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1. Precauciones y advertencias

Antes de su uso, todas las mascarillas AmbuStraight deben inspeccionarse para comprobar la
presencia de posibles cuerpos extrafios. El manguito protector solo sirve para proteger la mascarilla
AmbuStraight durante el almacenamiento y transporte. Debe retirarse antes de su uso.

En estas instrucciones de uso se proporcionan advertencias adecuadas en las que se describen los
posibles peligros para la seguridad asociados con el uso de Ambu AuraStraight.

ADVERTENCIA A

El usuario debera estar familiarizado con las siguientes advertencias antes de usar

Ambu AuraStraight.

e Ambu AuraStraight se suministra estéril.

e Lubrique Unicamente la punta posterior del manguito para evitar el bloqueo de la abertura de la
via respiratoria o la aspiracion de lubricante.

® Para evitar traumatismos, no ejerza fuerza en ningin momento durante la insercion de Ambu
AuraStraight.

o Respete estrictamente los volimenes de inflado del manguito recomendados que se especifican
en la tabla 3. Nunca infle excesivamente el manguito después de su insercion.

e Ambu AuraStraight se utiliza en pacientes que han sido evaluados clinicamente por un médico
como aptos para una via respiratoria con mascarilla laringea.

* En pacientes con traumatismo orofaringeo grave, Ambu AuraStraight deberia emplearse solo
cuando hayan fracasado todos los intentos de establecer una via respiratoria.

e |a mascarilla Ambu AuraStraight es inflamable en presencia de equipos laser o de
electrocauterizacion.

e El uso de una sonda nasogastrica puede causar regurgitacion, probablemente debido a que el
tubo puede interferir con la funcion del esfinter esofagico inferior.

e No intente limpiar ni reutilizar la mascarilla Ambu AuraStraight.



PRECAUCION A

o Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o por pedido de
este.

® Debe ser utilizado exclusivamente por médicos formados en el uso de Ambu AuraStraight.

e AsegUrese de que el dispositivo no esta dafiado antes de utilizarlo.

o Realice una breve comprobacion funcional como se describe en la seccion 6 antes de utilizar el
dispositivo.
Si no se supera alguna de las pruebas, indica que el dispositivo no debe utilizarse.

o Si el problema en la via respiratoria persiste o la ventilacion es inadecuada, el Ambu AuraStraight
debe retirarse y volverse a insertar o establecer una via respiratoria segura por otros medios.

e Se debera monitorizar a los pacientes adecuadamente en todo momento durante su uso.

o Debera comprobarse el sequro funcionamiento de todos los conectores del sistema de respiracion
anestésico antes de establecer el circuito de respiracion.

e Para minimizar la contaminacion, utilice siempre guantes durante la preparacion e insercion de la
mascarilla Ambu AuraStraight.

e Tenga una mascarilla Ambu AuraStraight de repuesto lista y preparada para su uso inmediato.

e Cuando se utiliza con RM, debe controlarse cuidadosamente al paciente para garantizar que se
mantiene la posicion correcta del tubo.

2. Introduccion

2.1. Uso previsto

Ambu AuraStraight esta pensado para su uso como alternativa a la mascarilla facial para conseguir

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

Ambu AuraStraight también se puede utilizar cuando surgen dificultades inesperadas en relacion

con el tratamiento de la via respiratoria.

La mascarilla también puede ser preferible en algunas situaciones de vias respiratorias criticas.

Ambu AuraStraight se puede usar, ademas, para establecer una via respiratoria despejada durante la
reanimacion en pacientes profundamente inconscientes con ausencia de reflejo glosofaringeo y laringeo
que pueden requerir respiracion artificial.

El dispositivo no estd pensado para su uso como sustituto del tubo endotraqueal y es mas adecuado
para su uso en procedimientos quirlrgicos en los que la intubacion traqueal no se considera necesaria.

2.2. Contraindicaciones
Ambu AuraStraight no protege al paciente de las consecuencias de la regurgitacion
y aspiracion.

Las siguientes contraindicaciones se aplican en el caso de uso rutinario en procedimientos quirtrgi-
cos programados o en pacientes con via respiratoria dificil:




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

e Pacientes patologicamente obesos o mujeres embarazadas de més de 14 semanas.

e Pacientes con lesion masiva o aguda en el abdomen o torax.

e Pacientes con cualquier afeccion asociada con el vaciado gastrico retardado o que utilizan
medicamentos opidceos antes del ayuno.

e Pacientes en los que las presiones inspiratorias maximas de vias respiratorias se prevé que
excedan de 20 cm H,0 (debido a que Ambu AuraStraight forma un sellado de baja presion
alrededor de la laringe).

