontamindcie vzdy pouzivajte rukavice
pocas pripravy a zavadzania masky Ambu AuraOnce.

S maskou AuraOnce manipulujte opatrne, pretoze
sa moze roztrhnut alebo prepichnut. Vyhybajte sa
kontaktu s ostrymi alebo $picatymi predmetmi.

Pred otvorenim skontrolujte, ¢i je plomba vrecka
neporusena, a masku Ambu AuraOnce zlikvidujte, ak je
plomba vrecka poskodena.

Pozorne skontrolujte, ¢&i maska AuraOnce nevykazuje
znamky poskodenia, ako je napriklad perforacia,
skrabance, prerezanie, roztrhnutie, uvolnené casti,
ostré hrany atd.

Uistite sa, Ze chrani¢ manzety je odstraneny z manzety.



Skontrolujte, ¢i vnutro trubice pre pacienta a manzeta
nie su upchaté, a ¢i sa tu nenachadzaju uvolnené ¢asti.
Masku AuraOnce nepouzivajte, ak je upchata alebo
poskodena.

Uplne vypustte manzetu masky AuraOnce. Po
vypusteni dokladne skontrolujte, ¢i manzeta nie je
pokréena alebo zlozend. Nafuknite manzetu na objem
uvedeny v tabulke 1. Skontrolujte, ¢i je nafuknuta
manzeta symetricka a hladka. Manzeta, vodiace
hadic¢ky alebo sondazny balénik nesmu vykazovat
ziadne zndmky vydutia alebo netesnosti. Pred
vloZzenim manzetu znovu vypustte.

3.2. Priprava na pouzitie

PRIPRAVA PRED VLOZENIM

« Manzetu Uplne vypustte, aby bola plocha a bez
zéhybov, a to pritlacenim manzety nadol na plochy
sterilny povrch (napr. kus sterilnej gazy) pri si¢asnom
vypusteni pomocky pouzitim striekacky @

« Pred zavedenim namazte zadny koniec manzety
nanesenim sterilného maziva na baze vody na
distalnu zadnu plochu manzety.

« Vzdy majte pripravenu ndhradnd masku
Ambu AuraOnce.

« Predbezne okysli¢ujte a pouzite Standardné
postupy monitorovania.

Pred pokusom o zavedenie pomdcky skontrolujte,
¢i je dosiahnuta dostato¢nd Urover anestézie (alebo
bezvedomia). Zavadzanie pomocky by malo byt
uspesné pri rovnakej Urovni anestézie, ktora by bola
vhodna na trachedlnu intubaciu.

Hlava pacienta by mala byt vysunuta a krk zakloneny
v polohe, ktora sa normalne pouziva na tracheélnu
intubdciu (t.]. ,poloha na umelé dychanie”).

3.3.Zavedenie

Nikdy nepouzivajte nadmernd silu.

Drzte trubicu pre pacienta palcom na vertikalnej
Ciare blizko konca trubice pre pacienta a tromi prsta-
mi na opacnej strane trubice pre pacienta. Druhu
ruku by ste mali mat pod hlavou pacienta @
Zasunite Spi¢ku manzety jej zatlaenim oproti
tvrdému podnebiu smerom nahor a manzetu
vyrovnajte @

Skor ako budete pokracovat, skontrolujte, ¢i je
$picka manzety plocho opreta o podnebie - jemne
zatlacte sanku smerom nadol prostrednikom a este
viac otvorte Usta.

Uistite sa, ze Spicka manzety neprenikne do valekuly
ani do glotického otvoru a nezachyti sa o epiglotis
ani hlasivkové chrupavky. ManzZeta by sa mala
zatlacit na zadnu laryngeélnu stenu pacienta.

- Ked je maska na svojom mieste, pocitite odpor.

- Pozavedeni sa uistite, Ze pery nie st zachytené
medzi trubicou pre pacienta a zubami, aby nedoslo
k poraneniu pier.

PROBLEMY PRI ZAVADZANI

« U pediatrickych pacientov sa pri problémoch
s umiestnenim odporuca technika ¢iasto¢nej rotécie.

- Kasel'azadrziavanie dychu pocas zavadzania
masky Ambu AuraOnce signalizuje nedostato¢nu
hibku anestézie - okamzite prehibte anestéziu
inhala¢nymi alebo intraven6znymi anestetikami
a zacnite s manuélnou ventilaciou.

« Ak nemdzete dostato¢ne otvorit Usta pacienta
na zavedenie masky, skontrolujte, ¢i je pacient
adekvatne pod vplyvom anestézie. Poziadajte
asistenta, aby sanku potiahol nadol, ¢im sa ulah¢i
néahlad do Ust s ciefom skontrolovat polohu masky.

« Akssa pri zavadzani masky AuraOnce objavia
tazkosti s nastavenim uhla v zadnej ¢asti jazyka,
pritlacte $pi¢ku o podnebie, inak sa méze 3picka
sama sklopit alebo moéze nastat nepravidelnost
v zadnej Casti hltana, napriklad pri zva¢senych
mandliach. Ak sa manzeta pri zavddzani nenarovna
alebo sa zacne prekrucat, vytiahnite masku a vlozte
juznova. V pripade obstrukcie mandli sa odporutca
diagonalne postvanie masky.
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3.4. Fixacia

V pripade potreby upevnite masku AuraOnce na tvar

pacienta pomocou lepiacej pasky alebo pomocou

mechanického drziaka trubice vhodného na tento ucel.
Odporucame pouzit gazovy blok na zahryznutie.

3.5. Napustenie

« Beztoho, aby ste drzali trubicu, nafuknite manzetu
iba takym mnozstvom vzduchu, aby sa dosiahlo
tesné spojenie, ¢o zodpoveda tlaku vo vnutri manzety
maximélne 60 cm stlpca H,0. @ Na dosiahnutie
utesnenia Casto postacuje len polovica maximalneho
objemu - informacie o maximalnych objemoch
manzety najdete v tabulke 1.

« Pocas chirurgického zakroku nepretrzite kontrolujte
tlak manzety pomocou tlakomera manzety. Toto je
dolezité najma pri dlhodobom pouzivani alebo pri
pouzivani plynného oxidu dusného.

« Sledujte nasledujuce znaky spravneho umiestnenia:
Mozny mierny pohyb trubice po nafuknuti
manzety smerom von, pritomnost hladkého
ovélneho opuchu v krku okolo oblasti stitnej zlazy
a prstencovej chrupavky, pripadne neviditelna
manzeta v Ustnej dutine.

« Maska moze pred usadenim na svoje miesto v
oblasti hltana mierne netesnit pocas prvych troch
alebo styroch nadychov. Ak netesnost pretrvava,
pred uvazovanim o tom, ¢i je potrebné opatovné
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zavedenie masky AuraOnce skontrolujte, ¢i je
zabezpecend dostato¢na hibka anestézie, a ¢i je tlak
naftknutia plic nizky.

3.6. Overenie spravnej polohy

Spravne umiestnenie by malo zabezpecit utesnenie
bez unikov cez strbinu hlasiviek, pricom $picka
manzety musi byt na hornom zvieraci pazeraka.
Vertikélna linia na trubici pre pacienta by mala byt
orientovana dopredu smerom k nosu pacienta.
Maska AuraOnce je spravne vlozend, ak sa rezaky
pacienta nachadzaju medzi dvomi horizontalnymi
¢iarami na trubici pre pacienta. @, polozka 5. Ak sa
rezaky pacienta nachadzaju mimo tohto rozsahu,
zmerite polohu masky.

Polohu masky AuraOnce je mozné posudit pomocou
kapnografie sledovanim zmien dychového objemu
(napr. redukcia dychového objemu vydychovaného
vzduchu), poc¢uvanim bilateralnych zvukov
dychania a absencie zvukov cez epigastrium a/
alebo pozorovanim zdvihania hrudného kosa pocas
ventilacie. Ak mate podozrenie, ze maska AuraOnce
je umiestnend nespravne, vyberte ju a znovu vlozte
— uistite sa, ze hibka anestézie je dostatoc¢na.
Odporuca sa vizualna kontrola anatomicky
spravnej polohy, napriklad pomocou

flexibilného endoskopu.

NEOCAKAVANA REGURGITACIA:

« Regurgitdcia moze byt spoésobena nedostato¢nou
urovnou anestézie. Medzi prvé priznaky
regurgitacie moézu patrit spontanne dychanie, kasel
alebo zadrziavanie dychu.

- Ak sa objavi regurgitacia, a ak saturacia kyslikom
zostéava na prijatelnych Grovniach, maska AuraOnce
by sa nemala vyberat. V takomto pripade by sa mal
pacient presuntt do polohy ,hlavou nadol”. Na
kratky ¢as odpojte anesteticky okruh, aby sa obsah
7altidka nedostal do pltc. Skontroluijte, ¢i je hibka
anestézie primerana a v pripade potreby prehibte
anestéziu intraveno6zne.

« Aplikujte odsavanie cez trubicu masky pre pacienta
a cez Usta. Odsdvajte tracheobronchialny strom
a kontrolujte priedusky pomocou flexibilného
endoskopu.

3.7. Pouzitie s inymi pomadckami/Vybavenim
ANESTETICKY SYSTEM A VENTILACNY VAK
Maska sa moze pouzivat na spontannu alebo
riadent ventilaciu.

Pocas anestézie moze do manzety prenikat oxid dusny,
¢o moze sposobit zvysenie objemu/tlaku manzety.
Nastavte tlak manzety len do takej miery, aby sa
dosiahlo dostato¢né utesnenie (tlak manzety by nemal
prekro¢it 60 cm stipca H,0).



Anesteticky dychaci systém musi byt k maske
AuraOnce pripojeny tak, aby bola zabezpecena
dostato¢na opora na zabranenie rotacnym
pohybom masky.

POUZITIE PRI SPONTANNEJ VENTILACII

Maska AuraOnce je vhodna pre pacientov so
spontannym dychanim, ak sa pouziva s prchavymi
anestetikami alebo intravenéznou anestéziou za
podmienky, Ze anestézia je dostato¢na vzhladom
na Uroven chirurgickych stimulov, a Ze manzeta sa
nadmerne nenaftkne.

POUZITIE S PRETLAKOVOU VENTILACIOU

Pri poutziti pretlakovej ventilacie zabezpecte

dostato¢né utesnenie. Na zlepsenie utesnenia

odporu¢ame vykonat nasledujice kroky:

« Optimalizujte umiestnenie masky AuraOnce
otacanim alebo napnutim hlavy.
tlak (nedostato¢né utesnenie manzety moze byt
sposobené bud prilis nizkym, alebo prili§ vysokym
tlakom manzety).

« Ak by v okoli manzety doslo k netesnosti, odstrante
masku a opédtovne ju zavedte, pricom sa uistite, ze
hibka anestézie je dostato¢na.

ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MR)
Maska AuraOnce sa moze bezpeéne pouzivat
v prostredi MR.

3.8. Postup pri vyberani

Odstranenie by sa malo vzdy vykonavat na mieste,
kde je k dispozicii odsavacie zariadenie a zariadenie na
rychlu trachedlnu intubaciu.

Masku AuraOnce nevyberajte s Uplne naftiiknutou
manzetou, aby nedoslo k poraneniu tkaniva
alaryngospazme.

