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1.1. Uso previsto/Indicacion de uso

Ambu AuraOnce esta pensada para su uso como
alternativa a la mascarilla facial para conseguir

y mantener el control de la via aérea durante los
procedimientos anestésicos de rutina y de urgencia
en pacientes en ayunas

1.2. Usuarios y entorno de uso previstos
Profesionales médicos formados en el tratamiento
de la via aérea.

AuraOnce esta concebido para ser utilizado en un
entorno hospitalario.

1.3. Poblacion de pacientes objetivo
Pacientes adultos y pediatricos a partir de 2 kg de peso
evaluados como aptos para una via aérea supraglética.

1.4. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.5. Beneficios clinicos
Mantiene abierta la via aérea superior para permitir el
paso de gases.

1.6. Precauciones y advertencias

Antes de la insercion es fundamental que todos los
profesionales médicos que utilicen Ambu AuraOnce
se familiaricen con las advertencias, precauciones,
indicaciones y contraindicaciones que se recogen en
las Instrucciones de uso.

ADVERTENCIAS A
1. El producto esté disefiado para ser utilizado
unicamente por profesionales médicos formados

especificamente en el tratamiento de la via aérea.

2. Inspeccione siempre visualmente el producto y
realice una prueba de funcionamiento después
de desembalarlo y antes de usarlo de acuerdo
con lo indicado en el apartado 3.1 Preparacion
antes del uso, ya que los defectos y las materias
extraias pueden provocar la ausencia o
reduccién de ventilacién, dafios en la mucosa
o infeccion del paciente. No utilice el producto
si se produce un fallo en algun paso de la
preparacion antes de su uso.

3. No reutilice el dispositivo AuraOnce en otro
paciente, ya que es un dispositivo de un
solo uso. La reutilizacion de un producto
contaminado puede provocar una infeccién.

. El AuraOnce no protege la trdquea ni los

pulmones del riesgo de aspiracion.

. No ejerza una fuerza excesiva al insertar

y extraer el dispositivo AuraOnce, ya que esto
puede provocar traumatismos en los tejidos.

. El volumen o la presion del manguito pueden

cambiar en presencia de 6xido nitroso, oxigeno
u otros gases médicos, lo que puede provocar
traumatismos en los tejidos. Asegurese

de controlar continuamente la presion del
manguito durante el procedimiento quirurgico.
No utilice AuraOnce en presencia de equipos
laser o de electrocauterizacion, ya que esto
podria provocar un incendio en la via aérea y
quemaduras en los tejidos.

. No realice una intubacion directa a través de

AuraOnce, ya que el tubo endotraqueal (ET)
podria atascarse y provocar una ventilacion
insuficiente.

. En general, AuraOnce solo debe utilizarse en

pacientes profundamente inconscientes y que
no ofrezcan resistencia a la insercion.
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10.La tasa general de complicaciones de la
mascarilla laringea es baja, pero el usuario debe
tener un juicio profesional a la hora de decidir si
es adecuado utilizar una mascarilla laringea.

Los siguientes pacientes tienen un mayor riesgo

de complicaciones graves, como aspiracién o

una ventilacién inadecuada:

- Pacientes con obstruccion de la via
aérea superior.

- Pacientes que no estén en ayunas
(incluidos los casos en los que no se
pueda confirmar el ayuno).

- Pacientes con trastornos gastrointestinales
superiores (por ejemplo, esofagectomia,
hernia de hiato, enfermedad de reflujo
gastroesofagico, obesidad mérbida,
embarazo > 10 semanas).

- Pacientes que requieren ventilacion a
alta presion.

« Pacientes con una patologia faringea/laringea
que pueda complicar el ajuste anatomico
de la mascarilla (por ejemplo, tumores,
radioterapia del cuello con afectacion de la
hipofaringe, traumatismo orofaringeo grave).

« Pacientes con una abertura bucal inadecuada
para permitir la insercién.
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PRECAUCIONES

1. No moje, enjuague ni esterilice este dispositivo,
ya que estos procedimientos pueden dejar
residuos nocivos o afectar a su funcionamiento.
El disefio y material utilizado no son compatibles
con los procedimientos de limpieza y
esterilizacion convencionales.