Cuando se utiliza Ambu AuraStraight en pacientes profundamente inconscientes que necesitan
reanimacion o en pacientes de urgencias con una situacion de via respiratoria dificil (p. ej. «no se
puede intubar, no se puede ventilar»), existe riesgo de regurgitacion y aspiracion. Debe sopesarse
cuidadosamente el riesgo y el posible beneficio de establecer una via respiratoria (consulte las direc-
trices establecidas por su propio protocolo local). Ambu AuraStraight no debe utilizarse para reani-
macion ni tratamientos urgentes de pacientes que no estan profundamente inconscientes y que pue-
den resistirse a la insercion.

3. Especificaciones

La funcion Ambu AuraStraight cumple C €
la Directiva 93 / 42 / CEE del Consejo relativa a productos sanitarios

y la norma ASTM n° 2560-06 especificacion estandar para
vias respiratorias supralaringeas y conectores. Puede solicitar un resumen de métodos, material,
datos y resultados de los estudios clinicos que validan los requisitos de esta norma previa solicitud.
Ambu AuraStraight es un dispositivo estéril y de un dnico uso.

Véase la figura @ Ambu AuraStraight.

0086




Tamaiio de la mascarilla
n°1 ‘ ne 1% ‘ n.°2 ‘ n.° 2% ‘ n°3 ‘ n°4 ‘ n°5 ‘ n.°6

o C(.Jnectfwr de lavia 15 mm macho (ISO)
respiratoria
@ D.I. min. del tubo 5,7 mm 6,5 mm 7,4 mm 8,9 mm 9,8 mm 10,7 mm 11,0 mm 12,1 mm
@ D.E. max. del tubo 9,6 mm 11 mm 12,2 mm 14,4 mm 16,1 mm 17,6 mm 19,3 mm 19,5 mm
@Valvula de inflado Cono luer 150 594-1
Temperatura aProplada 30 °C (86 °F) 2 55 °C (131 °F)
de almacenamiento
Peso 95¢g 135¢9 17,59 26,6 g 37.1¢g 46,09 63449 69,79
Volumen intemo dela |, ; 54l 6.7 ml 9,7 ml 13ml 15 mi 20 ml 2ml
via de ventilacion
Caida de presién <1,5cmH,0 | <0,8mH,0 | <1,.9mH,0|<1,0mH,0 | <2,2mH,0 | <1,8mH,0|<1,2cmH,0 |<1,2cmH,0

P a 15 I/min a 15 I/min a 30 I/min a 30 I/min a 60 I/min a 60 I/min a 60 l/min | a60 l/min
Espacio interdental 128mm | 1501mm | 177mm | 20mm BZmom | 254mm | 274mm | 287 mm
minimo
@ Via interna 10,9 cm 11,6 cm 14,4 cm 15,9 cm 16,0 cm 17,1 cm 18,8 cm 20,4 cm

Tabla 1. Especificaciones para Ambu AuraStraight

3.1 Materiales

Ambu AuraStraight no contiene latex. Los materiales que se utilizan para el producto

y el embalaje son:

Pieza

Tamaiio de la mascarilla

© Tubo de la via respiratoria

Polipropileno (PP)

@/® Tubo / Manguito

Compuesto médico de PVC

@ Globo piloto con valvula de inflado

PVC / PC / Silicona

® Tubo piloto

Compuesto médico de PVC

Embalaje: proteccion del manguito

Polietileno (PE)

Embalaje: bolsa

Tyvek / Tereftalato de polietileno (PET) / Polietileno (PE)

Tabla 2. Material utilizado para Ambu AuraStraight Véase la figura © Ambu AuraStraight

4. Principios de funcionamiento

La mascarilla Ambu AuraStraight se presenta en ocho tamafios diferentes para su uso en pacientes de pesos

diferentes.

Consulte la siguiente tabla para ver las pautas de seleccion y los volimenes méaximos de inflado. Tenga en cuen-
ta que los volimenes de inflado del manguito mostrados en la tabla 3 son vollimenes maximos. Aplicando el

volumen de inflado méaximo indicado puede responder
60 cm H,0.

a una presion de manguito por encima del maximo de

Se recomienda un control continuo de la presion del manguito.