3.9. Likvidacia
Pouziti masku Ambu AuraOnce zlikvidujte bezpe¢nym
sposobom v stlade s miestnymi postupmi.

4.0. Specifikacie

Maska Ambu AuraOnce splfa poziadavky normy

1SO 11712 o anestetickych a respiracnych zariadeniach
- supralaryngeélne dychacie cesty a konektory.
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Pediatricka verzia

Verzia pre dospelych

Velkost masky [ &1 (] ¢ 2% ¢.3 <. 4 ¢ 5 ¢. 6

Hmotnost pacienta 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70kg 70 -100 kg > 100 kg

Maximalny vnitorny objem manzety 4ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml

Maximalny vnttorny tlak manzety 60 cm stlpca H,0

Konektor 15 mm, zastvaci (1SO 5356-1)

Maximalna velkost nastroja* 4,5mm 50mm 6,5mm ‘ 8,2mm ‘ 8,5mm ‘ 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm

KomPatibiIita s kénusovym napustacim Koénusovy konektor Luer kompatibilny so zariadeniami podla normy ISO 594-1 a ISO 80369-7

ventilom Luer

Vhodné skladovacie podmienky 10 °C (50 °F) az 25 °C (77 °F)

Priblizna hmotnost masky 109 149 209 289 329 449 63g 779

Vnutorny objem ventila¢nej drahy 51+0,6ml 75+07ml | 109+0,6ml | 13,8+04ml | 13,6 +04ml | 194+0,6 ml | 273+0,5ml 33,1 +0,5ml
0,3cm 0,2cm 0,2cm 0,2cm 0,3cm 0,3cm 0,2cm 0,2cm

Pokles tlaku stanoveny podla normy stlpca H,0 stlpca H,0 stlpca H,0 stlpca H,0 stlpca H,0 stlpca H,0 stipca H,0 stipca H,0

1SO 11712, priloha C pri prietoku | priprietoku | priprietoku | priprietoku | priprietoku | priprietoku | priprietoku | priprietoku
15 I/min 15 I/min 30 |/min 30 I/min 60 |/min 60 I/min 60 I/min 60 |/min

Min. Medzizubny priestor 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm

Nominalna dizka vnutornej ventila¢nejdrahy | 10,5+06cm | 123+0,7cm | 141+0,8cm | 162+10cm | 162+10cm  182+11cm | 204+ 1,2cm | 21,8 +1,3cm

Tabulka 1: Specifikdcie masky Ambu AuraOnce.

* Maximdlna velkost pristroja sltizi ako pomdcka na vyber vhodného priemeru pomécky, ktord md prechddzat cez trubicu pre pacienta masky AuraOnce.

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

© Copyright 2021 Ambu A/S, Dansko V3etky prava vyhradené.
Ziadna ¢ast tejto dokumentacie sa nesmie reprodukovat v ziadnej forme vratane fotoképie bez predchadzajiceho pisomného sthlasu vlastnika autorskych prav.
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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
anesteti¢nimi postopki pri bolnikih, ki so tes¢i.

1.2. Predvideni uporabniki in okolje uporabe
Zdravstveni strokovnjaki, usposobljeni za dihala.
Pripomocek AuraOnce je namenjen uporabi v
bolnisni¢nem okolju.

1.3. Predvidena populacija bolnikov
Odrasli bolniki in pediatri¢ni bolniki, tezji od 2 kg,
za katere se oceni, da so primerni za uporabo
supragloti¢ne dihalne poti.

1.4. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

1.5. Prednosti pri klini¢ni uporabi
Zgornje dihalne poti ohranja odprte in omogoca
prehajanje plinov.

1.6. Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred vstavljanjem se morajo vsi zdravstveni delavci,
ki uporabljajo pripomocek Ambu AuraOnce,

nujno seznaniti z opozorili, previdnostnimi ukrepi,
indikacijami in kontraindikacijami, ki so navedeni

v Navodilih za uporabo.

OPOZORILA A

. Uporaba pripomocka je namenjena zdravstvenim
strokovnjakom, ki so usposobljeni za dihala.

2. Porazpakiranju in pred uporabo izdelek vedno
preglejte ter opravite preizkus delovanja v
skladu z razdelkom 3.1 Priprava pred uporabo,
saj lahko okvare in tujki povzrocijo odsotnost
ventilacije oziroma zmanjsano ventilacijo,
poskodbe sluznice ali okuzbo bolnika. Ce kateri
koli korak razdelka Priprava pred uporabo ni
opravljen, izdelka ne uporabljajte.

3. Pripomocka AuraOnce ne uporabite ponovno
pri drugem bolniku, saj gre za pripomocek
za enkratno uporabo. Ponovna uporaba
kontaminiranega izdelka lahko povzroci okuzbo.

4. Pripomocek AuraOnce ne $¢iti sapnika ali pljuc¢
pred nevarnostjo aspiracije.

. Privstavljanju in odstranjevanju pripomocka

AuraOnce ne uporabljajte pretirane sile,
saj lahko to povzroci poskodbo tkiv.

. Volumen ali tlak mansete se lahko v prisotnosti

dusikovega oksida, kisika ali drugih medicinskih
plinov spremeni, kar lahko povzro¢i poskodbo
tkiv. Med kirurskim posegom zagotovite stalno
spremljanje tlaka mansete.

. Pripomocka AuraOnce ne uporabljajte

v prisotnosti laserjev in opreme za
elektrokavterizacijo, saj lahko to povzroci
pozar v dihalnih poteh ter opekline tkiv.

. Skozi pripomocek AuraOnce ne izvajajte

neposredne intubacije, saj se lahko
endotrahealni tubus zagozdi, kar povzroci
nezadostno ventilacijo.

. Splosno se sme pripomocek AuraOnce

uporabljati samo pri bolnikih, ki so globoko
nezavestni in se ne upirajo vstavljanju.
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10.Skupna pojavnost zapletov je pri laringealni
maski nizka, vendar se mora uporabnik pri
odlocanju o primernosti uporabe laringealne
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maske opreti na strokovno presojo.

Pri naslednjih bolnikih obstaja vecje tveganje
resnih zapletov, vklju¢no z aspiracijo in
nezadostno ventilacijo:

Bolniki z obstrukcijo zgornjih dihalnih poti.
Netes¢i bolniki (vklju¢no s primeri, kjer
tescosti ni mogoce potrditi).

Bolniki, ki imajo tezave z zgornjimi prebavili
(npr. ezofagektomija, hiatusna hernija,
gastroezofagealna refluksna bolezen,

morbidna debelost, nose¢nost > 10 tednov).

Bolniki, ki potrebujejo visokotla¢no
predihavanje.

Bolniki s patologijo Zrela/grla, ki bi lahko
otezila anatomsko prileganje maske

(npr. tumorji, radioterapija vratu, vklju¢no

s hipofarinksom, huda orofaringealna
poskodba).

Bolniki z nezadostnim odpiranjem ust, ki ne
omogoca vstavljanja.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Pripomocka ne namakajte, spirajte ali sterilizirajte,
saj lahko ti postopki pustijo Skodljive ostanke
ali povzrocijo okvaro pripomocka. Oblika in
uporabljeni material nista zdruzljiva z obicajnimi
postopki za ¢iscenje in sterilizacijo.

2. Pred uporabo vedno preverite zdruzljivost
pripomocka AuraOnce in zunanjega
pripomocka, da se izognete uporabi
pripomockoyv, ki jih ni mogoce pomakniti skozi
svetlino pripomocka AuraOnce.

3. Tlak mansete mora biti ¢&im niZji, pri ¢emer mora
Se vedno zagotavljati zadostno tesnjenje in ne
sme preseci 60 cmH,0.

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

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

1.7. Mozni nezeleni dogodki
Uporaba laringealnih mask je povezana z manjsimi
(npr. vneto grlo, krvavitev, disfonija, disfagija) in

vedjimi (npr. regurgitacija/aspiracija, laringospazem,
poskodbe Zivcev) nezelenimi ucinki.

1.8. Splosne opombe

Ce med uporabo tega pripomoc¢ka ali zaradi njegove
uporabe pride do resnega incidenta, o tem obvestite
proizvajalca in drzavni organ.

2.0. Opis pripomocka

AuraOnce je sterilna laringealna maska za enkratno
uporabo, sestavljena iz ukrivljene cevi za bolnika in
napihljive mansete na distalnem koncu. Manseto
je mogoce napihniti s pomocjo protipovratnega
ventila, ki omogoca, da pilotni balon pokaZe stanje
napihnjenosti/izpraznjenosti. Manseta se prilagodi
konturam hipofarinksa in je s svetlino obrnjena k
laringealni odprtini bolnika. Konica mansete pritiska
na zgornji poziralnic¢ni sfinkter, proksimalni konec
mansete pa se nasloni na koren jezika.

Pripomocek AuraOnce je na voljo v 8 velikostih.
Glavni sestavni deli pripomocka AuraOnce so prikazani

na sliki (7).



Slika 1 (stran 8): Pregled delov pripomocka
AuraOnce:

1. Prikljucek; 2. Cev za bolnika; 3. Man3eta;

4. Protipovratni ventil; 5. Pilotni balon; 6. Pilotna cev;
7. Nazivna dolzina notranje ventilacijske poti*.

*Za nominalno dolZino v centimetrih glejte tabelo 1.

Slika 2 (stran 8): Pravilni polozaj pripomocka
AuraOnce glede na dele pripomocka AuraOnce
in anatomske orientacijske tocke

Deli pripomocka AuraOnce: 1. Napihljiva
manseta; 2. Oznaka velikosti; 3. Ventilacijska
odprtina; 4. Ventilacijska pot; 5. Oznaki za
obicajno globino vstavljanja; 6. Koncni del za stoj.

Anatomske orientacijske tocke: A. Poziralnik;
B. Sapnik; C. Krikoidni obro¢; D. S¢itni¢ni
hrustanec; E. Glasilke; F. Vhod v grlo; G. Epiglotis;
H. Hioidna kost; I. Jezik; J. Bukalna votlina;

K. Nazofarinks; L. Sekalci.

ZDRUZLJIVOST Z DRUGIMI PRIPOMOCKI/OPREMO

Pripomocek AuraOnce je mogoce uporabljati skupaj z

naslednjimi pripomocki:

« Ventilacijska oprema; 15-milimetrski stoz¢asti
priklju¢ki v skladu s standardom 1SO 5356-1.

« Pripomocki za upravljanje dihalnih poti;
bronhoskopi in katetri za izmenjavo*.

« Drugi pripomocki; standardna brizga s 6-odstotnim
stoz¢astim Luerjevim nastavkom, manometer
s standardnim 6-odstotnim stozcastim priklju¢kom
Luer, mazivo na vodni osnovi, sukcijski kateter.

Pri uporabi pripomockov skozi masko se pred
vstavljanjem prepricajte, da je instrument zdruzljiv
in dobro namazan z mazivom.

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

3.0. Uporaba izdelka

3.1. Priprava pred uporabo

IZBIRA VELIKOSTI

Pripomoc¢ek Ambu AuraOnce je na voljo v razli¢nih
velikostih za uporabo pri bolnikih z razli¢cno tezo.

Pri pediatri¢nih bolnikih se priporoca, da pripomocek
Ambu AuraOnce uporablja zdravstveni strokovnjak,
ki je poucen o pediatri¢ni anesteziji.