2. Antes de su uso, compruebe siempre la
compatibilidad entre AuraOnce y el dispositivo
externo para evitar que los dispositivos no
puedan pasar a través de la luz de AuraOnce.

3. La presion del manguito debe mantenerse lo mas
baja posible mientras se proporciona un sellado
suficiente y no debe superar los 60 cmH,0.

4. Debe controlar regularmente cualquier signo
de problemas en la via aérea o ventilacién
inadecuada y debera volver a colocar, reintroducir
o sustituir el dispositivo AuraOnce si es necesario
para mantener una via aérea permeable.

5. Vuelva a confirmar siempre la permeabilidad de
las vias respiratorias después de cualquier cambio
en la posicion de la cabeza o cuello del paciente.

1.7. Sucesos potencialmente adversos

El uso de mascarillas laringeas esta asociado a
efectos adversos menores (p. ej., dolor de garganta,
hemorragia, disfonia, disfagia) y efectos adversos
importantes (p. ej., regurgitacion/aspiracion,
laringoespasmo, lesion nerviosa).

1.8. Notas generales

Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de
su uso, se produce un accidente grave, informe de ello
al fabricante y a sus autoridades nacionales.

2.0. Descripcion del dispositivo

AuraOnce es una mascarilla laringea estéril de un solo
uso que consta de un tubo de paciente curvado con
un manguito inflable en el extremo distal. El manguito
puede inflarse a través de la valvula de retencion, lo
que permite que el globo piloto indique el estado

de inflado/desinflado. El manguito se ajusta a los
contornos de la hipofaringe y con su luz orientada
hacia la abertura laringea del paciente. La punta

del manguito presiona contra el esfinter esofagico
superior y el extremo proximal del manguito descansa
sobre la base de la lengua.

AuraOnce esté disponible en 8 tamanos diferentes.
Los componentes principales de AuraOnce se
muestran en la figura (7).



Figura 1 (pdgina 8): Vista general de las piezas
de AuraOnce:

1. Conector; 2. Tubo del paciente; 3. Manguito;
4. Vélvula de retencién; 5. Balon piloto;

6. Tubo piloto; 7. Longitud nominal de la via
ventilatoria interna*.

*Consulte la tabla 1 para ver la longitud nominal

en centimetros.

Figura 2 (pdgina 8): Posicién correcta de
AuraOnce en relacion con las piezas de
AuraOncey las referencias anatémicas
Elementos de AuraOnce: 1. Manguito inflable;

2. Marca de tamano; 3. Abertura de ventilacion;
4. Via de ventilacién; 5. Profundidad normal de

las marcas de insercion; 6. Extremo de la maquina.

Referencias anatémicas: A. Esé6fago; B. Traquea;
C. Anillo cricoides; D. Cartilago tiroides; E. Cuerdas
vocales; F. Entrada laringea; G. Epiglotis;

H. Hioides; I. Lengua; J. Cavidad bucal;

K. Nasofaringe; L. Incisivos.

COMPATIBILIDAD CON OTROS DISPOSITIVOS/EQUIPOS
AuraOnce se puede utilizar junto con:
« Equipos de ventilacion; conectores conicos de
15 mm de conformidad con la norma ISO 5356-1.
- Dispositivos de gestion de la via aérea;
broncoscopios y catéteres de intercambio*.
- Otros accesorios: jeringa Luer cénica estandar del
6 %, manometro con conector Luer cénico estandar
del 6 %, lubricacién con agua, catéter de aspiracion.

Cuando utilice instrumentos a través de la mascarilla,
asegurese de que el instrumento sea compatible y esté
bien lubricado antes de su insercion.

* Consulte la Tabla 1 para obtener informacién sobre el
tamano mdximo del instrumento.

3.0. Uso del producto

3.1. Preparacion antes del uso

SELECCION DEL TAMANO

Ambu AuraOnce se presenta en diferentes tamafnos
para el uso en pacientes de diferentes pesos.

Para pacientes pediatricos, se recomienda que Ambu
AuraOnce sea utilizado por un profesional médico
familiarizado con la anestesia pediatrica.

Consulte las directrices de seleccion y la presion
interna del manguito en la tabla 1, seccién 4.0.
(Especificaciones).