Tamaiio de la mascarilla
n°1 n.° 1% n°2 n.° 2% n°3 n°4 n°5 n°6
Peso del paciente <5kg 5-10 kg 10-20 kg 20-30 kg 30-50 kg 50-70 kg | 70-100 kg >100 kg
Volumen maximo 4ml 7ml 10ml 14ml 20 ml 30 ml 40ml 50 ml
de inflado del manguito
Presion maxima
dentro del manguito 60 cm H,0

Tabla 3. Pauta de seleccion para Ambu AuraStraight

La mascarilla esta disefiada para acomodarse a los contornos de la hipofaringe con su luz
enfrentada a la abertura laringea. Cuando se inserta correctamente, la punta distal del manguito
descansa contra el esfinter esofagico superior.

Consulte la figura @. Posicion correcta de Ambu AuraStraight con respecto a
las referencias anatomicas

Referencias anatomicas Elementos de AuraFlex

A - Eséfago G - Hioides 1 - Extremo del paciente

B - Traquea H - Lengua 2 -Marca de tamafio

C - Anillo cricoides | - Cavidad bucal 3 - Abertura de ventilacion

D - Cartilago tiroides J - Nasofaringe 4 - Via de ventilacion

E - Entrada laringea K - Incisivos 5 - Profundidad normal de las marcas de insercion
F - Epiglotis 6 - Extremo de la maquina

Tabla 4. Descripcion de las referencias anatémicas y los elementos de Ambu AuraStraight

5. Efectos adversos
El uso de Ambu AuraStraight puede causar efectos adversos menores (como dolor de garganta) y
efectos adversos importantes (como aspiracion).

6. Preparacion para su uso

6.1. Comprobacién funcional

Antes de utilizar el dispositivo se debe realizar una comprobacion funcional como se describe a conti-
nuacion. Las pruebas deben realizarse de forma coherente segun la practica médica aceptada que
minimice la contaminacién de la mascarilla Ambu AuraStraight antes de su insercion.



PRECAUCION &

¢ Manipule Ambu AuraStraight con cuidado, ya que esté fabricado de PVC y puede
desgarrarse o perforarse. Evite el contacto con objetos punzocortantes.

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

ADVERTENCIA A

e No utilice el dispositivo si no supera alguna de las pruebas.
o Deseche el Ambu AuraStraight de forma segura seglin la normativa local de residuos
médicos.

6.1.1. Prueba 1: inspeccion visual

Examine cuidadosamente la superficie de Ambu AuraStraight en busca de dafios, perforacion,
arafiazos, etc. No utilice Ambu AuraStraight si presenta dafios de cualquier tipo.

Compruebe que el interior del tubo y del manguito no presentan blogueos ni ninguna pieza suelta.
Deberan eliminarse las piezas y bloqueos, ya que pueden impedir que el dispositivo funcione
correctamente. No utilice Ambu AuraStraight si hay alguna pieza suelta o bloqueo que no puede
eliminarse.

Compruebe que el conector de la via respiratoria de Ambu AuraStraight se ajusta herméticamente
al tubo de la via respiratoria. Asegurese de que no se puede salir facilmente. No gire el conector
porque se podria romper el sellado.

ADVERTENCIA A

e No utilice Ambu AuraStraight si el conector de la mascarilla no esta ajustado hermética-
mente en el extremo exterior del tubo de la via respiratoria.

6.1.2. Prueba 2: prueba de inflado / desinflado

Diversos estudios muestran que la insercion de la via respiratoria de la mascarilla laringea con el
manguito desinflado o parcialmente inflado es igualmente eficaz en manos expertas.

Ambu recomienda desinflar completamente el manguito de la mascarilla Ambu AuraStraight. Una
vez desinflado, compruebe exhaustivamente que el manguito no presenta arrugas ni pliegues.
Sobreinfle el manguito hasta el volumen apropiado como se especifica en la tabla 5. Compruebe
que el manguito inflado esta simétrico y liso. No debe haber ninguna protuberancia ni ningtin signo
de fuga en el manguito, tubo piloto o globo piloto.




ADVERTENCIA A

e No utilice Ambu AuraStraight si se observan protuberancias en el manguito o hay signos
de fuga.

Tamaiio de la mascarilla

n°1 n° 1% n.°2 n.° 2% n°3 n°4 n°5 n.°6

Volimenes de sobreinflado

i 6ml 10 ml 15 ml 21 ml 30 ml 45 ml 60 ml 75 ml
del manguito

Tabla 5. Volumenes de sobreinflado del manguito de prueba para Ambu AuraStraight

PRECAUCION A

La finalidad de los volimenes de inflado especificados en el tabla 5 son solo para las pruebas. Estos volimenes
no se emplean durante el uso normal del dispositivo; el volumen convencional de inflado recomendado se
puede encontrar en la tabla 3.

