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1.1. Beoogd gebruik/Gebruiksindicaties

De Ambu AuraOnce is bedoeld voor gebruik

als alternatief voor een gezichtsmasker voor

het verwerven en behouden van de controle

over de luchtweg tijdens routineuze en
noodanesthesieprocedures bij nuchtere patiénten.

1.2. Beoogde gebruikers en gebruiksomgeving
Medisch personeel gespecialiseerd in
luchtwegbehandeling.

AuraOnce is bedoeld voor gebruik in een
ziekenhuisomgeving.

1.3. Beoogde patiéntenpopulatie
Volwassen en pediatrische patiénten vanaf 2 kg die in

aanmerking komen voor een supraglottische luchtweg.

1.4. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.5. Klinische voordelen
Houdt de bovenste luchtweg open om het doorlaten
van gassen mogelijk te maken.
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1.6. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Voorafgaand aan het inbrengen is het van

essentieel belang dat alle medische professionals

die Ambu AuraOnce gebruiken, bekend zijn met de
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, indicaties en
contra-indicaties in de Gebruiksaanwijzing.

WAARSCHUWINGEN A

1. Het product is uitsluitend bedoeld voor
gebruik door medisch personeel gespecialiseerd
in luchtwegbehandeling.

2. Inspecteer het product altijd visueel en
voer na het uitpakken en véér gebruik altijd
een werkingstest uit volgens hoofdstuk 3.1
Voorbereiding véor gebruik, aangezien defecten
en vreemde voorwerpen kunnen leiden tot
geen of verminderde beademing, schade aan
het slijmvlies of infectie van de patiént. Gebruik
het product niet als een van de stappen in
Voorbereiding véér gebruik mislukt.

3. Gebruik de AuraOnce niet opnieuw bij een
andere patiént, aangezien het een hulpmiddel
voor eenmalig gebruik is. Hergebruik van een
verontreinigd product kan leiden tot infectie.

4. De AuraOnce beschermt de luchtpijp of longen
niet tegen het risico van aspiratie.

. Gebruik geen overmatige kracht bij het

inbrengen en verwijderen van de AuraOnce,
aangezien dit kan leiden tot weefseltrauma.

. Het cuffvolume of de cuffdruk kan veranderen

in de aanwezigheid van stikstofoxide, zuurstof
of andere medische gassen, wat kan leiden tot
weefseltrauma. Zorg ervoor dat de cuffdruk
tijdens de chirurgische ingreep continu

wordt bewaakt.

. Gebruik de AuraOnce niet in de aanwezigheid

van lasers en elektrocauterisatieapparatuur,
omdat dit kan leiden tot brand in de luchtwegen
en brandwonden aan weefsel.

. Voer geen directe intubatie met behulp van de

AuraOnce uit, aangezien de endotracheale (ET)
slang vast kan komen te zitten, wat leidt tot
onvoldoende beademing.

. Over het algemeen mag de AuraOnce alleen

worden gebruikt bij patiénten die grondig
bewusteloos zijn en geen weerstand bieden
tegen hetinbrengen.



10.Het totale complicatiepercentage voor larynx-
maskers is laag, maar de gebruiker moet pro-
fessioneel beoordelen of het gebruik van een
larynxmasker geschikt is. De volgende patiénten
lopen een hoger risico op ernstige complicaties,

waaronder aspiratie en onvoldoende beademing:

- Patiénten met obstructie van de bovenste
luchtwegen.

« Niet-nuchtere patiénten (inclusief die
gevallen waarin nuchterheid niet kan
worden bevestigd).

- Patiénten met bovenste gastro-intestinale
problemen (bijv. oesofagectomie, hiatale
hernia, refluxziekte van de maag-darm,

morbide obesitas, zwangerschap > 10 weken).

- Patiénten die hogedrukbeademing
nodig hebben.

- Patiénten met een faryngeale/laryngeale
pathologie die de anatomische pasvorm
van het masker mogelijk bemoeilijken
(bijv. tumoren, radiotherapie tot aan de nek
met betrekking tot de hypofarynx, ernstig
orofaryngeaal trauma).

« Patiénten met onvoldoende mondopening
om het inbrengen mogelijk te maken.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. U mag dit hulpmiddel niet weken, spoelen
of steriliseren; dergelijke procedures kunnen
schadelijke resten achterlaten of storing van het
hulpmiddel veroorzaken. Het ontwerp en het
gebruikte materiaal zijn niet compatibel met
conventionele reinigings- en sterilisatieprocedures.