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

PREGLED PRIPOMOCKA AURAONCE

Med pripravo in vstavljanjem pripomocka Ambu
AuraOnce vedno nosite rokavice, da zmanjsate
nevarnost kontaminacije.

S pripomoc¢kom AuraOnce ravnajte previdno, saj se
lahko pretrga ali preluknja. Izogibajte se stika z ostrimi
ali konicastimi predmeti.

Pred odpiranjem se prepriajte, da je tesnilo vre¢ke
neposkodovano. Ce je tesnilo vre¢ke poskodovano,
pripomocek Ambu AuraOnce zavrzite.

Natancno preglejte, ali so na pripomocku AuraOnce
prisotne poskodbe, na primer luknjice, praske, urezni-

ne, pretrganine, nepri¢vrsceni deli, ostri robovi idr.

Prepricajte se, da je zas¢ita mansete odstranjena
z mansete.
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Preverite, ali so v notranjosti cevi za bolnika in manseti
zamasitve ali nepri¢vriceni deli. Ce je pripomocek
AuraOnce zamasen ali poskodovan, ga ne uporabljajte.

Manseto pripomocka AuraOnce popolnoma izpraznite.
Ko je manseta popolnoma izpraznjena, temeljito
preglejte, ali je nagubana oziroma prepognjena.
Manseto napolnite na volumen, ki je naveden v tabeli
1. Preverite, ali je napihnjena manseta simetri¢na in
gladka. Na manseti, pilotni cevi ali pilotnem balonu ne
sme biti izboklin in znakov pusc¢anja. Pred vstavljanjem
manseto ponovno izpraznite.

3.2. Priprava za uporabo

PRIPRAVA PRED VSTAVLJANJEM

- Manseto popolnoma izpraznite, tako da bo ploska
in brez gub. To storite tako, da jo pritisnete na ravno
sterilno povrsino (npr. kos sterilne gaze) in hkrati
pripomocek izpraznite z brizgo @

« Zadnjo konico mansete pred vstavljanjem namazite
tako, da na distalno zadnjo povrsino mansete
nanesete sterilno mazivo na vodni osnovi.

« Vedno imejte pripravljen nadomestni pripomocek
Ambu AuraOnce.

« Predhodno oksigenirajte in opravite standardne
postopke spremljanja.
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« Pred poskusom vstavljanja preverite, ali je raven
anestezije (ali nezavesti) primerna. Vstavljanje bi
moralo biti uspesno pri enaki ravni anestezije, kot je
primerna za trahealno intubacijo.

- Bolnikova glava mora biti iztegnjena z upogibom
vratu v polozaju, ki se obic¢ajno uporablja za trahealno
intubacijo (tj. »polozaj za vdihavanje skozi nos«).

3.3. Vstavljanje

- Nikoli ne uporabljajte pretirane sile.

« Cev za bolnika drzite tako, da palec polozite na
navpicno ¢rto blizu kon¢nega dela za stroj na cevi
za bolnika, tri prste pa na nasprotno stran cevi za
bolnika. Drugo roko poloZite pod bolnikovo glavo @

« Vstavite konico mansete tako, da jo potisnete
navzgor ob trdo nebo in jo sploscite ob njega @
Preden nadaljujete, preverite, ali je konica mansete
sploscena ob trdo nebo - celjust s sredincem nezno
potisnite navzdol, da usta bolj odprete.

« Prepricajte se, da konica mansete ne vstopi v
valekule ali gloti¢no odprtino in se ne zatakne
ob epiglotis ali aritenoide. Manseta mora biti
pritisnjena ob bolnikovo zadnjo steno zrela.

« Ko je maska namescena, je mogoce obcutiti odpor.

- Povstavljanju se prepricajte, da ustnice niso ujete
med cevjo za bolnika in zobmi, da preprecite
poskodbe ustnic.

TEZAVE PRI VSTAVLJANJU

Pri pediatri¢nih bolnikih je v primeru tezav

pri namescanju priporocljiva uporaba delne
rotacijske tehnike.

Kasljanje in zadrzevanje diha med vstavljanjem
pripomocka Ambu AuraOnce kaze na nezadostno
globino anestezije - anestezijo nemudoma
poglobite z inhalacijskimi ali intravenskimi sredstvi
in zacnite z ro¢nim predihavanjem.

Ce bolnikovih ust ne morete odpreti dovolj,

da vstavite masko, preverite, ali je bolnik ustrezno
anesteziran. Prosite pomocnika, naj potegne celjust
navzdol in vam tako olajsa pogled v usta ter
preverjanje poloZaja maske.

Ce imate pri vstavljanju pripomoc¢ka AuraOnce
teZzave z manevriranjem kota pri korenu jezika,
konico pritisnite ob trdo nebo, sicer se lahko konica
zvije sama nase ali v zadnjem delu zZrela pride do
nepravilnost, npr. hipertrofiranih mandljev.

Ce se manseta ob vstavljanju ne splos¢i ali se za¢ne
zvijati, masko odstranite in jo ponovno vstavite.

V primeru obstrukcije mandljev je priporoceno
diagonalno pomikanje maske.



3.4. Pritrditev

Ce presodite, da je potrebno, pripomo¢ek AuraOnce
pritrdite na bolnikov obraz z lepilnim trakom ali
mehanskim drzalom cevi, ki ustreza temu namenu.@
Priporocena je uporaba zascite pred ugrizom iz gaze.

3.5. Napihovanje

« Ne da bi drzali cevko, napihnite manseto zgolj
toliko, da tesni, kar je enako tlaku v manseti najve¢
60 cmH,0. @ Obicajno za tesnjenje zadosca
polovica najvecjega volumna - za najvecje
volumne v manseti glejte tabelo 1.

« Med kirurskim posegom stalno spremljajte tlak
mansete z merilnikom tlaka v manseti. To je Se
posebej pomembno pri daljsi uporabi ali pri
uporabi plinov, ki vsebujejo dusikov oksid.

« Opazujte naslednje znake pravilne namestitve:
mogoc rahel premik cevi navzven ob napihovanju
mansete, prisotnost gladke ovalne otekline v vratu
okoli $¢itnice in krikoidnega obmogja ali mansete ni
mogoce videti v ustni votlini.

« Maska lahko prve tri ali stiri vdihe pusca, preden se
v zrelu uleZe na svoj polozaj. Ce pui¢anje ostane,
preverite, ali je anestezija dovolj globoka in so
tlaki napihovanja plju¢ nizki, preden se odlocite,
da je potrebno ponovno vstavljanje pripomocka
AuraOnce.

3.6. Preverjanje pravilnega polozaja

« Pravilna namestitev ustvari tesnjenje brez
puscanja ob glotisu s konico mansete v zgornjem
poziralni¢nem sfinktru.

« Navpicna ¢rta na cevi za bolnika mora biti obrnjena
naprej k bolnikovem nosu.

« Pripomocek AuraOnce je pravilno vstavljen, ko so
bolnikovi sekalci med vodoravnima ¢rtama na cevi
za bolnika. @, to¢ka 5. Ce so bolnikovi sekalci zunaj
tega obmodja, ponovno namestite masko.

« Polozaj pripomocka AuraOnce lahko ocenite s
kapnografijo, opazovanjem sprememb dihalnega
volumna (npr. zmanjsanje izdihanega dihalnega
volumna), avskultacijo dvostranskih dihalnih
zvokov in odsotnostjo zvokov nad epigastrijem in/
ali opazovanjem dviga prsnega kosa ob ventilaciji.
Ce sumite, da je pripomocek AuraOnce nepravilno
namescen, ga odstranite in ponovno vstavite - in
zagotovite, da je globina anestezije ustrezna.

« Priporocljiva je vizualna potrditev anatomsko
pravilnega poloZzaja, npr. z uporabo fleksibilnega
endoskopa.

NEPRICAKOVANA REGURGITACIJA:

« Regurgitacija je lahko posledica neustrezne
ravni anestezije. Prvi znaki regurgitacije so lahko
spontano dihanje, kasljanje ali zadrzevanje diha.

. Ce se pojavi regurgitacija in nasi¢enost s kisikom
ostane na sprejemljivi ravni, se pripomocka
AuraOnce ne sme odstraniti. To situacijo je treba
resiti tako, da se bolnika namesti v polozaj »z glavo
navzdol«. Za kratek ¢as odklopite anestezijski
tokokrog, da Zelod¢na vsebina ne bo potisnjena
v pljuca. Preverite, ali je globina anestezije
ustrezna in anestezijo poglobite intravensko,

e 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 pripomocki/Opremo
SISTEM ZA ANESTEZIJO IN DIHALNI BALON
Masko je mogoce uporabiti za spontano ali
nadzorovano predihavanje.

Med anestezijo se lahko dusikov oksid razprsi v
manseto in povzroci povecanje volumna/tlaka
mansete. Tlak mansete prilagodite zgolj toliko,
da dosezete primerno tesnjenje (tlak mansete ne
sme preseci 60 cmH,0).

Anestezijski dihalni sistem mora biti ob prikljucitvi na

pripomocek AuraOnce ustrezno podprt, da se prepreci
vrtenje maske.
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UPORABA S SPONTANIM PREDIHAVANJEM
Pripomocek AuraOnce je primeren za bolnike, ki dihajo
spontano, ko se uporablja skupaj s hlapnimi sredstvi
ali intravensko anestezijo, pod pogojem da anestezija
ustreza ravni kirurskega drazljaja in manseta ni

prevec napihnjena.

UPORABA S PREDIHAVANJEM S POZITIVNIM TLAKOM

Pri predihavanju s pozitivnim tlakom zagotovite,

da je tesnjenje ustrezno. Za izboljsanje tesnjenja se

priporoc¢a naslednje:

« Namestitev pripomocka AuraOnce izboljsajte
z obracanjem glave ali trakcijo.

« Prilagodite tlak man3ete. Poskusite tako z nizjim
kot visjim tlakom (slabo tesnjenje mansete je lahko
posledica bodisi prenizkega bodisi previsokega
tlaka mansete).

. Ce pride do pui¢anja okoli mansete, odstranite
masko in jo ponovno vstavite, pri cemer se
prepricajte, da je globina anestezije ustrezna.

MAGNETNORESONANCNO SLIKANJE (MR)

Pripomocek AuraOnce je varen za uporabo v
magnetnoresonan¢nem okolju.
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3.8. Postopek odstranjevanja
Odstranjevanje je treba vedno izvajati v obmogju,
kjer sta na razpolago sesalna oprema in oprema za
hitro trahealno intubacijo.

Pripomocka AuraOnce ne odstranjujte, e je manseta
popolnoma napolnjena, da preprecite poskodbe tkiv
in laringospazem.

3.9. Odlaganje
Uporabljen pripomoc¢ek Ambu AuraOnce zavrzite na
varen nacin, skladno z lokalnimi postopki.

4.0. Specifikacije

Pripomocek Ambu AuraOnce je skladen s standardom
1SO 11712 Anestezijska in dihalna oprema -
supralaringealne dihalne poti in prikljucki.