7. Insercion

7.1. Preparacion antes de la insercion

Antes de la insercion, Ambu recomienda desinflar completamente el manguito de modo que esté
plano y sin arrugas. Simplemente, presione el manguito sobre una superficie plana y estéril (p. ej.
una gasa estéril) desinflando, al mismo tiempo, el dispositivo con una jeringa. El desinflado
completo tiene como resultado una forma similar al borde de un plato y facilita la insercion y la
correcta colocacion del dispositivo. Los estudios muestran que la insercién de la via respiratoria de la
mascarilla laringea con el manguito desinflado o parcialmente inflado es igualmente eficaz en
manos expertas. Por tanto, queda a la eleccion de los médicos con experiencia la insercién de
AuraStraight con un manguito desinflado o parcialmente inflado, ya que funciona correctamente de
las dos maneras.

Véase la figura ®. Desinflado de Ambu AuraStraight.

Para facilitar su insercion en el paciente, debe aplicarse un lubricante acuoso estéril (p. ej.,
K-Y Jelly®) a la superficie posterior distal del manguito (no se recomienda anestesia local).

apverTenciA /I\

Debe lubricarse tnicamente la punta posterior del manguito para evitar el blogueo de la abertura de la via
respiratoria o la aspiracion del lubricante.
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7.2. Insercion

Antes de la insercion, es fundamental que todos los médicos que utilizan Ambu AuraStraight se
familiaricen con las advertencias, precauciones, indicaciones y contraindicaciones incluidas en esta
informacion del producto.

Los puntos siguientes son extremadamente importantes:

e Compruebe el correcto desinflado y lubricacion como se describe anteriormente.

e El tamafio del Ambu AuraStraight debe ser el adecuado para el paciente. Utilice las pautas de la
tabla 3 junto con el criterio clinico para seleccionar el tamafio correcto.

e Tenga siempre una mascarilla Ambu AuraStraight de repuesto lista para su uso.

e Preoxigene y utilice procedimientos de monitorizacién convencionales.

e Compruebe que el nivel de anestesia (o pérdida de conciencia) es el adecuado antes de intentar la
insercion.

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

¢ No emplee nunca una fuerza excesiva.

7.3. Técnicas de insercion

Existen muchas técnicas de insercion actualmente en uso. Inserte la mascarilla Ambu AuraStraight
segun las técnicas médicas actualmente aceptadas. Una técnica utilizada frecuentemente es la técni-
ca del dedo indice, que se describe a continuacion.

Cuando inserte Ambu AuraStraight correctamente, debe tener cuidado con los siguientes aspectos:
asegurese de que la punta del manguito no entra en la vallécula o en la abertura glética y no queda
atrapada contra la epiglotis o el aritenoides.

Cuando la mascarilla esté colocada, notara resistencia.

7.3.1. Técnica de insercion

La técnica de insercion del dedo indice puede emplearse siempre que se tenga acceso a la cabeza
del paciente desde arriba. Sujete la mascarilla AuraStraight como un lapiz, con el dedo indice
colocado en la transicion entre el manguito y el tubo de la via respiratoria. Con la mufieca
flexionada, presione la punta del manguito hacia arriba contra contra la béveda del paladar y el
manguito aplanado contra ella.

Asegurese de que la punta del manguito esta bien aplanada contra el paladar antes de continuar.
Para facilitar la insercion, abra la boca empujando la mandibula hacia abajo con el dedo medio, o
indique a un ayudante que tire de la mandibula inferior hacia abajo.

Empuje la mascarilla ain mas hacia el interior de la boca, mientras comienza la extension del dedo
medio. Asegurese de que la mandibula no se mantiene muy abierta durante el procedimiento, pues-




to que podria existir el riesgo de que la lengua y la epiglotis caigan hacia abajo y bloqueen el paso
de la mascarilla.

Con el dedo indice, presione hacia abajo a la vez que ejerce contrapresion con la otra mano.
Evite aplicar una fuerza excesiva. Proceda a la insercion de la mascarilla en la hipofaringe hasta que
note una clara resistencia.

Antes de tirar hacia atras con la mano que sostiene la mascarilla, utilice la otra mano para presionar
hacia abajo el tubo de la via respiratoria. De este modo se asegura que AuraStraight permanezca en
su lugar cuando se retire el dedo.

Ahora AuraStraight esta correctamente colocado con la punta firmemente presionada contra el
esfinter esofagico superior.

Véase la figura @ . Colocacion del sistema Ambu AuraStraight usando la técnica de
insercion del dedo indice

El movimiento de colocacion debe ser suave. No utilice la fuerza. No mantenga las mandibulas
abiertas durante este movimiento puesto que esto puede permitir que la lengua y la epiglotis se
vayan hacia atras, bloqueando el paso de la mascarilla. El sistema Ambu AuraStraight esta ahora
correctamente colocado con la punta apoyada contra el esfinter esofagico superior.

