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1.1. Uso previsto/Indicazioni per I'uso

L'uso di Ambu AuraOnce € previsto in alternativa a una
maschera facciale, al fine di ottenere e mantenere il
controllo delle vie aeree durante le procedure di ane-
stesia di routine e di emergenza, in pazienti a digiuno.

1.2. Utenti previsti e ambiente di utilizzo
Personale medico specializzato nella gestione delle
vie aeree.

AuraOnce & destinata all'uso in ambiente ospedaliero.

1.3. Popolazione di pazienti di destinazione
Pazienti adulti e pediatrici a partire da 2 kg valutati
idonei per un presidio sovraglottico.

1.4. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.5. Vantaggi clinici
Mantiene aperte le vie aeree superiori per consentire il
passaggio dei gas.

1.6. Avvertenze e avvisi

Prima dell'inserimento, & essenziale che tutti i
professionisti medici che utilizzano Ambu AuraOnce
abbiano familiarita con avvertenze, precauzioni,
indicazioni e controindicazioni riportate nelle
Istruzioni per 'uso.
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AVVERTENZE A

1.

Il prodotto e destinato all'uso da parte di
professionisti medici formati esclusivamente
sulla gestione delle vie aeree.

. Ispezionare sempre visivamente il prodotto

ed eseguire un test di funzionalita dopo
disimballaggio e montaggio e prima dell'uso
secondo la sezione 3.1 poiché difetti e corpi
estranei possono causare ventilazione assente
o ridotta del paziente. Non utilizzare il prodotto
in caso di mancato superamento dei passaggi
descritti in Preparazione prima dell'uso.

. Non riutilizzare AuraOnce su un altro paziente

poiché si tratta di un dispositivo monouso.
Il riutilizzo di un prodotto contaminato puo
causare infezioni.

. AuraOnce non protegge la trachea o i polmoni

dal rischio di aspirazione.

. Non esercitare una forza eccessiva durante

l'inserimento e la rimozione di AuraOnce poiché
questo potrebbe causare traumi ai tessuti.

. Il volume o la pressione della cuffia possono

variare in presenza di ossido di azoto, ossigeno
o altri gas medici causando traumi ai tessuti.
Assicurarsi di monitorare costantemente la pres-

sione della cuffia durante l'intervento chirurgico.

7. Non utilizzare AuraOnce in presenza di laser

ed elettrocauteri poiché potrebbero verificarsi
incendi alle vie aeree e ustioni ai tessuti.

8. Non eseguire l'intubazione diretta tramite

AuraOnce poiché il tubo endotracheale
(ET) potrebbe bloccarsi con conseguente
ventilazione insufficiente.

9. In generale, AuraOnce deve essere utilizzata solo

in pazienti in stato di incoscienza profonda che

non opporranno resistenza all'inserimento.

10.1l tasso complessivo di complicanze della
maschera laringea é basso, ma I'utente deve
effettuare un giudizio professionale per
decidere se l'uso della maschera laringea &
appropriato. | seguenti pazienti sono a maggior
rischio di gravi complicanze, tra cui aspirazione e
ventilazione inadeguata:

- Pazienti con ostruzione delle vie aeree superiori.

« Pazienti non a digiuno (inclusi i casi in cui il
digiuno non puo essere confermato).

- Pazienti che soffrono di problemi
gastrointestinali superiori (per es.
esofagectomia, ernia iatale, malattia da
reflusso gastroesofageo, obesita patologica,
gravidanza > 10 settimane).

- Pazienti che necessitano di ventilazione ad
alta pressione.



Pazienti che presentano una patologia
faringea/laringea che potrebbe complicare
|'adattamento anatomico della maschera (per
es. tumori, radioterapia al collo che coinvolge
I'ipofaringe, trauma orofaringeo grave).
Pazienti con apertura della bocca inadeguata
per consentire l'inserimento.

AVVIsI

1.

Non immergere, risciacquare o sterilizzare il
dispositivo: tali procedure possono infatti lascia-
re residui nocivi o causare malfunzionamenti
del dispositivo stesso. Il design e i materiali usati
non sono compatibili con le procedure di deter-
sione e sterilizzazione convenzionali.

