


Symbol UK
acnion M) ) @ @] EB B
en Medical Device | MR safe Sterilized using Do not use if Country of UK Conformity UK Responsible | Importer
irradiation the product manufacturer Assessed Person (For products
Single sterile sterilization barrier imported into
barrier system or its packaging is Great Britain only)
damaged
bg MepguuymnHcko besonacHo CrepunusupaHo He usnonssaite, HvpxaBa Ha OueHeHo 3a OtrosopHo nuue | BHocuten
nspenve 3a pabota s ypes obnbyBaHe aKo cTepunusa- npowssoanTensa | cboTBeTcTBMe 3a | 3a ObeanHeHoTo | (Camo 3a npoay-
MarHuTHo- EavHWuHa cTepunHa | uMoHHaTa 6apuepa O6epviHeHOTO Kpancreo KTV, BHECEHU BBB
pe3oHaHCHa 6apviepHa cucTemMa | Ha NPOAYKTa unn Kpancreo Benuko6puTaHus)
cpepa HerosaTa onakoBKa
ca noBpeAeHu
cs Zdravotnicky MR bezpecny | Sterilizovano Prostiedek Zemé vyrobce | Posouzenishody | Odpovédnd Dovozce
prostiedek zéfenim nepouzivejte, s predpisy Velké | osoba ve Velké (Pouze pro
Systém jedné pokud doslo k Britanie Britanii produkty dovazené
sterilni bariéry naruseni sterilni do Velké Britanie)
bariéry nebo
k poskozeni obalu
da medicinsk MR-sikker Stralesteriliseret Produktet ma ikke Producentland | Den britiske Ansvarshavende | Importer
udstyr Enkelt sterilt anvendes, hvis overensstemmel- | i UK (Kun for produkter
barrieresystem dets sterile barriere sesvurderings- importeret til
eller emballagen er maerkning Storbritannien)

beskadiget




Symbol UK
) @ ] 6B B
de Medizinprodukt | MR-sicher Mit Bestrahlung Verwenden Sie Produktions- Konformitét fir | Verantwortliche | Importeur
sterilisiert das Produkt land das Vereinigte Person im (Nur fir nach
Einzel- nicht, wenn die Koénigreich Vereinigten GroBbritannien
Sterilbarrieresystem | Sterilbarriere oder gepruft Koénigreich importierte
die Verpackung Produkte)
beschadigt ist
el latpo- Ac@alég yla Anoaotelpwpévo pe | Mnv To xpnotgomol- | Xwpa Me motomoinon | Appodio Elcaywyéag
TEXVOAOYIKO MR xprion aktivoBoliag | noete v o ppay- KOTAOKEVOOTH | CUMHOPOWONG TPOOWTO (Mévo yia mpoidvta
TPOIOV Eviaio ocUotnpa HOG amooTEipwong HB Hvwpévou oV €l0dyovTal oTn
@paypov Tou MPOIGVTOG A N Baotheiou Meydahn Bpetavia)
amooTeipwong OUOKELACIa TOU
EXEL KATAOTPAPEI
es Producto Compatible Esterilizado No lo utilice sila Pais de origen Conformidad Persona Importador
sanitario con RM mediante barrera de esterili- del fabricante evaluada del responsable en (Unicamente
irradiacion zacion del producto Reino Unido el Reino Unido para productos
Sistema de barrera | o su embalaje estan importados
estéril simple danados a Gran Bretana)
et Meditsiiniseade | Sobib MRT- Steriliseeritud Arge kasutage Tootja riik Uhendkuningriigi | UK vastutav isik | Importija
seadmetega kiirgusega toodet, kui selle vastavus- (Ainult
kasutamiseks | Uhekordne steriilne | sterilisatsioonibar- hinnanguga Suurbritanniasse
barjaarististeem jaar voi pakend on imporditud
kahjustunud toodetele)