7.4. Problemas de insercion

La tos y la apnea inspiratoria durante la insercion de Ambu AuraStraight indican un nivel inadecua-
do de anestesia; aumente inmediatamente la anestesia con agentes inhalados o intravenosos e ini-
cie la ventilacién manual.

Si no puede abrir la boca del paciente lo suficientes como para insertar la mascarilla, compruebe
que el paciente esta correctamente anestesiado. Pida ayuda para tirar de la mandibula hacia abajo,
de modo que sea mas facil ver dentro de la boca y verificar la posicion de la mascarilla. No obstan-
te, no mantenga la traccion de la mandibula hacia abajo mientras se inserta la mascarilla detras de
la lengua.

La dificultad de maniobrar el angulo detrés de la lengua es uno de los problemas mas frecuentes a
la hora de insertar Ambu AuraStraight. Toda la punta debe estar presionada contra el paladar, de lo
contrario, esta puede doblarse sobre si misma o encontrar una irregularidad en la faringe posterior,
por ejemplo, amigdalas hipertrofiadas. Si no se aplana el manguito o empieza a retorcerse cuando
se inserta, retire la mascarilla y vuelva a insertarla. En el caso de obstruccion amigdalina se reco-
mienda un movimiento diagonal de la mascarilla.

apverTencia /I\

Nunca emplee la fuerza durante la insercion.
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7.5. Inflado

Después de la insercion, la linea vertical sobre el tubo de la via respiratoria debe tener una
orientacion anterior hacia la nariz del paciente. El intervalo tipico de profundidad prevista de
insercion esta marcado por las dos lineas horizontales en el tubo de la via respiratoria (véase la
figura @, punto 5). La mascarilla Ambu AuraStraight esté insertada correctamente cuando los
incisivos estan entre estas marcas. Coloque de nuevo la mascarilla si los incisivos del paciente estan
fuera de este intervalo. Sin sostener el tubo, infle el manguito con aire suficiente para obtener un
sellado, equivalente a presiones en el interior del manguito de aproximadamente 60 cm H,0. En
muchos casos, solo la mitad del volumen maximo es suficiente para conseguir un sellado (consulte
los volimenes maximos en la tabla 3). Compruebe la presién del manguito al principio y
periddicamente, ya sea con el mandmetro del manguito o notando la tension en el globo piloto.
Esto es especialmente importante cuando se emplean gases de N,0.

Consulte la figura ®. Inflado de la mascarilla Ambu AuraStraight.

No infle nunca excesivamente el manguito. Evite presiones prolongadas dentro del
manguito superiores a 60 cm H,0. La presion inicial del manguito varia en funcién del paciente, el
tamafio de la mascarilla, la posicion de la cabeza y el nivel de anestesia. No sostenga el tubo duran-
te el inflado, ya que esto impide que la mascarilla se asiente correctamente. Puede observarse un
ligero movimiento del tubo hacia fuera cuando la mascarilla se infla.

Para evitar el sobreinflado, es muy importante observar estrictamente los volimenes de inflado del
manguito especificados en la tabla 3. Se puede evitar totalmente el sobreinflado desinflando com-
pletamente el manguito antes de la insercién retirando todo el aire con una jeringa adecuada. Este
es el método recomendado por Ambu. En casos en los que se adopte una técnica alternativa, por
ejemplo, si el manguito se inserta en estado neutro o semiinflado, existe el riesgo de que el mangui-
to se infle en exceso. Una vez insertada la mascarilla deben extremarse las precauciones para com-
pensar el aire que hay ya en la mascarilla cuando posteriormente se infle el manguito. El volumen
maximo adicional depende del tamafio de la mascarilla y del volumen inicial de aire en la misma
cuando se inserta.

ADVERTENCIA
No infle nunca excesivamente el manguito después de su insercion.

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 hinchazén ovalada uniforme en
el cuello alrededor de la tiroides y el &rea cricoide o que el manguito no es visible en la cavidad
bucal.

7.6. Conexion al sistema de anestesia
Conecte cuidadosamente la mascarilla Ambu AuraStraight al circuito de anestesia o a la bolsa de
ventilacion e inicie una suave ventilacion manual, buscando cualquier signo de fuga. Para determi-




nar si la respiracion es suficiente, debe auscultar los pulmones y el epigastrio y realizar una capno-
grafia. Ausculte la region anterolateral del cuello para comprobar la existencia de ruidos anémalos
que pudieran indicar un leve espasmo laringeo o un nivel poco profundo de anestesia.