. Prima dell'uso, verificare sempre la compatibilita

tra AuraOnce e il dispositivo esterno per evitare
che i dispositivi non possano passare attraverso
il lumen di AuraOnce.

. La pressione della cuffia deve essere la piu

bassa possibile, pur mantenendo una tenuta
sufficiente, e non deve superare i 60 cmH,0.

4. Monitorare con regolarita eventuali segni
di problemi alle vie aeree o ventilazione
inadeguata e riposizionare, reinserire o
rimuovere AuraOnce secondo necessita per
mantenere la pervieta delle vie aeree.

5. Riconfermare sempre la pervieta delle vie aeree
dopo ogni cambiamento di posizione della testa
o del collo del paziente.

1.7. Potenziali eventi avversi

L'uso di maschere laringee & associato a eventi avversi
minori (per es. mal di gola, sanguinamento, disfonia,
disfagia) ed effetti avversi maggiori (per es. rigurgito/
aspirazione, laringospasmo, lesioni ai nervi).

1.8. Note generali

Se durante o dopo I'utilizzo del dispositivo si verifica
un incidente grave, comunicarlo al produttore e alle
autorita nazionali.

2.0. Descrizione dispositivo

AuraOnce € una maschera laringea sterile monouso
composta da un tubo paziente curvo con una cuffia
gonfiabile all'estremita distale. La cuffia pud essere
gonfiata attraverso la valvola di gonfiaggio che
permette al palloncino pilota di indicare lo stato di
gonfiaggio/sgonfiaggio. La cuffia si adatta ai contorni
dell'ipofaringe con il lumen rivolto verso I'apertura
laringea del paziente. La punta della cuffia preme
contro lo sfintere esofageo superiore e I'estremita
prossimale della cuffia poggia sulla base della lingua.

AuraOnce é disponibile in 8 misure diverse.
| componenti principali di AuraOnce sono illustrati
nella figura (1).

Figura 1 (pagina 8): Panoramica dei
componenti di AuraOnce:

1. Connettore; 2. Tubo paziente; 3. Cuffia;

4. Valvola di gonfiaggio; 5. Palloncino pilota;
6. Tubo pilota; 7. Lunghezza nominale del
percorso di ventilazione interno*.

*Vedere la Tabella 1 per la lunghezza nominale
espressa in centimetri.
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Figura 2 (pagina 8): Posizione corretta di
AuraOnce rispetto alle parti di AuraOnce e ai
punti di riferimento anatomici

Componenti di AuraOnce: 1. Cuffia gonfiabile;

2. Marker dimensionale; 3. Apertura di ventilazione;
4. Via di ventilazione; 5. Marker di profondita di
inserimento normale; 6. Estremita della macchina.

Punti di riferimento anatomici: A. Esofago;
B. Trachea;C. Anello cricoide; D. Cartilagine
tiroidea; E. Corde vocali; F. Ingresso laringeo;
G. Epiglottide; H. Osso ioide; I. Lingua; J. Cavita
vestibolare; K. Nasofaringe; L. Incisivi.

COMPATIBILITA CON ALTRI DISPOSITIVI/

APPARECCHIATURE

AuraOnce puo essere utilizzato con:

« Apparecchiature di ventilazione; connettori conici
da 15 mm conformi alla norma ISO 5356-1.

« Dispositivi di gestione delle vie aeree; broncoscopi
e cateteri exchange*.

« Altri accessori; siringa Luer conica standard al 6 %,
manometro con connettore Luer conico standard
al 6 %, lubrificante a base acquosa, catetere di
aspirazione.
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Quando si utilizzano strumenti attraverso la maschera,
assicurarsi che lo strumento sia compatibile e ben
lubrificato prima dell'inserimento.

*Vedere la Tabella 1 per informazioni sulle dimensioni
massime dello strumento.

3.0. Utilizzo del prodotto

3.1. Preparazione prima dell'uso

SCELTA DELLA MISURA

Ambu AuraOnce é disponibile in diverse misure da
utilizzare in pazienti di peso diverso.

Per i pazienti pediatrici, si consiglia l'uso di
Ambu AuraOnce da parte di un medico esperto in
anestesia pediatrica.

Vedere le linee guida per la selezione e la pressione
intra-cuffia massima nella Tabella 1, sezione 4.0.
(Specifiche).