Za otroke Za odrasle
Velikost maske #1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Teza bolnika 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Najvedji volumen v manseti 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50ml
Najvedji tlak v manseti 60 cmH,0
Prikljucek 15 mm, moski (ISO 5356-1)
Najvecja velikost instrumenta* 4,5 mm 5,0mm 6,5mm 8,2 mm 8,5mm 9,5 mm 11,0 mm 11,0 mm

Zdruzljivost nastavka Luer ventila

" . Nastavek Luer je zdruzljiv z opremo, ki je skladna s standardoma ISO 594-1 in ISO 80369-7
za napihovanje

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

Priblizna teza maske 109 149 209 289 329 449 63g 779
Notranji volumen ventilacijske poti 51+06ml | 75+0,7ml | 109+0,6ml 138+04ml 13,6+04ml | 194+06ml | 273+05ml  33,1+0,5ml
Padec tlaka, kot je dolo¢eno v skladu s 0,3 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,3 cmH,0 0,3 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0
standardom ISO 11712, priloga C pri151/min | pri151/min | pri301l/min | pri301/min | pri60l/min | pri60|/min | pri60I|/min | pri60I|/min
Najm. razmak med zobmi 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Nazivna dolzina notranje ventilacijske poti 105+06cm | 123+0,7cm 141+0,8cm 162+10cm 162+10cm 182+11cm 204+12cm|21,8+13cm

Tabela 1: Specifikacije pripomocka Ambu AuraOnce.
* Najvecja velikost instrumenta je namenjena kot vodilo pri izbiri ustreznega premera pripomocka, ki ga je treba potisniti skozi cev za bolnika pripomocka 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 pridrzane.
RazmnozZevanje katerega koli dela te dokumentacije v kakrsni koli obliki, vklju¢no s fotokopiranjem, brez predhodnega pisnega dovoljenja lastnika avtorskih pravic ni dovoljeno.
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1.1. Avsedd anvandning/Indikationer

Ambu AuraOnce &r avsedd att anvdndas som ett
alternativ till en ansiktsmask for att uppna och
uppratthalla kontroll 6ver luftvdgarna under
rutinmassiga och akuta anestesiologiska atgarder
hos fastande patienter.

1.2. Avsedda anvandare och avsedd miljo
for anvandning

Vardpersonal med utbildning i luftvdgsbehandling.

AuraOnce ar avsedd att anvandas pa sjukhus.

1.3. Avsedd patientpopulation
Vuxna och barn fran 2 kg och uppat som bedémts
lampliga for supraglottisk luftvag.

1.4. Kontraindikationer
Inga kdnda.

1.5. Kliniska fordelar
Haller den 6vre luftvagen 6ppen for att
medge gaspassage.

1.6. Varningar och forsiktighetsatgarder
Innan Ambu AuraOnce fors in dr det viktigt att

alla anvéndare &r val fértrogna med de varningar,
anmarkningar, indikationer och kontraindikationer
som finns i denna Bruksanvisning.
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VARNINGAR A

1.

Produkten far endast anvandas av medicinsk
personal med utbildning i luftvagsbehandling.

. Utfor alltid en visuell kontroll av produkten och

utfor ett funktionstest efter uppackning och
infor anvandning enligt avsnitt 3.1 Forberedelse
infor anvandning eftersom defekter och
frammande @mnen kan leda till utebliven eller
forsamrad ventilation, skada pa slemhinnor eller
infektion av patienten. Anvand inte produkten
om en eller flera dtgarder i Férberedelse infér
anvandning inte kan utforas.

. AuraOnce far inte ateranvandas fér en annan

patient eftersom det ar en produkt avsedd
for engangsbruk. Ateranvandning av en
kontaminerad produkt kan leda till infektion.

. AuraOnce skyddar inte luftstrupen eller lungor

fran aspirationsrisk.

. Anvand inte 6verdriven kraft nar AuraOnce ska

foras in eller avldgsnas eftersom detta kan leda
till vavnadsskada.

. Kuffens volym eller tryck kan forandras

vid férekomsten av lustgas, syrgas eller
andra medicinska gaser som kan leda till
vavnadsskada. Kontrollera kufftrycket
kontinuerligt under det kirurgiska ingreppet.

7. Anvand inte AuraOnce i nérheten av laser och
diatermiutrustning eftersom detta kan leda till
brand i luftvag och vévnadsbrannskada.

8. Utfor inte direkt intubation genom AuraOnce
eftersom endotrakealtuben kan fastna och
medféra otillracklig ventilation.

9. Rent generellt ska AuraOnce endast anvandas
for patienter som ar fullstandigt medvetslosa
och inte gér motstand vid inférandet.

10.Totalt sett leder larynxmasker till fa
komplikationer, men anvdndaren maste gora en
professionell bedomning for att avgora huruvida
det &r lampligt att anvénda en larynxmask.
Foljande patienter I6per hogre risk for allvarliga
komplikationer, inklusive aspiration och
otillréacklig ventilation:

- Patienter med blockerad 6vre luftvag.

- Ejfastande patienter (inklusive fall dar fasta
inte kan sékerstéllas).

- Patienter med besvér i 6vre mag-
tarmkanalen (t.ex. esofagektomi, hiatusbrack,
gastroesofageal reflux, sjuklig fetma,
graviditet > 10 veckor).

- Patienter som behéver hégtrycksventilation.



- Patienter med svalg- och/eller struphu-
vudspatologi som kan paverka maskens
anatomiska passform negativt (t.ex. tumorer,
stralbehandling av halsen som involverar
hypofarynx, allvarligt trauma i mellansvalget).

- Patienter vars mun inte medger inféring.

FORSIKTIGHET

1. Produkten far inte blétlaggas, skoljas eller
steriliseras eftersom dessa processer kan
lamna kvar skadliga rester eller leda till att
produkten inte fungerar. Produktens utformning
och material tal inte vanliga rengdrings- och
steriliseringsprocesser.

2. Kontrollera alltid att AuraOnce och den externa
enheten dr kompatibla for att undvika att vélja
enheter som inte kan féras genom lumen pa
AuraOnce.

3. Kufftrycket ska hallas s& lagt som méjligt
samtidigt som det ger tillracklig forsegling,
och ska inte 6verstiga 60 cmH,0.

4. Regelbundna kontroller for att upptacka

eventuella tecken pa luftvagsproblem eller
otillrécklig ventilation maste utforas, och
AuraOnce maste vid behov flyttas, foras in
pa nytt eller bytas ut for att upprétthalla en
Oppen luftvég.

. Kontrollera alltid att luftvagen fortfarande ar

for fylining/tdmning av luft. Kuffen anpassar sig
efter hypofarynx former och dess lumen vetter mot
oppningen i patientens struphuvud (larynx). Kuffens
spets trycker mot den 6vre esofageala sfinktern och
kuffens proximala @nde vilar mot tungans bas.

AuraOnce finns i 8 storlekar. De viktigaste delarna av
AuraOnce visas i bild (7).

Oppen efter att patientens huvud eller hals har
andrat position.

1.7. Potentiellt negativa handelser

Anvéndning av larynxmasker forknippas med mindre
negativa effekter (t.ex. halsont, blédning, heshet,
svéljningssvarighet) och storre negativa effekter (t.ex.

uppstotning/aspiration, struphuvudspasm, nervskada).

1.8. Alilmédnna observanda

Om allvarliga negativa héndelser eller tillbud har
intréffat vid anvéandning av denna enhet eller pa
grund av att den har anvénts ska detta rapporteras till
tillverkaren och till Lékemedelsverket.

2.0. Beskrivning av enheten

AuraOnce &r en steril larynxmask fér engangsbruk
som bestar av en bojd patienttub med en uppblasbar
kuff i den distala anden. Kuffen gar att blasa upp via
backventilen sa att kuffballongen kan visa status

Bild 1 (sida 8): AuraOnce - delar

1. Koppling. 2. Patienttub. 3. Kuff. 4. Backventil.
5. Kuffballong. 6. Kuffslang. 7. Nominell langd
pa intern ventilationsvag*.

* Nominell ldngd i centimeter framgar av tabell 1.

Bild 2 (sida 8): Korrekt placering av AuraOnce
atergiven i relation till AuraOnce delar och
anatomiska riktméarken

AuraOnce - delar: 1. Uppblasbar kuff.

2. Storleksmarkering. 3. Ventilationséppning.

4. Ventilationsvég. 5. Normaldjup for
inforingsmarkeringar. 6. Maskinande.

Anatomiska riktmarken: A. Matstrupe.

B. Luftstrupe. C. Krikoidalbrosk. D. Skdldbrosk.

E. Stamband. F. Struphuvudsingang. G. Struplock.
H. Tungben. I. Tunga. J. Ndshala. K. N&s- och
svalgrum. L. Framténder.
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KOMPATIBILITET MED ANDRA ENHETER/ANNAN

UTRUSTNING

AuraOnce kan anvéndas tillsammans med:

« Ventilationsutrustning — 15 mm koniska kopplingar
enligt I1SO 5356-1.

« Enheter for luftvdgsbehandling: bronkoskop och
utbyteskatetrar*.

« Andra tillbehor - 6 % konisk LuerLock-spruta
av standardtyp, manometer med 6 % konisk
LuerLock-koppling av standardtyp, vattenbaserad
smorjning, sugkateter.

Nar instrument ska anvéndas via masken,
kontrollera att instrumentet &r kompatibelt och
vél smort innan inforing.

* Information om maximal instrumentstorlek finns i tabell 1.

3.0. Produktanvdndning

3.1. Forberedelse infor anvindning

VAL AV STORLEK

Ambu AuraOnce finns i olika storlekar fér anvandning
pa patienter med olika vikt.

Nar det galler barn bér Ambu AuraOnce anvandas av
lakare med erfarenhet av pediatrisk anestesi.

Urvalsriktlinjer och maximalt intrakufftryck finns i
tabell 1, avsnitt 4.0 (Specifikationer).
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INSPEKTION AV AURAONCE
Anvaénd alltid handskar nér Ambu AuraOnce férbereds
och fors in for att minimera kontamination.

Hantera AuraOnce forsiktigt eftersom enheten kan ga
sonder eller punkteras. Se till att den inte kommer i
kontakt med vassa eller spetsiga foremal.

Kontrollera att pasens forsegling ar hel. Kassera Ambu
AuraOnce om forseglingen ar bruten eller skadad.

Undersék AuraOnce noga med avseende pa skador,
t.ex. perforering, repor, hack, revor, 16sa delar, vassa
kanter osv.

Kontrollera att kuffskyddet har tagits bort fran kuffen.

Kontrollera att patienttubens insida och kuffen inte ar
blockerade och att inga I6sa delar forekommer. Anvand
inte AuraOnce om den &r blockerad eller skadad.

Tom kuffen pa AuraOnce helt. Nar kuffen har tomts pa
luft, kontrollera om den &r skrynklig eller vikt. Blds upp
kuffen till den volym som anges i tabell 1. Kontrollera
att den uppblasta kuffen har en symmetrisk form och
ar slat. Kuffen, kufftuben och kuffballongen far inte ha
néagra utbuktningar eller visa tecken pa lackage. Tém
kuffen pa luftigen innan den fors in.

3.2. Forberedelse infér anvdandning

FORBEREDELSER INNAN INFORING

« Tom kuffen fullstandigt pa luft sa att den blir platt och
fri fran veck. Gor detta genom att trycka den mot ett
plant sterilt underlag (t.ex. en bit gasvav) samtidigt
som enheten toms pa luft med en spruta @

«  Smorj kuffens bakre spets innan inféring genom att
applicera ett sterilt, vattenbaserat smérjmedel pa
kuffens bakre distala yta.