Es posible que la mascarilla tenga una ligera pérdida durante las tres o cuatro primeras respiraciones
antes de asentarse en su posicion en la faringe. Si la pérdida persiste, compruebe que se haya logra-
do un nivel adecuado de anestesia y que las presiones de inflado pulmonar son bajas antes de pre-
suponer que es necesario reinsertar el Ambu AuraStraight.

Al 'igual que con otros métodos de tratamiento de vias respiratorias, se recomienda el uso de oxime-
tria de pulso y capnografia cuando se utilice Ambu AuraStraight. La mascarilla se puede usar tanto
para la ventilacién espontanea como controlada.

ADVERTENCIA A

e Debe controlarse reqgularmente cualquier signo de problemas en la via respiratoria o
ventilacion inadecuada y debera volverse a colocar o sustituirse el Ambu AuraStraight si
es necesario para mantener una via respiratoria permeable.

o Durante la anestesia, el 6xido nitroso puede difundir dentro del manguito causando un
aumento del volumen o presién de este. La presion del manguito debe controlarse y
ajustarse de forma rutinaria.

e E| sistema de respiracion anestésico debe contar con un soporte adecuado cuando esta
conectado 4 la mascarilla Ambu AuraStraight para evitar la rotacion de la misma.

7.7. Fijacion

Fije la mascarilla Ambu AuraStraight a la cara del paciente con esparadrapo o con un portatubos
mecanico adecuado para dicho fin. No utilice una via aérea de Guedel oral como bloque de mordida
ya que impedird la correcta colocacion de la mascarilla, aumentando el riesgo de traumatismo y
reduciendo la efectividad del sellado. Se recomienda el uso de un bloque de mordida de gasa

Véase la figura @. Fijacion de la mascarilla Ambu AuraStraight.
Con el fin de evitar la estimulacion de la via respiratoria del paciente, no vuelva a colocar ni mueva

la mascarilla laringea durante su uso y evite mover al paciente durante la anestesia para prevenir la
estimulacion de la via respiratoria.

ADVERTENCIA A

Evite alteraciones en la mascarilla durante su uso.
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7.8. Utilizacion con ventilacion espontanea

Ambu AuraStraight es 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 quirtrgico y el manguito no esté sobreinflado.

Si el nivel de anestesia no es el adecuado para el mantenimiento, puede provocar tos, apnea
inspiratoria 0 movimiento. Esto se puede producir tras la introduccion de un estimulo externo, como
una intervencion quirdrgica o dar la vuelta al paciente, si el nivel de anestesia se ha calculado mal.
Ayude suavemente a la ventilacién hasta recuperar la respiracion.

7.9. Utilizacion con ventilacion con presion positiva

Antes de usar Ambu AuraStraight con ventilacion con presion positiva (VPP), el operador primero
debe adquirir experiencia en su uso en pacientes con respiracion espontanea.

Elija un patrén de ventilacion con una presién maxima de vias respiratorias y un volumen corriente
apropiados, a la vez que se controla estrechamente la capnografia.

En el caso de que se produzcan fugas durante al VPP, compruebe lo siguiente:

e anestesia ligera que causa un grado de cierre de la glotis;

e bloqueo neuromuscular inadecuado;

e una reduccion de la distensibilidad pulmonar relacionada con el procedimiento quirdrgico o diag-
nostico;

e desplazamiento de Ambu AuraStraight debido al giro o traccion de la cabeza.

Una vez identificada la causa de la fuga, tome las medidas oportunas.

Si la fuga se produce alrededor del manguito, no se limite a afiadir mas aire. Esto no mejorara
necesariamente la presion de sellado y puede incluso aumentar la fuga afiadiendo tension al
manguito normalmente suave, alejandolo de la laringe. En su lugar, es adecuado retirar la mascarilla
y volver a insertarla, mientras se proporciona el nivel de anestesia adecuado.

7.10. Observaciones criticas durante el uso

Nivel inadecuado de anestesia: el problema mas probable tras la insercion es la incapacidad
para mantener un nivel de anestesia adecuado. Administre un bolo adicional del agente de induc-
cién y aumente la concentracion del agente volatil, a la vez que ayuda suavemente a la ventilacion.

La posicion incorrecta de Ambu AuraStraight se puede valorar mediante capnografia, la
observacién de movimientos regulares o mediante la observacion de cambios en el volumen corrien-
te, por ejemplo, una reduccion en el volumen corriente espirado. Si sospecha que Ambu
AuraStraight se ha colocado mal, retirelo y vuélvalo a insertar (y proporcione un nivel de anestesia
adecuado).