INSPECCION DE AURAONCE

Utilice siempre guantes durante la preparacion
e insercion de Ambu AuraOnce para minimizar
la contaminacion.

Manipule AuraOnce con cuidado, ya que puede
romperse o perforarse. Evite el contacto con
objetos punzocortantes.

Asegurese de que el sellado de la bolsa esté intacto
antes de abrirla y deseche el dispositivo Ambu
AuraOnce si el sellado de la bolsa ha sufrido algiin dano.

Examine detenidamente el dispositivo AuraOnce en
busca de daiios, como perforaciones, arafazos, cortes,
desgarros, piezas sueltas, bordes afilados, etc.

Asegurese de que se ha retirado el protector
del manguito.

Compruebe que el interior del tubo y del manguito

del paciente no presentan bloqueos ni ninguna pieza
suelta. No utilice AuraOnce si esté obstruido o danado.
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Desinfle completamente el manguito del dispositivo
AuraOnce. Una vez desinflado, compruebe exhaustiva-
mente que el manguito no presenta arrugas ni pliegues.
Infle el manguito hasta el volumen especificado en la
tabla 1. Compruebe que el manguito inflado esta simétri-
coy liso. No debe haber ninguna protuberancia ni ningtin

signo de fuga en el manguito, tubo piloto o globo piloto.

Desinfle el manguito de nuevo antes de la insercion.

3.2. Preparacion para su uso
PREPARACION ANTES DE LA INSERCION
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Desinfle totalmente el manguito de forma que
quede plano y sin arrugas, presionando hacia abajo
el manguito sobre una superficie plana estéril

(p. €j., un trozo de gasa estéril) y al mismo tiempo
desinfle el dispositivo con una jeringa @

Lubrique la punta posterior del manguito antes de
su insercién aplicando un lubricante estéril a base de
agua en la superficie posterior distal del manguito.
Tenga siempre una mascarilla Ambu AuraOnce

de repuesto lista para su uso.

Preoxigene y utilice procedimientos

de monitorizaciéon convencionales.

Compruebe que el nivel de anestesia

(o pérdida de conciencia) es el adecuado antes

de intentar la insercion. La insercion se realizara
satisfactoriamente con el mismo nivel de anestesia
que seria adecuada para la intubacién traqueal.

La cabeza del paciente debe estar en posicion
extendida con flexion del cuello en la posicion que
normalmente se utiliza para la intubacion traqueal
(es decir, «la posicion de olfateo»).

3.3.Insercion

No emplee nunca una fuerza excesiva.

Sostenga el tubo de paciente con el pulgar en

la linea vertical cerca del extremo del tubo de
paciente de la maquina y coloque tres dedos en el
lado opuesto del tubo de paciente. Debe colocar la
otra mano bajo la cabeza del paciente @

Inserte la punta del manguito presionando hacia
arriba contra la béveda del paladar y aplane el
manguito contra el paladar @

Verifique que la punta del manguito esté aplanada
contra el paladar antes de continuar; empuje
suavemente la mandibula hacia atrés con el dedo
corazon para abrir la boca més.

Asegurese de que la punta del manguito no entre
en las valléculas ni en la abertura gléticay no

quede atrapada contra la epiglotis o los aritenoides.

El manguito debe presionarse contra la pared
faringea posterior del paciente.

Cuando la mascarilla esté colocada, notara resistencia.
Después de la insercién, asegurese de que los labios
no queden atrapados entre el tubo del paciente y los
dientes para evitar traumatismos en los labios.

PROBLEMAS DE INSERCION

Para pacientes pediatricos, se recomienda una
técnica de rotacion parcial en caso de dificultades
de colocacion.

La tos y la apnea inspiratoria durante la insercion
de Ambu AuraOnce indican un nivel inadecuado de
anestesia; aumente inmediatamente la anestesia
con agentes inhalados o intravenosos e inicie la
ventilacién manual.

Si no puede abrir la boca del paciente lo suficiente
para insertar la mascarilla, compruebe que el
paciente estd adecuadamente anestesiado. Pida a
un ayudante que tire de la mandibula hacia abajo,
de modo que sea mas facil ver dentro de la boca y
verificar la posicion de la mascarilla.