« Setill att en extra Ambu AuraOnce finns tillganglig
fér anvandning.

- Utfor forhandsventilering och tillimpa
standardrutiner for 6vervakning.

« Kontrollera att anestesinivan (eller medvetandegra-
den) ar korrekt innan inférande inleds. Inférandet
ska utforas vid samma anestesiniva som skulle vara
lamplig for trakeal intubation.

« Patientens huvud ska placeras genom bdjning av
nedre halsryggen i en position som vanligen anvénds
vid trakeal intubation (s.k. “sniffing position”).

3.3.Inféring

« Anvand aldrig 6verdriven kraft.

« Halli patienttuben med tummen pa den lodrata
linjen ndra maskindnden vid patienttuben och tre
fingrar pa motsatt sida av tuben. Hall den andra
handen under patientens huvud @



« Forin kuffspetsen och tryck uppat mot den harda
gommen och platta till kuffen mot den @

« Kontrollera att kuffspetsen plattats ut mot
gommen innan du fortsétter. Tryck kéken latt nedat
med langfingret for att 6ppna munnen ytterligare.

« Sakerstall att kuffspetsen inte kommer in i
struplocksinsankningen eller glottiséppningen och
heller inte fastnar i struplocket eller kannbrosken.
Kuffen ska tryckas mot patientens bakre svalgvégg.

- Ett motstand upplevs nar masken sitter pa plats.

« Kontrollera efter inférandet att lapparna inte hamnat
mellan patienttub och tander. Annars kan skador
pa lapparna uppsta.

SVARIGHETER VID INFORING

« Nar det géller barn rekommenderas en partiell
rotation om svarigheter uppstar med placeringen.

« Om patienten hostar till eller héller andan nar
Ambu AuraOnce fors in tyder detta pa otillracklig
anestesiniva. Férdjupa i sa fall omgdende anestesin
med inhalations- eller intravendsa ldkemedel och
inled manuell ventilation.

«  Om detinte gar att Sppna patientens mun tillrackligt
mycket for att féra in masken, kontrollera att
patienten ar tillrackligt sovd. Be nagon om hjalp
med att dra kdken nedat for att fa en béattre 6versikt
6ver munhalan och verifiera maskens position.

« Om det dr svart att mandvrera vid vinkeln langst
bak pa tungan nar AuraOnce ska foras in, tryck
spetsen mot gommen under hela processen.

Det finns annars risk for att spetsen viker sig eller
stoter emot ndgot i bakre svalget, t.ex. forstorade
tonsiller. Om kuffen inte plattas till eller borjar rulla
ihop sig medan den fors in, dra ut masken och
forsok igen. | handelse av tranga luftvagar pa grund
av tonsillférstoring bor masken forflyttas diagonalt.

3.4. Fixering

Vid behov kan AuraOnce fastas vid patientens ansikte
med tejp eller en mekanisk slanghallare lampad for
éndamélet.@Vi rekommenderar anvéndning av ett
bitblock av gasvav.

3.5. Uppblasning

« Blas upp kuffen utan att halla i tuben genom att
pumpa in tillrackligt med luft for att skapa en
forslutning motsvarande ett intrakufftryck pa hogst
60 cmH,0. (§) Oftast récker det med halften av den
maximala volymen for att uppna en forslutning -
maximala intrakuffvolymer framgar av tabell 1.

« Anvénd en kufftrycksmatare for kontinuerlig
overvakning av kufftrycket under det kirurgiska
ingreppet. Detta ar sarskilt viktigt vid ldngre tids
anvandning eller nér lustgas anvands.

- Titta efter foljande tecken pa korrekt placering:

En tub som ror sig nagot utat nar kuffen blases upp,
forekomsten av en mjuk oval utbuktning i halsen
i skoldkortel- och krikoidalbroskomradet.

«  Masken kan lacka lite under de tre eller fyra forsta
andetagen innan den hamnar pa plats i pharynx
(svalget). Om lackaget inte upphor, kontrollera att
anestesinivan ar korrekt och att inandningstrycket i
lungorna ar lagt innan beslut fattas om att gora ett
nytt forsok att fora in AuraOnce.

3.6. Verifiering av korrekt position

- Enkorrekt placering ska ge en ldckagefri férsegling
mot glottis med kuffspetsen vid den Gvre
esofageala sfinktern.

« Den vertikala linjen pa patienttuben ska vara riktad
framat mot patientens nasa.

« AuraOnce ar korrekt inford nar patientens
framténder befinner sig mellan de tvé horisontella
linjerna pa patenttuben. @, punkt 5. Flytta masken
om patientens framtander befinner sig utanfér
detta omrade.
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Positionen for AuraOnce kan avgdras med kapnografi,
genom observation av forandringar av tidal (t.ex.
en minskning av respirationsvolym vid utandning),
genom auskultation av bilaterala andningsljud

och avsaknad av ljud 6ver epigastriet och/eller
observation av att brostkorgen hojs vid ventilation.
Vid misstanke om att AuraOnce ar felplacerad,
avlagsna och for in pa nytt. Sakerstall ocksa att
anestesinivan ar tillracklig.

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

OVANTAD UPPSTOTNING:

Uppstotningar kan orsakas av otillracklig anestesi.
De forsta tecknen pa uppstotning kan vara
spontanandning, hosta eller att halla andan.

Om uppstotning intraffar och syrgassaturationen
kvarstar pa acceptabel niva ska AuraOnce inte
avlagsnas. Atgarda problemet med hjilp av
Sellicks manover (huvud ned). Koppla kort bort
anestesikretsen tillfélligt sa att maginnehallet inte
hamnar i lungorna. Kontrollera att anestesinivan
ar godtagbar och foérdjupa vid behov anestesin
intravendst.

Utfér sugning via maskens patientslang och
munnen. Sug rent den trakeobronkeala regionen
och inspektera bronkerna med ett flexibelt skop.
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3.7. Anvindning med andra
enheter/Annan utrustning
ANESTESISYSTEM OCH VENTILATIONSBLASA
Masken kan anvéndas for antingen spontan eller
kontrollerad ventilation.

Under anestesi kan lustgas komma in i kuffen och gora
att kuffens volym/tryck okar. Justera kufftrycket precis
s& mycket som kravs for att etablera en tillracklig
forslutning (kufftrycket ska inte 6verstiga 60 cmH,0).

Nar det anestetiska andningssystemet ansluts till
AuraOnce maste det stottas tillrackligt for att forhindra
att masken roterar.

ANVANDNING MED SPONTAN VENTILATION
AuraOnce ar lamplig for patienter med spontanandning
da anvdndning sker tillsammans med lattflytande
medel eller intravends anestesi, forutsatt att anestesin
ar tillracklig for att matcha kirurgisk stimulus och att
kuffen inte blases upp for mycket.

ANVANDNING MED OVERTRYCKSVENTILATION

Sékerstall att forseglingen ar tillrdcklig vid anvéandning

av Overtrycksventilation. Vi foreslar foljande atgarder

for att forbattra forseglingen:

« Optimera placeringen av AuraOnce genom att vrida
pa huvudet eller etablera traktion.

« Justera kufftrycket. Forsok med bade lagre och
hoégre tryck (dalig kufftatning kan orsakas av
antingen for lagt eller for hogt kufftryck).

« Om lackage uppstar runt kuffen, avldgsna masken
och sétt tillbaka den och verifiera samtidigt att
anestesinivan dr tillracklig.

MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)
AuraOnce ar MRT-saker.

3.8. Avldgsnande

Enheten ska alltid avldgsnas pa en plats dér det finns
tillgang till sugutrustning och majlighet till snabb
trakeal intubation.

Avldgsna inte AuraOnce med kuffen helt uppblast for
att forhindra vdavnadstrauma och laryngospasm.

3.9. Kassering
Anvanda Ambu AuraOnce ska kasseras pa ett sakert
satt i enlighet med lokala rutiner.

4.0. Specifikationer

Ambu AuraOnce dverensstammer med I1SO 11712,
Anestesi- och ventilationsutrustning - Supralaryngeala
tuber och kopplingar.



Barn Vuxna
Maskstorlek 1 12 2 2% 3 4 5 6
Patientvikt 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Maximal intrakuffvolym 4ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml
Maximalt intrakufftryck 60 cmH,0
Typ av anslutning 15 mm hane (ISO 5356-1)
Maximal instrumentstorlek* 4,5mm 5,0 mm 6,5mm 8,2mm 8,5mm 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm
::Jerkron;h"itﬁ for uppblasningsventilens Luerkon kompatibel med utrustning som uppfyller kraven i 1SO 594-1 och 1SO 80369-7
Lamplig forvaringsmiljo 10 till 25 °C
Ungefirlig maskvikt 109 149 209 289 329 449 63g 779
Inre volym for ventilationsvég 51+06ml | 75+0,7ml 109+06ml 138+04ml | 13,6+04ml 194+06ml | 273+05ml | 33,1+0,5ml

0,3 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,3 cmH,0 0,3 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0
vid 151/min | vid 151/min | vid 30 I/min | vid 30 /min | vid 60 l/min | vid 60 |/min | vid 60 l/min | vid 60 |/min

Min. Tandradsmellanrum 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Nominell langd pa intern ventilationsvag 105+06cm | 123+0,7cm 141+0,8cm 162+10cm | 162+1,0cm 182+11cm |204+12cm|21,8+13cm

Tryckfall bestamt enligt ISO 11712 bilaga C

Tabell 1: Specifikationer for Ambu AuraOnce.
* Angiven maximal instrumentstorlek cir endast en vigledning for valet av passande diameter pd ett instrument som ska féras genom patienttuben pa AuraOnce.

En heltackande lista med forklaringar finns pa https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Danmark. Med ensamrétt.
Ingen del av denna dokumentation far reproduceras i nagon form, inklusive fotokopiering, utan féregaende skriftligt tillstand fran upphovsrattsinnehavaren.
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1.1. Kullanim amaci/Kullanim endikasyonlari
Ambu AuraOnce, a¢ olan hastalarda rutin ve acil
anestezi prosedurleri sirasinda hava yolunun kontrolinu
saglamak ve strdirmek igin bir yiz maskesine alternatif
olarak kullaniimak lzere tasarlanmistir.

1.2. Hedeflenen kullanim ortami

Solunum yolu yonetiminde egitim gérmds tip uzmanlar.
AuraOnce, hastane ortaminda kullanilmak

lizere tasarlanmistir.

1.3. Hedef hasta popiilasyonu
2 kg ve lizeri yetiskin ve pediyatrik hastalar supraglottik
hava yolu i¢in uygun olarak degerlendirilmistir.

1.4. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.5. Klinik faydalar
Gaz gegisine izin vermek icin Ust solunum yolunu
acik tutar.

1.6. Uyari ve ikazlar

Ambu AuraOnce kullanan tiim tibbi uzmanlarin
yerlestirmeden 6nce Kullanim Talimatlarindaki uyari,
6nlem, endikasyon ve kontrendikasyonlari bilmesi

cok 6nemlidir.
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UYARILAR A

. Uriin, yalnizca hava yolu ydnetimi konusunda
egitim almis tibbi uzmanlar tarafindan
kullanilmak tzere tasarlanmistir.