2. Controleer véor gebruik altijd op compatibiliteit
tussen de AuraOnce en het externe hulpmiddel
om te voorkomen dat hulpmiddelen niet door
het lumen van de AuraOnce kunnen worden
doorgevoerd.

3. De cuffdruk moet zo laag mogelijk worden
gehouden terwijl er toch voldoende afdichting
is en mag niet hoger zijn dan 60 cmH,0.

4. Alle tekenen van luchtwegproblemen of
ontoereikende beademing moeten regelmatig
worden gecontroleerd en de AuraOnce moet zo
nodig worden verplaatst, opnieuw ingebracht of
vervangen om een doorgankelijke luchtweg in
stand te houden.

5. Controleer de doorgankelijkheid van
de luchtweg altijd na elke verandering in
de hoofd- of nekpositie van de patiént.

1.7. Mogelijke bijwerkingen

Het gebruik van larynxmaskers gaat gepaard met
geringe bijwerkingen (bijv. keelpijn, bloedingen,
dysfonie, dysfagie) en belangrijke bijwerkingen (bijv.
regurgitatie/aspiratie, laryngospasme, zenuwletsel).

1.8. Algemene opmerkingen

Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als
gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident
is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw
nationale autoriteit.

2.0. Beschrijving van het apparaat

AuraOnce is een steriel larynxmasker voor eenmalig
gebruik dat bestaat uit een gebogen patiéntslang
met een opblaasbare cuff aan het distale uiteinde. De
cuff kan worden opgeblazen via het terugslagventiel,
zodat de geleidingsballon de opblaas-/leegloopstatus
kan aangeven. De cuff vormt zich naar de contouren
van de hypofarynx en met het lumen naar de
larynxopening van de patiént gericht. Het uiteinde
van de cuff drukt tegen de sfincter van de bovenste
oesofagus en het proximale uiteinde van de cuff rust
tegen de onderkant van de tong.

AuraOnce is verkrijgbaar in 8 verschillende maten.

De hoofdcomponenten van AuraOnce zijn te zien
in afbeelding (7).
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Afbeelding 1 (pagina 8): Overzicht van
AuraOnce-onderdelen:

1. Connector; 2. Patiéntslang; 3. Cuff;

4. Terugslagventiel; 5. Geleidingsballon;

6. Geleidingsslang; 7. Nominale lengte van het
interne beademingstraject®.

*Zie tabel 1 voor de nominale lengte in centimeters.

Afbeelding 2 (pagina 8): Juiste positie van

de AuraOnce ten opzichte van AuraOnce-
onderdelen en anatomische oriéntatiepunten
AuraOnce-onderdelen: 1. Opblaasbare cuff;

2. Maataanduiding; 3. Ventilatieopening;

4. Beademingsweg; 5. Normale diepte van
insteekmarkeringen; 6. Machine-uiteinde.

Anatomische oriéntatiepunten: A. Slokdarm;

B. Trachea; C. Cricoide ring; D. Schildklierkraakbeen;
E. Stembanden; F. Larynxinlaat; G. Epiglottis;

H. Hyoide bot; I. Tong; J. Buccale holte;

K. Nasofarynx; L. Snijtanden.

COMPATIBILITEIT MET ANDERE APPARATEN/
APPARATUUR

De AuraOnce kan worden gebruikt in combinatie met:

« Beademingsapparatuur; 15 mm conische
aansluitingen conform ISO 5356-1.
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- Apparaten voor het beheer van de luchtwegen;
bronchoscopen en wisselkatheters*.

« Andere accessoires; standaard 6 % conische
Luer-spuit, manometer met standaard 6 %
conische Luer-connector, smeermiddel op
waterbasis, zuigkatheter.

Zorg er bij gebruik van instrumenten door het
masker voor dat het instrument compatibel en goed
gesmeerd is voordat u het inbrengt.

*Zie tabel 1 voor informatie over de maximale
instrumentmaat.

3.0. Productgebruik

3.1. Voorbereiding voor gebruik

SELECTIE VAN MATEN

Ambu AuraOnce is verkrijgbaar in verschillende
maten voor gebruik bij patiénten met verschillende
gewichten.

Voor pediatrische patiénten wordt het aanbevolen
dat Ambu AuraOnce wordt gebruikt door een
medische professional die vertrouwd is met
pediatrische anesthesie.