CONTROLLO DI AURAONCE

Indossare sempre i guanti durante la preparazione e
l'inserimento di Ambu AuraOnce per ridurre al minimo
la contaminazione.

Maneggiare AuraOnce con cautela poiché potrebbe
lacerarsi o forarsi. Evitare il contatto con oggetti
taglienti o appuntiti.

Controllare che il sigillo della busta sia intatto prima
dell'apertura e smaltire Ambu AuraOnce se il sigillo
sterile & danneggiato.

Esaminare attentamente AuraOnce per individuare
eventuali danni come perforazioni, graffi, tagli, strappi,
parti allentate, bordi taglienti, etc.

Accertarsi che la protezione della cuffia sia stata rimossa.

Controllare che non siano presenti ostruzioni o parti
allentate all'interno del tubo paziente e della cuffia.
Non utilizzare AuraOnce se bloccata o danneggiata.

Sgonfiare completamente la cuffia di AuraOnce. Una
volta sgonfiata, controllare la presenza di eventuali
pieghe o parti corrugate sulla cuffia. Gonfiare la cuffia
al volume indicato nella Tabella 1. Verificare che la
cuffia gonfiata sia simmetrica e liscia. Non devono
essere presenti rigonfiamenti né segni di perdita

nella cuffia, nel tubo pilota o nel palloncino pilota.
Sgonfiare nuovamente la cuffia prima dell'inserimento.



3.2. Preparazione all'uso
PREPARAZIONE PRIMA DELL'INSERIMENTO

Sgonfiare completamente la cuffia in modo da
eliminare le pieghe premendola su una superficie
piana sterile (per es. un lembo di garza sterile) e
sgonfiando contemporaneamente il dispositivo
con una siringa @

Lubrificare I'estremita posteriore della cuffia prima
dell'inserimento applicando un lubrificante sterile
a base acquosa sulla superficie distale posteriore
della cuffia.

Avere sempre a disposizione un dispositivo Ambu
AuraOnce di riserva.

Preossigenare e attenersi alle procedure di
monitoraggio standard.

Verificare che il livello di anestesia (o incoscienza)
sia adeguato prima di tentare l'inserimento.
L'inserimento dovrebbe riuscire allo stesso livello di
anestesia idoneo per l'intubazione tracheale.

La testa del paziente deve essere in posizione
estesa con flessione del collo nella posizione usata
di solito per l'intubazione tracheale (la cosiddetta
"posizione di sniffing").

3.3. Inserimento

- Non applicare mai una forza eccessiva.

- Tenere il tubo paziente con il pollice sulla linea
verticale vicino all'estremita macchina del tubo
paziente e tre dita posizionate sul lato opposto del
tubo paziente. Posizionare I'altra mano sotto
la testa del paziente @

« Inserire la punta della cuffia premendo verso l'alto
contro il palato duro e appiattire la cuffia contro il
palato duro (3).

« Verificare che la punta della cuffia sia appiattita
contro il palato prima di procedere, poi spingere
delicatamente la mandibola verso il basso con il
dito medio per aprire ulteriormente la bocca.

« Assicurarsi che la punta della cuffia non entri
nella vallecola o nell'apertura della glottide e che
non rimanga impigliata contro l'epiglottide o le
aritenoidi. La cuffia va premuta contro la parete
faringea posteriore del paziente.

« Quando la maschera € inserita in sede si avvertira
una resistenza.

« Dopo l'inserimento, assicurarsi che le labbra non
siano intrappolate tra il tubo paziente e i denti per
evitare traumi alle labbra.

PROBLEMI DI INSERIMENTO

Per i pazienti pediatrici, si consiglia una tecnica

di rotazione parziale in caso di difficolta di
posizionamento.

Tosse e trattenimento del respiro durante
I'inserimento di Ambu AuraOnce indicano
un'anestesia non sufficientemente profonda -
Intensificare subito I'anestesia con agenti inalatori
o endovenosi e iniziare la ventilazione manuale.
Se non ¢ possibile aprire la bocca del paziente a
sufficienza per inserire la maschera, verificare che
I'anestesia del paziente sia adeguata. Chiedere a
un assistente di tirare la mandibola verso il basso
agevolando la visibilita all'interno della bocca e
verificare la posizione della maschera.