2. Uriinii ambalajindan ¢ikardiktan veya monte
ettikten sonra ve kullanmadan 6nce mutlaka
boliim 3.1%e gore gorsel olarak inceleyin ve
bir fonksiyon testi yapin; aksi halde arizalar
ve yabanci maddeler hastanin ya hi¢ ya da az
ventilasyon almasina neden olabilir. Kullanimdan
once Hazirlik bélimiindeki adimlardan herhangi
biri basarisiz olursa triinii kullanmayin.

3. Tek kullanimlik bir cihaz oldugundan AuraOnce'i
baska bir hastada yeniden kullanmayin.
Kontamine olmus bir tGrtintin tekrar kullanimi
enfeksiyona yol agabilir.

4. AuraOnce, trakeyi veya akcigerleri aspirasyon
riskinden korumaz.

5. Doku travmasina yol acabileceginden AuraOnce'i
yerlestirir ve cikarirken asiri gli¢ kullanmayin.

6. Doku travmasina neden olabilecek azot oksit,
oksijen veya diger tibbi gazlarin oldugu ortamda
kaf hacmi veya basinci degisebilir. Cerrahi prose-
dir sirasinda kaf basincini siirekli olarak izleyin.

7. Hava yolu yangisina ve doku yaniklarina
yol acabileceginden AuraOnce'i lazerler ve
elektrokoter ekipmani varken kullanmayin

8. Endotrakeal (ET) tiip sikisarak yetersiz ventilasyona
yol acabileceginden AuraOnce yoluyla dogrudan
entiibasyon gerceklestirmeyin.

9. Genel olarak AuraOnce yalnizca bilinci fazla
yerinde olmayan ve yerlestirmeye direng
gostermeyen hastalarda kullaniimalidir.

10.Larengeal maske icin genel komplikasyon

orani diistiktiir ancak kullanici larengeal maske

kullaniminin uygun olup olmadigina karar

verirken profesyonel degerlendirme yapmalidir.

Asagidaki hastalar aspirasyon ve yetersiz

ventilasyon dahil ylksek ciddi komplikasyon

riski altindadir:

- Ust solunum yolu obstriiksiyonu olan hastalar.

- Hizlandinlmamis hastalar (hizlanmanin
dogrulanamadigi durumlar dahil).

- Farengeal/larengeal patolojisi bulunan hastalar,
maskenin anatomik oturmasini potansiyel
olarak zorlastirabilirler (6rn. timorler,
hipofarenks, siddetli orofarengeal travmayi
iceren boyna radyoterapi).

« Az, yerlestirmeye izin veremeyecek
yetersizlikte olan hastalar.



iKAZLAR

1.

Cihazi siviya batirmayin, yitkamayin veya
sterilize etmeyin; aksi takdirde bu islemler cihaz
Uzerinde zararl kalinti birakabilir veya cihazin
arizalanmasina neden olabilir. Cihazin tasarimi
ve kullanilan malzeme geleneksel temizlik ve
sterilizasyon islemleriyle uyumlu degildir.

. Kullanmadan 6nce, AuraOnce’in limeninden

gecemeyen cihazlarin kullanimindan kaginmak
icin her zaman AuraOnce ile harici cihaz
arasindaki uyumlulugu kontrol edin.

. Kaf basinai yeterli sizdirmazlik saglarken

mimkiin oldugunca dustik tutulmali ve
60 cmH,0 degerini asmamalidir.

. Solunum yolu sorunlarinin veya yetersiz

ventilasyonun belirtileri diizenli olarak izlenmeli
ve AuraOnce, agik bir hava yolu saglamak igin
gerektigi sekilde yeniden konumlandiriimali,

yeniden yerlestirilmeli veya yeri degistirilmelidir.
. Hastanin bas veya boyun pozisyonundaki bir

degisikligin ardindan hava yolunun agikligini
daima tekrar dogrulayin.

1.7. Potansiyel advers etkiler

Larengeal maskelerin kullaniminda kigiik yan etkiler
(6rn. bogaz agrisi, kanama, disfoni, disfaji) ve major yan
etkiler (6rn. reglirjitasyon/aspirasyon, larengospazm,
sinir hasari) gortlebilir.

1.8. Genel notlar

Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagh
olarak herhangi bir ciddi hasar meydana gelirse lutfen
durumu dreticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2.0. Cihazin tanimi

AuraOnce, distal ucunda sisirilebilir kaf bulunan

egimli hasta tupunden olusan steril, tek kullanimhk
larengeal bir maskedir. Kaf, cek valfinden sisirilerek
pilot balonun sisirme/sondiirme durumunu belirtmesi
saglanabilir. Kaf, hipofarenks konturlarina uygundur ve
limeni hastanin laringeal agikligina donuktir. Kaf ucu
st 6zofageal sfinktere, kafin proksimal ucu ise dilin
tabanina bastirihir.

AuraOnce 8 farkli boyutta sunulur. AuraOnce'in ana
bilesenleri (1) numarali sekilde gésterilmektedir.

Sekil 1 (sayfa 8): AuraOnce parcalarina

genel bakis:

1. Konektor; 2. Hasta tupU; 3. Kaf; 4. Cek valf;

5. Pilot balon; 6. Pilot tiip; 7. Dahili solunum
yolunun nominal uzunlugu*.

* Santimetre cinsinden verilen nominal uzunluk igin
Tablo 1'e bakin.

Sekil 2 (sayfa 8): AuraOnce'in AuraOnce
parcalarina ve anatomik belirli noktalara gore
dogru konumu

AuraOnce parcalar:: 1. Sisirilebilir kaf; 2. Boyut
isareti; 3. Ventilator acikhigr; 4. Solunum yolu;

5. Yerlestirme isaretlerinin normal derinligi;

6. Makine ucu.

Anatomik yer isaretleri: A. Ozofagus; B. Trake;

C. Cricoid halkasi; D. Tiroid kikirdak; E. Ses telleri;
F. Laringeal giris; G. Epiglottis; H. Hipoid kemik;

1. Dil; J. Bukkal bosluk; K. Nazofarenks; L. insizorler.

DIGER CIHAZLAR/EKIPMANLARLA UYUMLULUK
AuraOnce sunlarla birlikte kullanilabilir:

« Ventilasyon ekipmani; ISO 5356-1 uyarinca 15 mm
konik konektorler.

« Hava yolu yonetim cihazlari; Bronkoskoplar ve
degisim kateterleri*.
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- Diger aksesuarlar; Standart % 6 konik Luer siringa,
Standart % 6 konik Luer konektorli Manometre,
Su bazli yaglama, Emme kateteri.

Maskedeki aletleri kullanirken, yerlestirmeden
once enstrimanin uyumlu oldugundan ve iyice
yaglandigindan emin olun.

* Maksimum alet boyutu hakkinda bilgi icin Tablo 1'e bakin.

3.0. Uriiniin kullanimi

3.1. Kullanim dncesi hazirhik

BOYUT SECIiMi

Ambu AuraOnce farkli kilolardaki hastalarda
kullanilmak Gzere farkl boylarda sunulur.

Pediyatrik hastalar icin Ambu AuraOnce'in pediyatrik
anestezi konusunda bilgi sahibi bir tip uzmani
tarafindan kullanilmasi 6nerilir.

Secim kilavuzu ve maks. intra kaf basinci igin bkz.
Tablo 1, b8lim 4.0. (Teknik Ozellikler).

AURAONCE KONTROLU

Kontaminasyonu en aza indirmek i¢cin Ambu
AuraOnce'in hazirlanmasi ve yerlestirilmesi sirasinda
daima eldiven takin.
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Yirtilabilecegi ve delinebilecedi i¢in AuraOnce’i dikkatli
bir sekilde kullanin. Keskin veya sivri nesnelerle temas
etmekten kaginin.

Ac¢madan 6nce torba kilidinin saglam oldugunu
kontrol edin ve torba kilidi hasar gérmtisse Ambu
AuraOnce'i atin.

AuraOnce'l perforasyon, ¢izik, kesik, yirtiima,
gevsek parca, keskin kenar gibi hasarlar agisindan
yakindan inceleyin.

Kaf koruyucunun kaftan ¢ikarildigindan emin olun.

Hasta tliplintin iginde ve kafta tikaniklik veya gevsek
parca olmadigini kontrol edin. Tikanmis veya hasar
gormisse AuraOnce't kullanmayin.

AuraOnce'in kafini tamamen sénduiriin. Sondiikten
sonra kafta kirisiklik veya katlanma olup olmadigini
iyice kontrol edin. Kafi, Tablo 1'de belirtilen hacme
kadar sisirin. Sisirilen kafin simetrik ve plriizsiiz
oldugunu kontrol edin. Kaf, pilot tiip veya pilot
balonda herhangi bir kabarma veya sizinti belirtisi

olmamalidir. Yerlestirmeden 6nce kafi tekrar sonddiriin.

3.2. Kullanim Hazirhg:

ON YERLESTIRME HAZIRLIGI

« Sinngayla cihazi sondirtrken kafi duz ve steril bir
ytizeye (6rn. steril gazli bez) bastirin ve kafin diiz
ve kirisiksiz olmasi icin kafi tamamen séndirtin @

« Yerlestirmeden 6nce kafin arka ucunu, kafin
distal arka ylzeyine steril su bazli kayganlastirici
uygulayarak yaglayin.

« Her zaman yedek bir Ambu AuraOnce'i kullanim
icin hazir bulundurun.

- On oksijenleme yapin ve standart izleme
proseddrlerini kullanin.

« Yerlestirmeye baslamadan 6nce anestezi seviyesinin
(veya biling kaybinin) yeterli oldugunu kontrol edin.
Yerlestirme islemi, trakeal entiibasyona uygun olan
anestezi seviyesinde basarili olmahdir.

« Hastanin basi, boyun fleksiyonuyla normalde
trakeal entlibasyon icin kullanilan bir pozisyona
("koklama pozisyonu") uzatiimalidir.

3.3. Yerlestirme

« Asirt kuvvet uygulamayin.

« Hasta tiplind, hasta tuplniin makine ucuna yakin
dikey cizginin Uizerinde bagparmagdiniz ve hasta
tupundn karsi tarafina yerlestirilmis Gg¢ parmaginizla
tutun. Diger eliniz hastanin basinin altina
yerlestirilmelidir @



« Kafin ucunu sert damaga karsi yukari dogru bastira-
rak takin ve kafi bunun karsisinda duzlestirin @

« Devam etmeden 6nce kafin ucunun damaga karsi
duzlestigini teyit edin. Agzi daha fazla agmak igin
orta parmaginizla ¢eneyi hafifce asagi dogru itin.

« Kaf ucunun gukurcuga veya glotik agikhiga
girmediginden ve epiglotusa veya aritenoidlere
takilmadigindan emin olun. Kaf, hastanin posterior
faringeal duvarina dogru bastiriimalidir.

« Maske yerine oturdugunda direng hissedilir.

« Dudaklarin travmaya maruz kalmasini 6nlemek
icin yerlestirdikten sonra dudaklarin hasta tipu
ve disleri arasinda sikismadigindan emin olun.

YERLESTIRME SORUNLARI

« Pediyatrik hastalarda, yerlestirmede gticliik yasanmasi
halinde kismi rotasyonel teknik onerilir.