Zie de selectierichtlijnen en max. intracuff-druk in
tabel 1, hoofdstuk 4.0. (Specificaties).

INSPECTIE VAN AURAONCE

Draag altijd handschoenen tijdens de voorbereiding
en het inbrengen van de Ambu AuraOnce om
besmetting tot een minimum te beperken.

Ga voorzichtig met de AuraOnce om, omdat het
product kan scheuren of er kan een gat in komen.
Vermijd contact met scherpe of puntige voorwerpen.

Controleer vooér het openen of de verzegeling van
de zak intact is en gooi de Ambu AuraOnce weg als
de verzegeling van de zak is beschadigd.

Controleer de AuraOnce zorgvuldig op schade,
zoals perforatie, krassen, sneden, scheuren,
losse onderdelen, scherpe randen enz.

Zorg ervoor dat de cuffbeschermer van de cuff is
verwijderd.

Controleer of de binnenkant van de patiéntslang
en de cuff vrij zijn van verstoppingen en losse
onderdelen. Gebruik de AuraOnce niet als deze
geblokkeerd of beschadigd is.



Laat de cuff van de AuraOnce volledig leeglopen.
Controleer de cuff na het leeglopen grondig op
rimpels of vouwen. Blaas de cuff op tot het in tabel 1
aangegeven volume. Controleer of de opgeblazen cuff
symmetrisch en glad is. Er mogen geen uitstulpingen
of tekenen van lekkage in de cuff, de geleidingsslang
of -ballon voorkomen. Laat de cuff voor het inbrengen
weer leeglopen.

3.2. Voorbereidingen voor gebruik
VOORBEREIDING VOOR HET INBRENGEN

Laat de cuff volledig leeglopen, zodat de cuff plat
is en geen rimpels bevat, door de cuff op een plat
steriel oppervlak (bijv. een stuk steriel gaas) te
drukken terwijl u het hulpmiddel tegelijkertijd met
een injectiespuit@ leeg laat lopen.

Smeer de posterieure tip van de cuff voér het
inbrengen door een steriel smeermiddel op
waterbasis op het distale posterieure oppervlak
van de cuff aan te brengen.

Zorg dat u altijd een reserve Ambu AuraOnce bij de
hand hebt.

Voorzie het hulpmiddel van tevoren van zuurstof
en gebruik standaard bewakingsprocedures.

Controleer of het anesthesieniveau (of het
bewustzijnsverlies) toereikend is voordat u probeert
het instrument in te brengen. De inbrenging moet
succesvol zijn op hetzelfde anesthesieniveau dat
geschikt is voor tracheale intubatie.

Het hoofd van de patiént moet worden uitgestrekt
met flexie van de nek in een positie die gewoonlijk
wordt gebruikt voor tracheale intubatie (d.w.z. 'de
snuffelpositie’).

3.3.Inbrengen

Gebruik geen overmatige kracht.

Houd de patiéntslang met de duim op de verticale
lijn dicht bij het machine-uiteinde van de patiénts-
lang en drie vingers geplaatst aan de tegenoverlig-
gende zijde van de patiéntslang. Plaats uw andere
hand onder het hoofd van de patiént (2).

Zorg dat het uiteinde van de cuff omhoog duwt,
tegen het harde gehemelte aan, en druk de cuff er
plat tegenaan @

Controleer of de tip van de cuff plat tegen het
gehemelte is gedrukt voordat u verdergaat - duw
de kaak voorzichtig omlaag met uw middelvinger
om de mond verder te openen.

Zorg ervoor dat de tip van de cuff nietin de
valleculae of de glottische opening komt en

niet vast komt te zitten tegen de epiglottis of de
arytenoiden. De cuff moet tegen de posterieure
faryngeale wand van de patiént worden gedrukt.
Wanneer het masker op zijn plaats zit, wordt
weerstand gevoeld.

Zorg er na het inbrengen voor dat de lippen niet
vast komen te zitten tussen de patiéntslang en de
tanden om trauma aan de lippen te voorkomen.

INBRENGPROBLEMEN

Voor pediatrische patiénten wordt een gedeeltelijke
draaitechniek aanbevolen in geval van problemen
met de plaatsing.

Hoesten en adem inhouden tijdens het inbrengen
van de Ambu AuraOnce wijst op onvoldoende
anesthesiediepte — Verdiep de anesthesie
onmiddellijk met inhalatie- of intraveneuze
middelen en start handmatige beademing.