In caso di difficolta di manovra nell'angolo
posteriore della lingua durante l'inserimento di
AuraOnce, premere la punta contro il palato per
I'intera operazione poiché la punta potrebbe
ripiegarsi su sé stessa o incontrare un'irregolarita
nella faringe posteriore, per es. tonsille ipertrofiche.
Se la cuffia non si appiattisce o inizia ad arrotolarsi
durante l'inserimento, estrarre la maschera e reinserirla.
In caso di ostruzione tonsillare, si consiglia un
movimento diagonale della maschera.
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3.4. Fissaggio

Se necessario, fissare AuraOnce al viso del paziente
con nastro adesivo o con un supporto meccanico
per tubi idoneo allo scopo. @ Si consiglia l'uso di un
blocco occlusale in garza.

3.5. Gonfiaggio
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Senza reggere il tubo, gonfiare la cuffia con

I'aria sufficiente a ottenere una tenuta ermetica
equivalente a una pressione intra-cuffia di
massimo 60 cmH,0. @ Spesso é sufficiente la
meta del volume massimo per ottenere la tenuta -
Consultare la Tabella 1 per i volumi massimi.
Monitorare costantemente la pressione della cuffia
con un manometro durante l'intervento chirurgico.
Questo e particolarmente importante in caso di uso
prolungato o quando si utilizza ossido di azoto.
Verificare la presenza dei seguenti segni di
corretto posizionamento: Verificare la presenza

dei seguenti segni di corretto posizionamento:
I'eventuale leggero movimento verso I'esterno del
tubo al gonfiaggio della cuffia, la presenza di un
liscio rigonfiamento ovoidale nell'area tiroidea e
cricoidea o il fatto che la cuffia non ¢ visibile nella
cavita orale.

La maschera puo perdere leggermente per i primi
tre o quattro respiri, prima di assestarsi in posizione
nella faringe. Se le perdite persistono, verificare che
|'anestesia sia adeguatamente profonda e che le
pressioni di gonfiaggio polmonare siano basse prima
di ritenere necessario il reinserimento di AuraOnce.

3.6. Verifica della posizione corretta

Il posizionamento corretto deve produrre una
tenuta ermetica contro la glottide con la punta
della cuffia sullo sfintere esofageo superiore.

La linea verticale sul tubo paziente deve essere
orientata in direzione anteriore verso il naso

del paziente.

AuraOnce ¢é inserita correttamente quando gli incisivi
del paziente si trovano tra le due linee orizzontali
sul tubo paziente. @, elemento 5. Riposizionare la
maschera se gli incisivi del paziente sono al di fuori
di questo intervallo.

La posizione di AuraOnce puo essere valutata
mediante capnografia, osservando le variazioni
del volume corrente (per es. una riduzione del
volume corrente espirato), mediante l'auscultazione
di suoni respiratori bilaterali e I'assenza di suoni
sull'epigastrio e/o osservando il sollevamento

del torace con la ventilazione. Se si sospetta che
AuraOnce sia posizionata in modo non corretto,
rimuoverla e reinserirla — assicurandosi che
|'anestesia sia abbastanza profonda.

Verificare a livello visivo la posizione anatomicamente
corretta, per es. utilizzando un endoscopio flessibile.

RIGURGITO IMPREVISTO:

Il rigurgito puo essere dovuto a un livello di
anestesia inadeguato. | primi segnali di rigurgito
possono essere respirazione spontanea, tosse o
trattenimento del respiro.

In caso di rigurgito, se la saturazione di ossigeno
rimane a livelli accettabili, AuraOnce non deve
essere rimossa. La situazione deve essere gestita
portando il paziente in una posizione "a testa
bassa". Scollegare brevemente il circuito anestetico
in modo che i contenuti gastrici non vengano
spinti nei polmoni. Verificare che I'anestesia

sia adeguatamente profonda e, se necessario,
intensificarla per via endovenosa.

Effettuare l'aspirazione attraverso il tubo paziente
della maschera e attraverso la bocca. Aspirare
I'albero tracheobronchiale e ispezionare i bronchi
con un endoscopio flessibile.

3.7. Utilizzo con altri dispositivi/Attrezzature
SISTEMA ANESTETICO E PALLONE PER
VENTILAZIONE

La maschera puo essere usata per la ventilazione
spontanea o controllata.