Para dificultar la maniobra del angulo en la parte
posterior de la lengua al insertar el dispositivo
AuraOnce, presione la punta contra el paladar
por completo o, de lo contrario, la punta podria
doblarse sobre si misma o encontrar una
irregularidad en la faringe posterior, por ejemplo,
amigdalas hipertrofiadas. Si no se aplana el
manguito o si empieza a retorcerse cuando se
inserta, retire la mascarilla y vuelva a insertarla. En
el caso de obstruccion amigdalina se recomienda
un movimiento diagonal de la mascarilla.



3.4. Fijacion
Si se considera necesario, fije el dispositivo Ambu

AuraOnce al rostro del paciente con esparadrapo o con

un soporte mecanico de tubos adecuado a tal fin. @
Se recomienda utilizar un bloque de mordida de gasa.

3.5.Inflado

Sin sostener el tubo, infle el manguito sélo con el
aire suficiente para obtener un sellado, equivalente
a presiones dentro del manguito de un méximo de
60 cmH,0. (&) En muchos casos, solo la mitad del
volumen maximo es suficiente para conseguir un
sellado (consulte los volumenes maximos dentro
del manguito en la tabla 1).

Controle continuamente la presién del manguito
durante el procedimiento quirdrgico con el
manometro del manguito. Esto es especialmente
importante durante un uso prolongado o cuando
se utilizan gases de 6xido nitroso.

Busque los siguientes signos que indican una
colocacion correcta: El posible ligero movimiento
del tubo hacia afuera tras el inflado del manguito,
la presencia de una hinchazon ovalada uniforme en
el cuello alrededor de la tiroides y el &rea cricoide o
que el manguito no es visible en la cavidad bucal.

Es posible que la mascarilla tenga una ligera
pérdida durante las tres o cuatro primeras
respiraciones antes de asentarse en su posiciéon en
la faringe. Si la pérdida persiste, compruebe que se
haya logrado un nivel adecuado de anestesia y que
las presiones de inflado pulmonar son bajas antes
de presuponer que es necesario volver a introducir
la mascarilla AuraOnce.

3.6. Verificacion de la posicion correcta

La colocacién correcta debe proporcionar un
sellado sin fugas contra la glotis con la punta

del manguito en el esfinter esofagico superior.

La linea vertical sobre el tubo del paciente
deberia tener una orientacion anterior hacia la
nariz del paciente.

El dispositivo AuraOnce esta correctamente
insertado cuando los incisivos del paciente se
encuentran entre las dos lineas horizontales del
tubo del paciente. @, elemento 5. Coloque de
nuevo la mascarilla si los incisivos del paciente
estan fuera de este intervalo.

La posicion de AuraOnce se puede evaluar
mediante capnografia, observando los cambios en
el volumen corriente (por ejemplo, una reduccion
del volumen corriente espirado), auscultando los
sonidos bilaterales de la respiracion y la ausencia

de sonidos sobre el epigastrio, y/u observando la
elevacion del térax con ventilacidn. Si sospecha que
el dispositivo AuraOnce se ha colocado mal, retirelo
y vuélvalo a insertar (y asegurese de que el nivel de
anestesia sea el adecuado).

Se recomienda la confirmacién visual de la posicion
anatomicamente correcta, por ejemplo, mediante
el uso de un endoscopio flexible.

REGURGITACION INESPERADA:

La regurgitacion puede ser causa de un nivel
inadecuado de anestesia. Los primeros signos de
regurgitacion puede ser respiracion espontanea,
tos o apnea inspiratoria.

Si se produce regurgitacion, siempre que la saturacion
de oxigeno se mantenga a niveles aceptables, no
debe retirarse la mascarilla AuraOnce. Se debe tratar
poniendo al paciente en posicion «cabeza abajo».
Desconecte brevemente el circuito de anestesia, de
modo que el contenido gastrico no sea forzado hacia
el interior de los pulmones. Compruebe que el nivel
de anestesia es el adecuado y aumente la anestesia
por via intravenosa, si procede.

Apligue presion a través del tubo del paciente de

la mascarilla y a través de la boca. Succione el arbol
traqueobronquial e inspeccione los bronquios con
un endoscopio flexible.
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3.7. Uso con otros dispositivos/Equipos
SISTEMA ANESTESICO Y BOLSA DE VENTILACION
La mascarilla se puede usar tanto para la ventilacion
espontanea como controlada.