Als u de mond van de patiént niet voldoende kunt
openen om het masker in te brengen, controleer
dan of de patiént voldoende onder narcose is.
Vraag een assistent om de kaak naar beneden

te trekken, zodat u gemakkelijker in de mond

kunt kijken en de positie van het masker kunt
controleren.
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« Als het tijdens het inbrengen van de AuraOnce lastig
is om langs de hoek aan de achterkant van de tong
te manoeuvreren, drukt u de tip stevig op het
gehemelte, anders kan de tip dubbelvouwen of
een onregelmatigheid in de posterieure farynx
vertonen, bijv. hypertrofie van de keelamandelen.
Als de cuff niet plat ligt of tijdens het inbrengen
begint te krullen, trekt u het masker terug en
brengt u het opnieuw in. In het geval van een
tonsillaire obstructie wordt een diagonale
beweging van het masker aanbevolen.

3.4. Bevestiging

Bevestig de AuraOnce zo nodig met plakband of een
daarvoor geschikte mechanische slanghouder op het
gezicht van de patiént. @ Het wordt aanbevolen om
een gaasbijtblok te gebruiken.

3.5.Opblazen

+ Vul de cuff zonder de slang vast te houden met
precies voldoende lucht voor een afsluiting die
gelijk is aan een druk in de cuff van maximaal
60 cmH,0. @Vaak is slechts de helft van het
maximale volume voldoende om een afdichting
te verkrijgen - raadpleeg tabel 1 voor maximale
intracuffvolumes.
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Controleer de cuffdruk continu tijdens de
chirurgische ingreep met een cuffdrukmeter.

Dit is vooral belangrijk bij langdurig gebruik of

bij gebruik van stikstofoxidegassen.

Let op de volgende tekenen van correcte plaatsing:
De mogelijke licht naar buiten gerichte beweging
van de slang bij het vullen van de cuff,

de aanwezigheid van een gladde ovale zwelling in
de nek rond de schildklier en het cricoide gebied,
of geen cuff zichtbaar in de mondholte.

Het masker kan de eerste drie of vier ademhalingen
enigszins lekken voordat het in de farynx op zijn
plaats tot rust komt. Als de lekkage aanhoudt,
controleert u of er voldoende anesthesiediepte is
en of de pulmonale opblaasdruk laag is voordat u
ervan uitgaat dat het opnieuw inbrengen van de
AuraOnce noodzakelijk is.

3.6. Verificatie van de juiste positie

Een correcte plaatsing moet leiden tot een lekvrije
afdichting tegen de glottis met de tip van de cuff
bij de sfincter van de bovenste slokdarm.

De verticale lijn op de patiéntslang moet anterieur
gericht zijn op de neus van de patiént.

De AuraOnce is correct ingebracht wanneer de
snijtanden van de patiént zich tussen de twee
horizontale lijnen op de patiéntslang bevinden.
@, item 5. Verplaats het masker als de snijtanden
van de patiént zich buiten dit bereik bevinden.

De positie van de AuraOnce kan worden
beoordeeld door capnografie, door observatie

van veranderingen in het teugvolume (bijv. een
vermindering van het uitgeademde teugvolume),
door ausculteren van bilaterale ademgeluiden en
het ontbreken van geluiden boven het epigastrium
en/of het omhoog gaan van de borstkas door

de beademing. Als u vermoedt dat de AuraOnce
verkeerd is geplaatst, verwijdert u het en

brengt u het opnieuw in - en zorg daarbij dat

de anesthesiediepte voldoende is.

Een visuele bevestiging van de anatomisch correcte
positie wordt aanbevolen, bijv. door het gebruik
van een flexibele endoscoop.

ONVERWACHTE REGURGITATIE:

Regurgitatie kan worden veroorzaakt door
onvoldoende anesthesie. De eerste tekenen van
regurgitatie kunnen spontane ademhaling,
hoesten of adem inhouden zijn.



« Als er regurgitatie optreedt en de zuurstofverzadiging
op een aanvaardbaar niveau blijft, mag de AuraOnce
niet worden verwijderd. Er moet iets aan gedaan
worden door de patiént in een 'hoofd-omlaag'-
positie te plaatsen. Koppel het anesthesiecircuit
even los, zodat de maaginhoud niet de longen in
wordt geforceerd. Controleer of de anesthesiediepte
voldoende is en verdiep de anesthesie zo nodig
intraveneus.

- Breng afzuiging aan via de patiéntslang van het
masker en via de mond. Zuig de tracheobronchiale
boom op en inspecteer de bronchién met behulp
van een flexibele endoscoop.