Symbol UK
acnion M) ) @ ] 6B B
fi Laakinndllinen | MRI- Steriloitu Ala kayts, jos tuot- | Valmistusmaa UKCA-merkintd | UK Maahantuoja
laite turvallinen sateilyttamalla teen sterilointisuoja vastuuhenkilo (Koskee vain
Yksinkertainen ste- | tai sen pakkaus on Iso-Britanniaan
riili sulkujérjestelmd | vaurioitunut tuotavia tuotteita)
fr Dispositif Compatible Stérilisation Ne pas utiliser Pays du Marquage UKCA | Responsable Importateur
médical avec I'IRM par irradiation si la barriere de fabricant Royaume-Uni (Pour les produits
Systéme de barriére | stérilisation ou importés en
stérile simple I'emballage est Grande-Bretagne
endommagé(e). uniquement)
hr Medicinski Sigurno za Sterilizirano Ne upotrebljavajte | Zemlja Ocijenjena Za UK odgovara | Uvoznik
uredaj upotrebu uz zratenjem ako su sterilizacijska | proizvodnje sukladnos UK-a (Samo za proizvode
MR Sustav jednostruke | zastita ili pakiranje uvezene u Veliku
sterilne barijere proizvoda osteceni Britaniju)
hu Orvostechnikai | MRI Besugarzassal Ne hasznélja fel a A gyarté Felmért egyesilt | Egyesilt Importér
eszkoz szempontjabol | sterilizélva terméket, ha a steril | orszaga kiralysagi kiralysagi felelés | (Csak Nagy-
biztonsagos Egyszeres védbcsomagolas megfelelség személy Britannidba importalt
sterilgat-rendszer vagy a csomagolas termékek esetén)
megsérilt
it Dispositivo Compatibile Sterilizzato con Non utilizzare il Paese di Conformita Persona Importatore
medico con RM irradiazione prodotto se la produzione Regno Unito responsabile nel | (Solo per prodotti
Sistema a barriera barriera sterile o la verificata Regno Unito importati in Gran

sterile singola

confezione sono
danneggiate

Bretagna)




Symbol UK
i) ® 0 ] s
ja EEFE A ot E AL WEOREANY Y BGEEEOE  EEEAS R | LE BT HAKH
W K3 EELBER R ASh
SYMNEEAYT | LTV BGEIEE T D H)
S AT A HALzwze
It Medicinos Saugi naudoti | Sterilizuota Nenaudokite Gamintojo salis | JK atitiktis JK atsakingas JK atitiktis jvertinta
priemoneé MR aplinkoje spinduliuote gaminio, jeigu jvertinta asmuo (Tik j DidZiaja Britanija
Viengubo sterilaus | pazeista jo sterili ar importuojamiems
barjero sistema iSoriné pakuoté produktams)
Iv Mediciniska MR drosa Sterilizéta, izmanto- | Nelietot izstradaju- | RaZotajvalsts AK atbilstibas AK atbildiga Importétajs
ierice jot apstarosanu mu, ja ta sterilizaci- noveértéjums persona (Attiecas tikai uz
Vienas sterilas bar- | jas barjera vai iepa- Lielbritanija importé-
jeras sistéma kojums ir bojats tajiem produktiem)
nl Medisch MR-veilig Gesteriliseerd door | Gebruik het product | Land van Op conformiteit | Verantwoordelijke | Importeur
hulpmiddel bestraling niet wanneer de fabrikant beoordeeld in voor het VK (Alleen voor naar
Enkelvoudig steriel | steriele barriére het VK Groot-Brittannié
barrieresysteem of de verpakking geimporteerde
beschadigd is producten)
no Medisinsk MR-sikker Sterilisert Produktet ma ikke Produksjonsland | UK Conformity Ansvarlig person | Importgr
utstyr med straling brukes hvis produk- Assessed i Storbritannia (Kun for produkter
Enkelt sterilt tets sterile barriere importert til

barrieresystem

eller emballasjen er
skadet

Storbritannia)