Durante I'anestesia, I'ossido di diazoto puo diffondersi
nella cuffia e aumentare il volume o la pressione della
cuffia. Regolare la pressione della cuffia quanto basta
per ottenere una tenuta adeguata (la pressione della
cuffia non deve superare i 60 cmH,0).

Il sistema di respirazione in anestesia deve essere
sorretto adeguatamente quando e collegato a
AuraOnce per evitare la rotazione della maschera.

USO CON VENTILAZIONE SPONTANEA

AuraOnce ¢ adatta a pazienti che respirano
spontaneamente se utilizzata con anestesia
intravenosa o mediante agenti volatili, a condizione
che l'anestesia sia adeguata rispetto ai livelli

di stimolazione chirurgica e la cuffia non sia
eccessivamente gonfia.

USO CON VENTILAZIONE A PRESSIONE POSITIVA
Quando si utilizza la ventilazione a pressione positiva,
assicurarsi che la tenuta sia adeguata. Per migliorare la
tenuta, si consiglia quanto segue:

- Ottimizzare il posizionamento di AuraOnce
ruotando o trazionando la testa.

- Regolare la pressione della cuffia. Provare con
pressioni pil basse e pil alte (una cattiva tenuta
puo essere causata da una pressione troppo bassa
o troppo alta della cuffia).

- Sesi verificano perdite attorno alla cuffia,
rimuovere la maschera e reinserirla assicurandosi
che la profondita dell'anestesia sia adeguata.

RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI (RMI)
AuraOnce & compatibile con la RMI.

3.8. Procedura di rimozione

La rimozione deve essere eseguita sempre in un'area in
cui siano disponibili dispositivi per |'aspirazione e per
una rapida intubazione tracheale.

Non rimuovere AuraOnce con la cuffia completamente
gonfia per evitare traumi ai tessuti e laringospasmo.

3.9. Smaltimento
Smaltire Ambu AuraOnce in modo sicuro secondo le
procedure locali.

4.0. Specifiche

Ambu AuraOnce & conforme allo standard 1SO 11712
per Apparecchiature anestetiche e respiratorie —
Connettori e vie aeree sovralaringei.
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Pediatrico Adulto
Misura della maschera #1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Peso del paziente 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Pressione massima intracuffia 4 ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml
Pressione massima intra-cuffia 60 cmH,0
Connettore Maschio 15 mm (I1SO 5356-1)
Dimensione ima dello strumento* 4,5mm 50 mm 6,5 mm 8,2mm ‘ 8,5mm ‘ 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm
C?mpa'.:ibili.té con il cono Luer della valvola Cono Luer compatibile con apparecchiature conformi alle norme ISO 594-1 e ISO 80369-7
di gonfiaggio
Condizioni di conservazione appropriate Da 10 °C (50 °F) a 25 °C (77 °F)
Peso approssimativo della maschera 109 149 209 289 329 449 63g 779
Volume d'insufflazione 51+£06ml | 75+07ml | 109+06ml | 13,8+04ml 13,6+04ml | 194+06ml | 273+0,5ml | 33,1+£0,5ml
Caduta di pressione determinata in base a (0,3cmH,0) | (0,2cmH,0) | (0,2cmH,0) | (0,2cmH,0) | (0,3 cmH,0) | (0,3cmH,0) | (0,2cmH,0) | (0,2 cmH,0)
1SO 11712 allegato C a151/min a15|/min a301/min a301/min a 60 I/min a 60 I/min a 60 |/min a 60 I/min
Min. Gap interdentale 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Lunghezza nominale del percorso di 10,5£06cm | 123+07cm 141+08cm 162+10cm 162+1,0cm | 182+11cm 204+12cm 21,8+13cm

ventilazione interno

Tabella 1: Specifiche di Ambu AuraOnce.

* La dimensione massima dello strumento é da intendersi come guida per la selezione del diametro appropriato di un dispositivo da far passare attraverso il tubo paziente di AuraOnce.

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli e disponibile su https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Danimarca. Tutti i diritti riservati.
Nessuna parte della presente documentazione puo essere riprodotta in alcuna forma, incluse le fotocopie, senza previa autorizzazione scritta del detentore del copyright.
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