« Ambu AuraOnce'in yerlestirilmesi sirasinda 6kstrme ve
nefes tutma anestezinin yetersiz derinlikte oldugunu
gosterir. Soluma veya intravendz ajanlarla anesteziyi
hemen derinlestirin ve manuel solunumu baglatin.

+ Hastanin agzini maskeyi yerlestirmeye yetecek
kadar agamiyorsaniz hastanin anestezi seviyesinin
yeterli oldugunu kontrol edin. Bir asistandan ¢eneyi
asaglya dogru cekmesini isteyin ve agzin igine bak-
may! kolaylastirip maskenin pozisyonunu teyit edin.

« AuraOnce' yerlestirirken dilin arkasinda agi ayarlamada
zorluk yasarsaniz ug kismini damaga dogru bastirin,
aksi takdirde ug kendi tizerine katlanabilir veya
posterior farenkste diizensizlikle karsilasabilir (6rnegin
hipertropiye tonsiller). Kaf takildigi sirada diizelmez
veya kivrilmaya baslarsa maskeyi cikarip yeniden takin.
Tonsiller obstriksiyon durumunda maskenin ¢apraz
olarak hareket ettirilmesi 6nerilir.

3.4. Sabitleme

Gerekli goriiliirse AuraOnce'l hastanin yiiziine
yapiskan bant veya buna uygun bir mekanik tip
tutucuyla sabitleyin. @ Bir gazl bez isirma blokunun
kullanilmasi 6nerilir.

3.5. Sisirme

«  Maksimum 60 cmH,0 intra kaf basincina es deger
bir sizdirmazligi elde etmek icin tipl tutmadan, kafi
yeterli havayla sisirin. @ Maksimum hacmin sadece
yarisi sizdirmazlik saglamak icin yeterlidir. Maksimum
intra kaf hacimleri igin litfen Tablo 1'e bakin.

« Kaf basincini cerrahi prosedur sirasinda stirekli
olarak kaf basing 6lgeriyle izleyin. Bu, 6zellikle
uzun sireli kullanimlarda veya azot oksit gazlan
kullanildiginda 6nemlidir.

- Dogru yerlestirme icin asagidaki isaretleri kontrol
edin: Kaf sisirildiginde tiiptin disar dogru bir
miktar olasi hareketi, tiroid ve krikoid bélge
cevresinde boyunda diiz oval sislik olmasi veya agiz
boslugunda kafin gériinmemesi.

«  Maske, ilk li¢ veya dort nefes boyunca, farenkseye
yerlestiriimeden 6nce hafifce sizdirabilir.

Sizinti devam ederse AuraGain'in yeniden
takilmasinin gerekli oldugunu varsaymadan énce
yeterli anestezi derinligi oldugunu ve pulmoner
sisirme basinglarinin disuk oldugunu kontrol edin.

3.6. Dogru konumun dogrulanmasi

« Dogru yerlestirmede, st yemek borusu
sfinkterinde kafin ucuyla birlikte glotise karsi
sizintisiz bir sizdirmazlik saglanmalidir.

- Hasta tipundeki dikey ¢izgi hastanin burnuna
dogru anterior yonde olmalidir.

« AuraOnce, hastanin kesici disleri hasta tiptndeki
iki yatay cizginin arasinda oldugunda, dogru bir
sekilde yerlestirilir. @, madde 5. Hastanin kesici
disleri bu araligin disindaysa maskeyi yeniden
konumlandirin.
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« AuraOnce'in konumu kapnografi yoluyla, tidal
hacimdeki degisiklikler gozlenerek (6rn. ekspire
edilen tidal hacimde azalma), bilateral soluk sesleri
dinlenerek ve epigastriyum Uzerinde seslerin
olmamasi ve/veya ventilasyonla gégsiin yiikselmesi
gozlemlenerek degerlendirilebilir. AuraOnce'in
yanlis konumlandirildigindan stipheleniyorsaniz
¢ikarip yeniden takin ve anestezik derinligin yeterli
oldugundan emin olun.

« Anatomik olarak dogru konumun gérsel olarak teyit
edilmesi 6nerilir, 6rn. esnek bir skop kullanarak.

BEKLENMEYEN REGURJITASYON:

- Regurjitasyon yetersiz anestezi seviyesi nedeniyle
olusabilir. Reguirjitasyonun ilk belirtileri spontan
soluma, 6kstirme veya nefes tutma olabilir.

« Regurjitasyon durumunda oksijen sattirasyonu
kabul edilebilir seviyelerde kalirsa AuraOnce
¢ikarilmamalidir. Bu durum, hasta "bags asagi"
pozisyona alinarak yonetilmelidir. Gastrik iceriklerin
akcigerlere zorlanmamasi icin anestezik devreyi kisa
bir sireligine ayirin. Anestezi derinliginin yeterli
olup olmadigini kontrol edin ve uygunsa anesteziyi
intraven6z olarak derinlestirin.

« Maskenin hasta tliplinden ve agizdan emme
uygulayin. Trakeobronsiyal agaci emdirin ve esnek
bir skop kullanarak bronsu inceleyin.
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3.7. Diger cihazlar/Ekipmanlarla kullanim
ANESTEZi SiSTEMi VE VENTILASYON TORBASI
Maske spontan veya kontrollii solunum

icin kullanilabilir.

Anestezi sirasinda azot oksit kafin i¢ine yayilarak kaf
hacminin/basincinin artmasina neden olabilir. Kaf
basincini sadece yeterli sizdirmazhig saglayacak kadar
ayarlayin (kaf basinci 60 cmH,0 degerini asmamalidir).

Anestezik solunum sistemi, maskenin dénmesini
onlemek icin AuraOnce'a baglandiginda yeterli
sekilde desteklenmelidir.

SPONTAN VENTILASYONLA KULLANIM

AuraOnce, anestezinin cerrahi uyaran seviyesine uygun
olmasi ve kafin agiri sisirilmemesi durumunda ugucu
ajanlar veya intraveno6z anesteziyle kullanildiginda
spontan solunum yapan hastalar iin uygundur.

POZITiF BASINGLI VENTILASYONLA KULLANIM

Pozitif basingli ventilasyon uygulanirken sizdirmazligin

yeterli oldugundan emin olun. Sizdirmazhg:

iyilestirmek icin asagidakilerin yapilmasi 6nerilir:

- Bas cevirme veya traksiyon yoluyla AuraOnce'in
yerlesimini optimize edin.

« Kaf basincini ayarlayin. Hem diisiik hem de yiiksek
basinglari deneyin (koti kaf sizdirmazhgina ¢ok
dusiik veya cok yiiksek kaf basinci neden olabilir).

- Kaf cevresinde sizinti meydana gelirse maskeyi
¢ikarin ve anestezik derinligin yeterli oldugundan
emin olarak yeniden takin.

MANYETiIK REZONANS GORUNTULEME (MR)
AuraOnce MR icin glvenlidir.

3.8. Cikarma prosediirii

Cikarma islemi daima emme ekipmaninin ve

hizl trakeal enttibasyon olanaginin bulundugu bir
alanda yapilmalidir.

Doku travmasi ve larengospazm olusumunu
onlemek icin AuraOnce' kaf tamamen sisirilmis
haldeyken ¢ikarmayin.

3.9. Bertaraf
Kullanilmis Ambu AuraOnce' yerel prosediirlere uygun
olarak guivenli bir sekilde atin.

4.0. Teknik 6zellikler

Ambu AuraOnce, ISO 11712 Anestezi ve solunum
ekipmani - Supralarengeal hava yollari ve
konektorlerle uyumludur.



Pediyatrik Erigkin
Maske Boyutu #1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Hastanin agirhgi 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Maksimum intra kaf hacmi 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maksimum intra kaf basinci 60 cmH,0
Konektor 15 mm erkek (ISO 5356-1)
Maksimum cihaz boyutu* 4,5 mm 5,0mm 6,5mm 8,2 mm 8,5mm 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm
Sisirme Valfi Luer konik uyumlulugu 1SO 594-1 ve ISO 80369-7 uyumlu ekipmanla uyumlu Luer konik
Uygun depolama kosulu 10 °C (50 °F) ila 25 °C (77 °F)
Yaklasik maske agirhigi 109 149 209 28¢g 32¢9 449 639 779
Solunum hava yolunun i¢ hacmi 51+0,6ml 75+07ml | 109+06ml  138+04ml | 13,6+04ml | 194+0,6ml 273+0,5ml  33,1+05ml
150 11712 ek Cye gore blitenen basingadsisa 11 AL0 (RS SUTINC Soivds | oOiakcda 0 cakida b cakds 60 sk
Min. interdental bosluk 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Dabhili ventilator yol inalu lug 10,5+£06cm 123+0,7cm | 141+08cm 162+10cm 16,2+1,0cm | 182+11cm 204+12cm  21,8+13cm

Tablo 1: Ambu AuraOnce teknik ozellikleri.
* Maksimum alet boyutu, AuraOnce hasta tiipiinden gegirilecek bir cihazin uygun ¢apinin segilmesinde kilavuz olarak tasarlanmistir.

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

© Telif Hakki 2021 Ambu A/S, Danimarka. Tiim haklari saklidir.
Bu yayinin higbir bolumd, telif hakki sahibinin 6nceden yazili izni alinmadan fotokopi dahil olmak tizere higbir bigcimde ¢ogaltilamaz.
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1.1, TR & /5 &
Ambu AuraOnce J& F F1£ 5 MR 2 RREOS FE R,
RO TH B R SRR 5 S

1.2. P PR AR
Z A EEHINGNETE WAL,
AuraOnce it H T EREIREL,

1.3. HbriBH AR
EEHERAET] ESUEM 2 kg K PAEJLERISRA
BE,

1.4. 22 30E

1.5. IGRIES

145 EAGETTIT, R ikiE,

1.6. HHEA/MD

i\, FA ) Ambu AuraOnce FIESTE LA

YRR A Vo 6 B R 7 T,
TEPAE RIS
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s /N

1.

2.

AT RS OB E E IR T Lk
AR,

TEARIT LB IR, 5505 3.1 719
“E PRI AR H AR %™ SR
TTPIREMNR, ROVSRIEAN YT RE S BUR &
TSN R BRI, ANSR A
FAIE R AR RIS BRI, 162 fEH
%7 o

. BT AuraOnce J2—R AR, 1 777E Hifth &

E5 LRI, EEERAZERNT R

4. AuraOnce ANREfSESVE st G IR M KUK
5. TEFEAFNELH AuraOnce B, 1527/ J13d 1,

AT RE S BER LU,

. ERABERESATRER B — S

R A EE P ST A AR TORAE
FARE RS EEE T,

. EHER O Fs S A i 75 G

AuraOnce, 3|2 S BUSIERE K FIHZ I,

8. B/ EIEIEIT AuraOnce I THHE, KIS
BN (ET) BB RESW R AE, NS B0E
SRR,

9. —EM R, HAEKF AuraOnce FHTIRER A
I ETCTER IR A R,

10.M7 B (19 B A A E SRR, (B TR (o P D 2
SR EIER, i FE 02 B A
R 2R I S R E (IR ANES
ASTE) o JRURS: B s <
- ERIEHZENEE,

. REAMBE
(BFETEMIASE B EH)

- BA B EEssn G, aEURA. ]
BRI B BB RIIEERE. R ASAERE,
RZ > 10 &) MR E.

