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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, doenca do
refluxo gastroesofagica, obesidade morbida,
gravidez > 10 semanas).

- Pacientes que necessitam de ventilagdo
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 intubacéao
traqueal, com o pescoco distendido e fletido para
trés (ou seja, "posicao de inalar").

3.3.Insergao

Nunca utilize forca 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 colocacgao.

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 deverd
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
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