Durante la anestesia, el 6xido nitroso puede
propagarse dentro del manguito causando un
aumento del volumen o presion de este. Ajuste la
presion del manguito lo suficiente para obtener un
sellado adecuado (la presiéon del manguito no debe
superar los 60 cmH,0).

Los sistemas de respiracion anestésica deben apoyarse
de forma adecuada cuando se conecten a AuraOnce
para evitar la rotacion de la mascarilla.

UTILIZACION CON VENTILACION ESPONTANEA
AuraOnce es un dispositivo adecuado para pacientes
con respiracion espontanea cuando se utiliza anestesia
con agentes volatiles o intravenosa a condicion de que
la anestesia sea la adecuada para el nivel de estimulo
quirdrgico y el manguito no esté sobreinflado.

UTILIZACION CON VENTILACION CON

PRESION POSITIVA

Al aplicar la ventilacion con presidn positiva, asegurese
de que el sellado sea adecuado. Para mejorar el
sellado, se sugiere lo siguiente:
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- Optimice la colocacién de AuraOnce girando o
tirando de la cabeza.

« Ajuste la presion del manguito. Pruebe con presiones
mas bajas y mas altas (un sellado deficiente del
manguito puede deberse a una presién demasiado
baja o demasiado alta del manguito).

« Sise producen fugas alrededor del manguito, retire
la mascarilla y vuelva a insertarla, asegurandose
de que el nivel de anestesia sea el adecuado.

RESONANCIA MAGNETICA (RM)
AuraOnce es compatible con RM.

3.8. Procedimiento de retirada

La extraccion se debe realizar siempre en una zona
en la que se disponga de un equipo de succiony
posibilidad de intubacion traqueal répida.

No retire la mascarilla AuraOnce con el manguito
completamente inflado para evitar traumatismos
en los tejidos y laringoespasmos.

3.9. Eliminacion
Deseche el dispositivo Ambu AuraOnce usado de forma
segura de acuerdo con los procedimientos locales.

4.0. Especificaciones

Ambu AuraOnce cumple con la norma ISO 11712
Equipos anestésicos y respiratorios — Conexiones y vias
aéreas supralaringeas.



Pediatrico Adulto
Tamano de la mascarilla #1 #1%2 #2 #2Y2 #3 #4 #5 #6
Peso del paciente 2-5kg 5-10kg 10 - 20 kg 20-30kg 30-50 kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Volumen maximo en el interior del manguito 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml
Presién maxima en el interior del manguito 60 cmH,0
Conector 15 mm macho (ISO 5356-1)
Tamano maximo del instrumento* 4,5mm 5,0 mm 6,5 mm 8,2mm ‘ 8,5mm ‘ 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm
::?:‘rf’r;::hdad del cono Luer de la vélvula Cono Luer compatible con equipos que cumplan con las normas ISO 594-1 e ISO 80369-7
Condiciones de almac iento adecuadas 10 °C (50 °F) a 25 °C (77 °F)
Peso aproximado de la mascarilla 109 149 209 289 329 449 63g 779
Volumen interno de la via de ventilacién 51+£06ml | 75+07ml | 109+06ml | 138+04ml 13,6+04ml | 194+06ml | 273+0,5ml | 33,1+£0,5ml
Caida de presion segtin lo establecido en 0,3cmH,0a | 0,2cmH,0a | 0,2cmH,0a  0,2cmH,0a  03cmH,0a | 0,3cmH,0a  0,2cmH,0a | 0,2cmH,0a
lanormalSO 11712, anexo C 15 I/min 15 I/min 30 I/min 30 I/min 60 I/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min
Min. interdental mini 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Longitud nominal de la via ventilatoria interna | 10,5+0,6cm | 123+0,7cm | 141+08cm | 162+10cm | 162+10cm 182+ 11cm | 204+12cm  21,8+13cm

Tabla 1: Especificaciones del Ambu AuraOnce.

* El tamano mdximo del instrumento estd indicado a modo de guia para la seleccién del didmetro adecuado de un dispositivo que tenga que pasar a través del tubo del paciente

de AuraOnce.

Encontrara una lista con la explicacion de todos los simbolos en https://www.ambu.com/symbol-explanation
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