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Brugsvejledning

Käyttöohje

Istruzioni per l'uso

Instruções de utilização

Single patient 
multiple use

Non-sterileMedical device MR safePrescription use only

Clinical benefits: To solve the patient's dyspnea, increase the oxygen content in the 
patient's lungs, and provide sufficient time for the implementation of general 
anesthesia intubation.
Contraindications: Prohibited for those who are allergic to product materials.
Undesirable side effects: Not yet reported.
Adverse events: In the event of an adverse event, the user may contact the 
manufacturer, authorised representative or importer listed in the IFU, who will 
report the event to the competent authority.

Korzyści kliniczne: Aby rozwiązać duszność pacjenta, zwiększyć zawartość tlenu w 
płucach pacjenta i zapewnić wystarczający czas na wykonanie intubacji przy 
znieczuleniu ogólnym.
Przeciwwskazania: Zabronione dla osób uczulonych na materiały użyte w 
produkcie.
Możliwe działania niepożądane: Jeszcze nie zgłoszono.
Zdarzenia niepożądane: W przypadku wystąpienia zdarzenia niepożądanego 
użytkownik może skontaktować się z producentem, upoważnionym 
przedstawicielem lub importerem wymienionym w IFU, który zgłasza to zdarzenie 
właściwemu organowi.

臨床上の利点：患者の呼吸困難に役に立ち、患者の肺酸素含有量を向上させ、全身麻酔 挿 管
の実施に充分に時間を提供できる。
禁忌：製品の素材にアレルギーのある方は使用しないこと。
副作用報告なし
有害事象: 有害事象が発生した場合、取説に記載されている製造業者、認定代理店または輸入
業者までに連絡できる。連絡を受けたものは関係官庁に事象を報告しなければいけない。

Kliniska fördelar: För att lösa patientens dyspné, öka syrehalten i patientens 
lungor och ge tillräcklig tid för implementering av generell anestesi intubation.
Kontraindikationer: Förbjudet för de som är allergiska mot produktmaterial.
Oönskade biverkningar: Ännu inga rapporterade.
Negativa händelser: I händelsen av en ogynnsamma händelse kan användaren 
kontakta tillverkaren, auktoriserade representant eller importören som är listad i 
IFU, som kommer att rapportera händelsen till den behöriga myndigheten.

Vantaggi clinici: Consente di risolvere la dispnea, di aumentare il contenuto di 
ossigeno nei polmoni del paziente e di fornire un tempo sufficiente per 
l'esecuzione dell'intubazione in anestesia generale.
Controindicazioni: Vietato a chi è allergico ai materiali impiegati nel prodotto.
Effetti collaterali indesiderati: Non ancora segnalati.
Eventi avversi: In caso di eventi avversi, l'utente può contattare il produttore, il 
rappresentante autorizzato o l'importatore indicato nel manuale d'uso, che 
provvederà a segnalare l'evento all'autorità competente.

Kliiniset hyödyt: Lievittää potilaan hengenahdistusta, parantaa happipitoisuutta 
keuhkoissa ja antaa riittävästi aikaa intubaatiolle yleisanestesiassa.
Vasta-aiheet: Ei suositella henkilöille, jotka ovat allergisia tuotemateriaaleille.
Ei-toivotut sivuvaikutukset: Ei ole vielä raportoitu.
Haittatapahtumat: Mikäli haitallisia tapahtumia ilmenee, käyttäjä voi ottaa 
yhteyttä valmistajaan, valtuutettuun edustajaan tai maahantuojaan, jotka 
ilmoittavat tapahtumasta asianmukaisille viranomaisille.

Klinik faydaları: Hastanın yaşadığı nefes darlığı sorununu çözmek için hastanın 
akciğerlerindeki oksijen miktarını artırır ve genel anestezi entübasyonunun 
uygulanması için yeterli zaman sağlar.
Kontredikasyonlar: Ürün materyallerine karşı alerjisi olan kişilerde kullanılması 
yasaktır.
İstenmeyen yan etkiler: Henüz belirlenmemiştir.
Yan etkiler: Yan etki görülmesi durumunda kullanıcı, IFU listesinde yer alan ve yan 
etkiyi yetkili makama bildirecek olan üretici, yetkili temsilci ya da ihtalatçı firma 
ile iletişime geçebilir.
Yan etkiler: Yan etki görülmesi durumunda kullanıcı, IFU listesinde yer alan ve yan 
etkiyi yetkili makama bildirecek olan üretici, yetkili temsilci ya da ihtalatçı firma 
ile iletişime geçebilir.