Regurgitacion inesperada: |a regurgitacion se puede producir incluso en pacientes en ayunas.
Esto puede estar producido por un nivel inadecuado de anestesia. Un signo precoz de regurgitacion

es la aparicion de liquido que asciende por el tubo de la via respiratoria de Ambu AuraStraight. Si el
paciente respira de espontdneamente, la tos o la apnea inspiratoria puede ser el primer signo.

Si se produce regurgitacion, siempre que la saturacion de oxigeno permanezca a niveles aceptables,
no retire la mascarilla Ambu AuraStraight. Debe inclinarse rapidamente la cabeza del paciente hacia
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. Aplique presion a través del tubo de la via
respiratoria de la mascarilla y a través de la boca. Succione el arbol traqueobronquial utilizando un
broncoscopio de fibra dptica a través de la mascarilla se puede emplear si los reflejos de la via
respiratoria convenientemente adormecidos.

Si esta indicado clinicamente, inicie los preparativos para la intubacién traqueal inmediata. Si se ha
producido aspiracion, debe realizarse una radiografia de torax al paciente y tratarle con antibidticos,
fisioterapia y succion traqueal, cuando proceda.

ADVERTENCIA A

Si persisten los problemas de la via respiratoria o la ventilacion no es la adecuada, deberé retirarse la mascarilla
Ambu AuraStraight y se tratara la via respiratoria segun lo indicado clinicamente.

7.11. Recuperacion

Al concluir la intervencion quirlrgica debe retirarse la mascarilla laringea solo después de que los
reflejos protectores del paciente se hayan recuperado y este responda a ordenes verbales.

La monitorizacion del paciente debe continuar durante la fase de recuperacion. Debe administrarse
oxigeno continuamente a través del circuito de anestesia o a través de una pieza en T. Si se requiere
succion alrededor de la cavidad bucal o bajo el tubo de la via respiratoria, se debe realizar antes de
que se recupere el reflejo.

7.12. Procedimiento de retirada
La extraccion se debe realizar siempre en una zona en la que se disponga de un equipo de succion y
posibilidad de intubacién traqueal rapida.

No desinfle completamente el manguito hasta después de su retirada para evitar que entren secre-
ciones en la laringe y prevenir laringoespasmos. Alternativamente, puede extraerse moderadamente
inflado para ayudar a eliminar completamente las secreciones.

Si la mascarilla se retira en la unidad de cuidados postanestésicos, el personal de la sala de recupe-
racion debe recibir formacién completa en todos los aspectos de Ambu AuraStraight.
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ADVERTENCIA A

La mascarilla estéril Ambu AuraStraight es de un tnico uso. Deséchela después de su uso segun las directrices
locales. No reesterilizar.

8. Uso especializado

8.1 Uso de la mascarilla Ambu AuraStraight para endoscopia e
intubaciones con fibra optica

Puede usarse un broncoscopio de fibra dptica flexible a través de las mascarilla Ambu AuraStraight
para observar la via respiratoria. Es importante preoxigenar al paciente y utilizar procedimientos de
monitorizacion estandar.

En la tabla 1 se muestran los didmetros internos y las longitudes de tubo de los diferentes tamafos
de Ambu AuraStraight. En la tabla 6 se muestra el broncoscopio de fibra dptica maximo y el tubo
endotraqueal que pueden colocarse a través de los diferentes tamafios de Ambu AuraStraight.

Tamaiio de la mascarilla

n°1 n.° 1% n°2 n.° 2% n°3 n°4 n°5 n°6
Tamaio maximo del tubo ET 3,0 3,5 4,0 5,0 5,5 6,0 6,5 6,5
Tamaio max. de BFO 2,7 2,7 39 39 54 54 54 54

Tabla 6. Tamano méximo del tubo endotraqueal (ET) y de los broncoscopios de fibra dptica (BFO).

La intubacion con fibra Optica a través de la mascarilla Ambu AuraStraight puede hacerse usando un
tubo endotraqueal completamente desinfaldo bien lubricado roscado sobre el broncoscopio de fibra
optica. Puesto que el didmetro externo de los tubos endotraqueales puede variar, debe comprobarse
la compatibilidad entre el tubo endotraqueal y la mascarilla Ambu AuraStraight antes del procedi-
miento para asegurarse de que el tubo endotraquel utilizado puede ser util en la intubacion con fibra
optica a través de la mascarilla Ambu AuraStraight.