Symbol UK
wacnion 0] ) @ ] 6B B
pl Wyréb Bezpieczny w | Sterylizowany Produktu nie nalezy | Kraj producenta | Ocena zgodnosci | Osoba Importer
medyczny trakcie badania | radiacyjnie uzywac, jesli jego w Wielkiej odpowiedzialna | (Dotyczy tylko
rezonansem System pojedynczej | sterylna ostona jest Brytanii w Wielkiej produktéw
magnetycz- bariery sterylnej nieszczelna lub Brytanii importowanych do
nym opakowanie jest Wielkiej Brytanii)
uszkodzone
pt Dispositivo MR seguro Esterilizado por Nao utilize se a bar- | Pais do Avaliacdo de Pessoa Importador
médico irradiagao reira de esteriliza- fabricante conformidade do | responsével no (Apenas para
Sistema de barreira | ¢do do produto ou Reino Unido Reino Unido produtos
estéril Unico a respetiva emba- importados para a
lagem estiverem Gra-Bretanha)
danificadas
ro Dispozitiv Sigur pentru Sterilizat prin A nu se utiliza Tara Evaluare de Persoana Importator
medical utilizarea cu iradiere daca ecranul producatorului | conformitate UK | responsabila (Numai pentru
aparate de Sistem cu ecran de sterilizare a pentru UK produsele
RMN steril unic produsului sau importate in Marea
ambalajul acestuia Britanie)
este deteriorat
sk Zdravotnicka Bezpecné pre | Sterilizované Vyrobok nepouzivaj- | Krajina vyrobcu | Hodnotenie Odgovorna Dovozca
pomocka prostredie MR | ozarovanim te, ak je poskodena zhody s predpis- | oseba v (Len pre produkty
Systém jednej sterilnd bariéra mi Spojeného Zdruzenem dovazané do Velkej
sterilnej bariéry alebo obal vyrobku kréalovstva kraljestvu Britanie)




UK

Symbol
S - B
sl Medicinski Varno za MR Sterilizirano z Izdelka ne Drzava Ocena skladnosti | Zodpovedna Uvoznik
pripomocek obsevanjem uporabljajte, Ce je proizvajalca v Zdruzenem osoba pre (Samo za izdelke,
Enojni sterilni sterilna za¢ita ali kraljestvu Spojené uvozene v Veliko
pregradni sistem embalaza izdelka kralovstvo Britanijo)
poskodovana
sv Medicinteknisk | MR-saker Steriliserad med Fér inte anvéndas Tillverkningsland | Brittisk dver- Ansvarig person, | Importor
produkt stralning om produktens ensstammelse Storbritannien (Endast for
Enkelt sterilbarridr- | sterilbarriar eller bedémd produkter som
system forpackning ar importeras till
skadad Storbritannien)
tr Tibbi Cihazdir | MR icin giivenli | Radyasyonla Uriiniin Uretildigi Glke | Birlesik Krallik BK Sorumlusu ithalatg
sterilize edilmistir sterilizasyon Uygunlugu (Yalnizca Buyuk
Tekli steril bariyer bariyeri ya da Degerlendirilmistir Britanya'ya ithal
sistemi ambalaji hasarliysa edilen trlnler icin)
{rlind kullanmayin
zh [ 57 ik MR &4 R PR BK B WERFREHERE | GERPTRE | EEEIAE ERET N HECTE
RETERREAS  WEHERENE, | R/MX [ChdiSEmER e
RAFE A b F977 )







Content Page
English 10-15
Bbbnrapua 16-22
Cesky 23-28
Dansk 29-34
Deutsch 35-41
ENnvikd 42-48
Esparol 49-55
Eesti 56-61
Suomi 62-67
Francais 68-74
Hrvatski 75-80
Magyar 81-87
Italiano 88-94

Content Page
HAGE 95-100
Lietuviskai 101-106
Latviski 107-113
Nederlands 114-120
Norsk 121-126
Polski 127-133
Portugués 134-140
Romania 141-147
Slovencina 148-154
Slovenscina 155-161
Svenska 162-167
Turkece 168-173
e 174-179



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.

. In 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 urmdtoarele 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
perfectd fata de glota, cu varful mansonului in
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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