Κλινικά πλεονεκτήματα: Για την επίλυση της δύσπνοιας του ασθενούς, αυξήστε 
την περιεκτικότητα οξυγόνου στους πνεύμονες του ασθενούς και παρέχετε επαρκή 
χρόνο για την εφαρμογή της διασωλήνωσης γενικής αναισθησίας.
Αντενδείξεις: Απαγορεύεται σε όσους είναι αλλεργικοί στα υλικά του προϊόντος.
Ανεπιθύμητες παρενέργειες: Δεν έχουν ακόμη αναφερθεί.
Ανεπιθύμητες ενέργειες: Σε περίπτωση ανεπιθύμητου συμβάντος, ο χρήστης 
μπορεί να επικοινωνήσει με τον παρασκευαστή, τον εξουσιοδοτημένο 
αντιπρόσωπο ή τον εισαγωγέα που αναφέρεται στην ΠΧΠ, ο οποίος θα αναφέρει 
το συμβάν στην αρμόδια αρχή.

Kliiniline kasu: Patsiendi düspnoe lahendamiseks, hapnikusisalduse 
suurendamiseks patsiendi kopsudes ja piisava aja tagamiseks üldanesteesia 
intubatsiooni rakendamiseks.
Vastunäidustused: Keelatud neile, kes on allergilised toote materjalide suhtes.
Ebasoovitavad kõrvaltoimed: Ei ole veel teatatud.
Kõrvaltoimed: Kasutaja võib kõrvaltoime korral pöörduda tootja, volitatud esindaja 
või IFUs loetletud importija poole, kes teavitab sellest juhtumist pädevat asutust.

Kliniske fordele: For at løse patienten dyspnø, øge iltindholdet i patienten lunger 
og give tilstrækkelig tid til implementering af generel anæstesi intubation.
Kontraindikationer: Forbudt for dem, der er allergiske over for produktets 
materialer.
Uønskede bivirkninger: Ikke rapporteret endnu.
Bivirkninger: I tilfælde af en bivirkning kan brugeren kontakte producenten, 
autoriseret repræsentant eller importør, der er opført i IFU, som vil rapportere 
hændelsen til den kompetente myndighed.

Klinické prínosy: Na riešenie dýchavičnosti pacienta, zvýšenie obsahu kyslíka v 
pľúcach pacienta a poskytnutie dostatočného času na vykonanie intubácie v 
celkovej anestézii.
Kontraindikácie: Zakázané pre osoby, ktoré sú alergické na materiály výrobku.
Nežiaduce vedľajšie účinky: Neboli doteraz hlásené.
Nežiaduce udalosti: V prípade výskytu nežiaducich účinkov sa užívateľ môže 
obrátiť na výrobcu, splnomocneného zástupcu alebo dovozcu uvedeného v IFU, 
ktorý udalosť nahlási príslušnému orgánu.

Klinikai előnyök: A páciens tüdőjének oxigéntartalmának növelése, és elegendő 
időt biztosít az általános anesztézia intubációjának végrehajtásához.
Ellenjavallatok: Tiltott azok számára, akik allergiásak a termék anyagaira.
Nemkívánatos mellékhatások: Még nem jelentették.
Nemkívánatos események: A felhasználó nemkívánatos esemény esetén 
kapcsolatba léphet a gyártóval, a használati utasításban felsorolt meghatalmazott 
képviselővel vagy importőrrel, aki az eseményt jelenti az illetékes hatóságnak.

Benefícios clínicos: Resolver a dispneia do doente, aumentar o teor de oxigénio 
nos pulmões do doente e proporcionar tempo suficiente para a execução da 
intubação da anestesia geral.
Contra-indicações: Proibido para pessoas alérgicas aos materiais do produto.
Efeitos secundários indesejáveis: Ainda não relatados.
Efeitos adversos: Em caso de acontecimentos adversos, o utilizador pode 
contactar o fabricante, o representante autorizado ou o importador indicado nas 
instruções de utilização, que comunicará o acontecimento à autoridade 
competent