PRECAUCION A

No recomendamos retirar el conector de la via respiratoria de Ambu AuraStraight. Por tanto, el tubo ET elegido
debe poder pasar a través de la mascarilla Ambu AuraStraight.

PRECAUCION A

Preoxigene al paciente antes del inicio de la intubacion con fibra dptica y monitoricelo durante dicha intubacion
empleando procedimientos convencionales de monitorizacion.



Cuando se visualizan las cuerda vocales, la punta del broncoscopio de fibra dptica se pasa dentro de
la traquea y el tubo endotraqueal se inserta en la traquea sobre el broncoscopio de fibra optica. El
manguito del tubo endotraqueal se infla y se inicia la ventilacion mientras se comprueba la posicion
correcta mediante auscultacion y capnografia. Deje la mascarilla Ambu AuraStraight en su lugar con
el manguito ligeramente desinflado. La mascarilla Ambu AuraStraight puede retirarse cuando se
hayan recuperado los reflejos protectores.

Si es necesario un tubo endotraqueal més largo, inserte un cambiador de tubos a través del tubo
endotraqueal y retire tanto Ambu AuraStraight como el tubo endotraqueal. Utilice el cambiador para
dirigir un tubo endotraqueal mas largo en su lugar.

8.2 Uso de la mascarilla Ambu AuraStraight para la intubacion

traqueal a ciegas

Actualmente no existen datos publicados sobre la intubacion traqueal a ciegas a través de la
mascarilla Ambu AuraStraight. No existen evidencias clinicas que verifiquen la tasa de éxito y la
técnica Util. Por tanto, no podemos recomendar la intubacion traqueal a ciegas con Ambu
AuraStraight.

8.3. Uso pediatrico

La mascarilla Ambu AuraStraight esta disponible en cuatro tamafios diferentes para pacientes
lactantes / peditricos.

Consulte las pautas de seleccion y los volumen maximos de inflado en la tabla 3.

Se recomienda que en neonatos y nifios pequefios Ambu AuraStraight lo utilice un anestesista
familiarizado con pacientes pediatricos y experiencia en el tratamiento de vias respiratorias con
mascarilla laringea en adultos.

La insercion de la mascarilla Ambu AuraStraight en pacientes pediétricos puede realizarse de la
misma forma descrita para pacientes adultos mediante la induccion intravenosa o gaseosa. Es
importante que se consiga un nivel adecuado de anestesia (o de pérdida de conciencia) antes de la
insercion. La insercion se realizara satisfactoriamente con el mismo nivel de anestesia que serfa
adecuada para la intubacién traqueal. Tenga en cuenta que con Ambu AuraStraight, como con
cualquier otra forma de tratamiento de las vias respiratorias y anestesia en pacientes pediatricos, en
los que la ventilacion es insuficiente, es probable que se produzca una desaturacion mas rapida por
el mayor consumo de oxigeno de los pacientes pediatricos.

8.4. Situaciones criticas y urgencias
8.4.1. Situaciones criticas
Ambu AuraStraight no estd previsto para su uso en sustitucion del tubo endotraqueal. No obstante,

en casos en los que la intubacion traqueal no es adecuada o no ha tenido éxito, se puede usar
Ambu AuraStraight satisfactoriamente para establecer una via respiratoria.
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8.4.2. Urgencias

Ambu AuraStraight se puede usar durante la reanimacion cardiovascular, como via respiratoria tem-
poral de rescate o como conducto para la intubacién. En situaciones de reanimacion, el paciente
debe estar profundamente inconsciente con los reflejos de la via respiratoria adormecidos. Debe
sopesarse el riesgo de regurgitacion y aspiracion frente al beneficio de establecer una via respiratoria
y proporcionar oxigenacion.

8.5 Resonancia magnética (RM)

Se ha determinado que la mascarilla Ambu AuraStraight es segura y compatible con la RM. Es deir,
cuando se coloca en un paciente sometido a un procedimiento de RM, la mascarilla Ambu
AuraStraight no presentara ningun riesgo adicional para el paciente, ni afectan a la calidad de la
imagen.

ADVERTENCIA A

Es necesario prestar atencion al control cuidadoso del paciente durante el procedimiento de RM para garantizar
que se mantiene la posicion correcta del tubo.
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Este dispositivo no contiene latex.

Un Unico uso

Precaucion, consulte la documentacion adjunta

Fecha de caducidad

K> 8 ®

LOTE Numero de localizacion
REF Referencia / niimero de catélogo

SN NUmero de serie

Esta informacion del producto esta sujeta a actualizaciones sin previo aviso.
El fabricante le facilitara las copias disponibles de la version actual.
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