3.7. Gebruik met andere apparaten/Apparatuur
ANESTHESIESYSTEEM EN BEADEMINGSBALLON
Het masker kan zowel voor spontane als voor
gecontroleerde beademing worden gebruikt.

Tijdens de anesthesie kan zich stikstofoxide in de cuff
verspreiden, waardoor het volume/de druk van de cuff
toeneemt. Pas de cuffdruk net genoeg aan om een
goede afdichting te verkrijgen (de cuffdruk mag niet
hoger zijn dan 60 cmH,0).

Het anesthesiebeademingssysteem moet voldoende
worden ondersteund wanneer het op de AuraOnce is
aangesloten om draaien van het masker te voorkomen.

GEBRUIK MET SPONTANE BEADEMING
AuraOnce is geschikt voor spontaan ademende
patiénten wanneer het masker wordt gebruikt met
vluchtige middelen of intraveneuze anesthesie op
voorwaarde dat de anesthesie voldoende is om het
niveau van chirurgische stimulus te evenaren en de
cuff niet te hard wordt opgeblazen.

GEBRUIK MET POSITIEVE-DRUKBEADEMING

Zorg er bij positieve-drukbeademing voor dat

de afdichting voldoende is. Om de afdichting te

verbeteren, wordt het volgende aanbevolen:

« Optimaliseer de plaatsing van de AuraOnce door
het hoofd te draaien of door tractie.

« Pas de cuffdruk aan. Probeer zowel een lagere als
een hogere druk uit (een slechte afdichting van de
cuff kan worden veroorzaakt door een te lage of te
hoge druk op de cuff).

« Als er lekkage rond de cuff optreedt, verwijdert
u het masker en plaatst u het opnieuw terwijl u

ervoor zorgt dat de anesthesiediepte voldoende is.

MRI (MAGNETIC RESONANCE IMAGING)
AuraOnce is MRI-veilig.

3.8. Procedure voor verwijderen

Verwijdering moet altijd worden uitgevoerd in een
ruimte waar afzuigapparatuur en de faciliteit voor
snelle tracheale intubatie beschikbaar zijn.

Verwijder de AuraOnce niet met de cuff volledig
opgeblazen om weefseltrauma en laryngospasme
te voorkomen.

3.9. Afvalverwerking
Voer de gebruikte Ambu AuraOnce op veilige wijze af
volgens de lokale procedures.

4.0. Specificaties

De Ambu AuraOnce is in overeenstemming met
1SO 11712 Anesthesie- en ademhalingsapparatuur -
Supralaryngeale luchtwegen en connectors.
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Pediatrisch Volwassene
Maskermaat #1 #1%2 #2 #2Y2 #3 #4 #5 #6
Gewicht van de patiént 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Maximaal intracuffvolume 4ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maximale intracuffdruk 60 cmH,0
Connector 15 mm mannelijk (ISO 5356-1)
Maximale instrumentgrootte* 4,5 mm 5,0 mm 6,5mm ‘ 8,2 mm ‘ 8,5mm ‘ 9,5 mm 11,0 mm 11,0 mm
Compatibiliteit van het opblaasventiel met Luer-kegel compatibel met apparatuur die voldoet aan I1SO 594-1 en I1SO 80369-7
de luer-kegel
Geschikte opslagomstandigheden 10 °C (50 °F) tot 25 °C (77 °F)
Geschatte gewicht van het ' 109 149 209 289 329 449 63g 779
Intern volume van beademingstraject 51+06ml | 75+0,7ml | 109+0,6ml 138+04ml 13,6+04ml | 194+06ml | 273+05ml | 33,1+0,5ml
Drukdaling zoals bepaald volgens 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 bijlage C bij 15 I/min bij 15 I/min bij 30 I/min bij 30 I/min | bij601/min | bij60|/min | bij60|/min | bij60 |/min
Min. Opening tussen tanden 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
E:::e":";';s':f:;‘c’:" hetinterne 10,5£06cm | 123£07cm 141£08cm 162£10cm 162+10cm | 182+11cm 204%12cm | 21,8+13cm

Tabel 1: Specificaties voor Ambu AuraOnce.

* De maximale instrumentgrootte is bedoeld als leidraad voor het selecteren van de juiste diameter van een hulpmiddel dat door de patiéntslang van de AuraOnce moet worden gevoerd.

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op https://www.ambu.com/symbol-explanation
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