Avantages cliniques : Résoudre la dyspnée du patient, augmenter la teneur en 
oxygène dans les poumons du patient et donner suffisamment de temps pour la 
mise en œuvre de l'intubation sous anesthésie générale.
Contre-indications : Interdit pour les personnes allergiques aux matériaux du 
produit.
Effets indésirables : Aucun effet indésirable n'a encore été signalé.
Événements indésirables : En cas d'événement indésirable, l'utilisateur peut 
contacter le fabricant, le représentant agréé ou l'importateur mentionné dans le 
mode d'emploi, qui signalera l'événement à l'autorité compétente.
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Klinischer Nutzen: Das Problem der Dyspnoe des Patienten lösen, den 
Sauerstoffgehalt in der Lunge des Patienten erhöhen und ausreichend Zeit für die 
Durchführung der Intubation in Vollnarkose gewinnen.
Kontraindikationen: Verboten für diejenigen, die allergisch auf 
Produktmaterialien sind.
Unerwünschte Nebenwirkungen: Bisher nicht bekannt.
Unerwünschte Ereignisse: Wenn ein unerwünschtes Ereignis passiert ist, kann sich 
der Anwender an den in der Packungsbeilage aufgeführten Hersteller, 
Bevollmächtigten oder Importeur wenden, der das Ereignis der zuständigen 
Behörde meldet.

Klinische voordelen: Om de dyspneu van de patiënt op te lossen, het 
zuurstofgehalte in de longen van de patiënt te verhogen en voldoende tijd te 
bieden voor de uitvoering van algemene anesthesie-intubatie.
Contra-indicaties: Verboden voor degenen die allergisch zijn voor de materialen 
van het product.
Ongewenste bijwerkingen: Nog niet gerapporteerd.
Bijwerkingen: In geval van een bijwerking kan de gebruiker contact opnemen met 
de fabrikant, de gemachtigde vertegenwoordiger of de importeur die in de IFU 
wordt vermeld, die de gebeurtenis zal melden aan de bevoegde autoriteit.

临床获益:解决患者呼吸困难，增加患者肺部含氧量，为全麻插管实施提供
充足时间。
禁忌症:对产品材料过敏者禁止使用。
不良副作用:尚未报道。
不良事件:如果发生不良事件，用户可以联系IFU中列出的制造商、授权代表
或进口商，他们将向主管当局报告该事件。

Beneficios clínicos: Para resolver la disnea del paciente, se aumenta el contenido 
de oxígeno en los pulmones del paciente y se proporciona tiempo suficiente para la 
implementación de la intubación con anestesia general.
Contraindicaciones: Prohibido para aquellos que son alérgicos a los materiales del 
producto.
Efectos secundarios indeseables: Aún no se han informado.
Eventos adversos: En caso de un evento adverso, el usuario puede ponerse en 
contacto con el fabricante, el representante autorizado o el importador que figuran 
en la Instrucción de Uso (IFU por sus siglas en inglés), quienes informarán del 
evento a la autoridad competente.

Klinické přínosy: K řešení dušnosti pacienta, zvýšení obsahu kyslíku v plicích 
pacienta a poskytnutí dostatečného času pro provedení intubace v celkové 
anestezii.
Kontraindikace: Zakázáno pro osoby, které jsou alergické na materiály výrobku.
Nežádoucí vedlejší účinky: Nebyly dosud hlášeny.
Nežádoucí příhody: V případě výskytu nežádoucích účinků se uživatel může obrátit 
na výrobce, zplnomocněného zástupce nebo dovozce uvedeného v IFU, který 
událost nahlásí příslušnému orgánu.

Kliniske fordeler: For å løse pasientens dyspné, øke oksygeninnholdet i pasientens 
lunger, og gi tilstrekkelig tid til gjennomføring av generell anestesiintubasjon.
Kontraindikasjoner: Forbudt for de som er allergiske mot produktmaterialer.
Uønskede bivirkninger: Ikke rapportert ennå.
Uønskede hendelser: I tilfelle en uønsket hendelse kan brukeren kontakte 
produsenten, den autoriserte representanten eller importøren som er oppført i 
bruksanvisningen, som vil rapportere hendelsen til den kompetente myndigheten.

可供单个患者
多次使用

未消毒医疗器械 MR 安全只能按处方使用

K opakovanému použití 
u jednoho pacienta

NesterilníZdravotnický 
prostředek

Bezpečné při 
použití MR

Pouze na předpis lékaře

Meervoudig gebruik 
bij één patiënt

Niet-sterielMedisch hulpmiddel MR-veiligUitsluitend voor gebruik
 op voorschrift

Einzelner Patient – 
mehrfach verwendbar

UnsterilMedizinprodukt MR-sicherNur nach Verschreibung

Til bruk flere ganger 
for én pasient

UsterilMedisinsk enhet MR-sikkerBruk kun på resept

Varios usos en 
un solo paciente

No estérilProducto sanitario Compatible 
con RM

Solo para su uso bajo 
prescripción facultativa
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