. FEREESWEE,

- BT MRRIEE, D RG2S (G B A iR
T 5 B 2 AL ) £ (B0, Fyed. 5 B W
FASTEER R T 15 =S A I MR ) o

o OB ORETARRERR AR B,



VA Y

1. VI7520. Vs A O TN R, JX R
W ™A FNRRY S SEE I
R, AR BRI R A AT RERIE I F1& 58
HE SRR

2. AT, 55K AuraOnce 54N ERIR 2 A
PR E, Ji g (i F JCilid AuraOnce P
RS o

3. BRI FIRATRENR, [FINH2 03t 2 08 ry %55,
HAMN#ET 60 cmH,0,

4. WAZE H A TART A< 1) R E SO 2 38
%, I B RS T B CE. SR AL
A AuraOnce, DARFFIH &8,

5. W B SRS BT A IE R DU,
55 BT SOE IR 2 AT L,

1.7. BEA RS
I 28 ) o 5 A A R s 7 (AR I

2 PRI, I IR ) R ER RS RN, (A e it/
O LN HEZT VDY EE SN

1.8, JEATER I

QR RAE R (o AR PP ™ B i, R R i
PR & 1T S S, IEAGNER R AR
M,

2.0. BEEF UL

AuraOnce J& K — R TC MRS, 1 —HRAE Lo
AR RERN D i B EHEHR, rNEN kR
I ER T, MITE SRR 7SR
o BRIE S HRIAIFCER, H HE AN EE R
WEO, EFEASLIETE  BERRAN L, BRI
Uity SR A T AR

AuraOnce 1 8 FUR[E R ST, AuraOnce (1 ZLH
WmE @ A,

[#l1 (348 1i7): AuraOnce #RFFHER :

10K 2. BEEE; 3. 6% 4. ILER;

5. FASEE; 6. FIANHE; 7. NERESIEBE
FRFRE S,

MES I TIRFRKSE, B0 AR,

8 2 (438 ¥7): AuraOnce FX}F AuraOnce #
PR bR i TE A

AuraOnce #ff: 1. A SERE;

2. RSPHRIE; 3. 8A0F M ; 4. BB

5. A AFRICHIE R R ; 6. 1280,

fEdl bRk s A BIE; B.SE; CRRIE;
D. FUKECE ; E. 74 FOIRC; G 2K
H. &85 1L&; ) A1 K 80; LI,

55 HAth B Ve S5 A

AuraOnce A 5 DA RIS FL B :

o JESIRE S 150 5356-1 ARIER 15 mm HEF
- RIEEHEE; RENF R S E,
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- HARBHE AR 6 % HEFZ BRI 38, HibrR i
6 % HET /RIS T, KR T Al
SE,

T I B S P BRI, FEAR A AT RS IO A HL
B R4T,

FRRERGMTIEER, HEIR

3.0. P WA

3.1. BRI RGeS TIE

JRRIp 2

Ambu AuraOnce B ZMRFE R, & H T AR
HNEH,

T LE B, B RGR ) LE RS BT T kA
F{# ] Ambu AuraOnce,

TS R RIE BN ES 4.0 5 (IUAR) 2R 1 Y RK
EENE,
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AURAONCE Fi#%
WS4 A Ambu AuraOnce &5 WA TFE, DL
S UN IR URCEAN

/IWDETR AuraOnce, (K2 AT BE S BAITIREORIT,
FRRAMIRBLE AP bt

FIFFRI e B R R RR R SO, R
EE TR, 1FFE Ambu AuraOnce,

IR AuraOnce B3 [EMIHUE, aZEL, &
IR DI 03 AREIER I, BRI %,

WIREERRITECNEE LICT,

AR AT E BTN T, LR A E
AIRRBIFRA:, 412 AuraOnce HZEBRHTIR,
B,

1 AuraOnce INEZSE RN UG, MRKEE
ERREG ARSI, IR 1 s
SENEEAR REXRTERRTANLHE, B
B, S E T RSP A A s A
LR, AR ER

3.2. ffiHHER

ARG

o CHEREN N EREHETCE R (a0, —5
TR, (HETEFHE HICRRG, W EREE 2T
A, TR PR FE S AR A B S Do

o AR, BRI G RIERAICE K=
7, MR KA T

o FhfEFEETEH Ambu AuraOnce,

o RS S A AR R

o TERRNAT, KRR (B R RIR) KRS 2
i, 7 AE 538 AR A 1 RRIR K A R R 1%
NN RN

o BB SKHR I R, ISR, T EE A TRE
FHE RO E (B “MRRIRAL”) o

3.3.fiA

< UImsER S,

. HHEN T RERENREEL, SEBEHE
B, =ANFHERE REREE I, B R
%, 5~ HFMBAERE LT T @.

o CHEEN SRR BRI L OIS EEYE
B LT )



- BNVEEIIH RN B, RS HARSHR(E - T

TRRIR A N LR T AR, M — A TIF Hk,

- HBREBEISNAZHASIROSA T,

WARSRIESREFIRIR L. ERN EAE B
FA i IREE |

- MRERROLIG, SERERIE A,
- AJE, BRNEERA FERERENT k2

IFl, DASAR 4 IR o

3.4. e

DB, (R BOE & R RIS 4244
AuraOnce [EI7E 1£ B # T, @) BEUE AL IR
a,

35%%

RERESE, A RO ERE <

ST, MY TR 60 cmH,0 BTN %,
(© JBH, NP K7 SR LIt -

- BEWE ENEESNARTEEE 8T,
- BEYIFAT BEREENMNIOKTFRZ AN,

1 AuraOnce EIEREAN. @), 5 5 T, WHRE
HE I A T, T EETE AR

- FE SRR (BN TR R ) |

AT AR 75 5 1 - 38 T 7 5 DA% /R L
SES IR B, AT AuraOnce BN E
HEATIEAS, QnSRAEPREE AuraOnce 1 B ANIEH,
IHBCRIFEFA, HARFREIRRE 215,

. WBHE TREAEENTR, o EESORIT BRI E R, 40 R

X URHERE, G0 SicE R, HESCR AR 7 e
iR,

+ Ambu AuraOnce 1 A B[R] AT BECRN B < 2 BH JRR

BRIRIE AN - PR N BRI 5 245 70 S BTN
JRRBE, FF IR FEiE <o

- WERTCHEFMTITEE B AN, E AR

HRA TR, LB Fam R h, DUE
THEEN PR, b = AhE,

o HFHELATESREA AuraOnce IR0 5 L5 HEY

A, TER SRR ETERS L, TR0, SomATRES A 1T
i, sE BRSNS, GIaNEEmbki. W
REFALMAJGTTEL TR E, EH
MR EEIFEHTI . AN SRAFTE PR IRREZE, O
FR B,

- EFARERET, HEREEN RS RNERE

T1o TEASIRY (R P AL — S = SRR, 3
—RIENEE,

- AEUTER, BRERGIER: BN,

FRPRBRAN IR B oL o Bl 350 R A7 A2 - W L T e
FIRIN, B0 M rh B ARSI BTN, ATRe I
LIV E N

o ) =PRI, W B T RE SRR R, AR5

FRETEMEIRALE, W A IAE R, A6 7 AR IR
FERE A, I B SRS R EHAL, A
Ja R RS A LEEHEA AuraOnce,

3.6. S EIEMIAIE
- IEHRE G, MAEEESLmAL T L RIEELAL

Ak, M5 7 [ T RTE R

PEPBL B,

HOMR i :

St P RE 2 F T BRI A2 5 2R,
SRIAIE—EIKATREE B LRTIR, EMERRE<o

o WREAERR, BRI RIHERT K

S, WIARREL R AuraOnce, @I ¥ B BT
TSR RRDRE TR, A W T R [, DA

G B P TOE NI, JE X4, A2 RRI TR RS 2
RS, FHE I ER K SR AR

- IR R A AR S TR, AR

BB MR NS BT &S UE,
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3.7. 55 HAth 350/ B S AL A
PR GUAIE R
ZMEE AT T A el E

TERREHIE, — S R e BEIEES,
SHREETSE/ENEK WHTEEET,
fEHRI B ENE Y B BROR (B L AR @
60 cmH,0),

T AuraOnce I, JRIFITIR RGEL AT EI 78 7 <
1, DARE 57 MR B B e

18 3B E

AuraOnce & &5 1R R PEL RIS I RIRC & T
H R A EE, AR RRE 2 DALCE T AR
FHEFART LS.

HEEESE SR

{6 FA IE 3@ S, FROR B 3 BT, 0T IR BB
SR, BEUCRE A R e -

-l SKERFE N B S [LE AuraOnce AITREL,
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- ENEREN, 2R EIRRIE SR KD
(BREEMEMRER HEHEE I R0
IR,

o WREREE RS, MBCRMREHEEA,
IS R BRI 72 A

WAL HERA% (MR)
AuraOnce JEREIIRAUG L 25 fho

3.8. BERFT
55 WATE TR I8 B AT s A A 5 18t T R DX St
TBFR.

HEEREZETSNIENR R, IEZECT AuraOnce,
DAR 12 ER O R e,

3.9. b E
T4 IR Y AR 2 24k B I Ambu AuraOnce,

4.0. HiA R
Ambu AuraOnce fF 4 1SO 11712 FREFFIMEIR % -
M b A A S



/N JRA
W B RS #1 #1% #2 #2% #3 #4 #5 #6
IBHWE 2-5kg 5-10kg 10 -20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg >100 kg
BREENT R 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40ml 50 ml
BAREENE 60 cmH,0
%3k 15 mm 233k (1SO 5356-1)
R R 4.5 mm 5.0 mm 6.5 mm 8.2 mm ‘ 8.5 mm ‘ 9.5 mm 11.0 mm 11.0 mm
FEAUR RSk AT RS AT E 150 594-1 F11SO 80369-7 1% #5
& YRR TE 5 A 10 °C (50 °F) & 25 °C (77 °F)
W ¥ RORBE o ik 109 149 209 289 329 449 639 779
GBI R S Ut 5.1+0.6ml 7.5+0.7 ml 109+ 0.6 ml 13.8+ 0.4 ml 13.6+ 0.4 ml 19.4+0.6ml 27.3+05ml 33.1+0.5ml
150 11712 ik C i 0.3 cmH,0 0.2 cmH,0 0.2 cmH,0 0.2 cmH,0 0.3 cmH,0 0.3 cmH,0 0.2 cmH,0 0.2 cmH,0
SRS (15 F+/53 i) (15 FH/5350) (30 Fh/43BhiR) (30 FH/53Bhi) (60 FH/53 5t (60 FH/53 i) (60 F+/53BhiR) (60 FH/535hir)
T2/ Ui Il )RR 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
PR B B G 10.5+0.6 cm 123+0.7cm 14.1 £0.8cm 162+ 1.0cm 162+1.0cm 182+ 1.1cm 204+1.2cm 21.8+13cm

7 1: Ambu AuraOnce #if%.

* RAFEI T HTEZEL AuraOnce BE TR E T EIE H 12 A IRITIEE- 15

https://www.ambu.com/symbol-explanation F#2fE T 2ERFF S LK,

© WA 2021 Ambu A/S, Denmark. {48 FF G HLF,
RENRBFIA B H S TIEYFRT, K15 DMEAE & HIA SRR 5y, S E,
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