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DE: SERVONA Absaugkatheter ES: SERVONA Catéter de aspiracién
EN: SERVONA Suction Catheter HR: SERVONA usisni kateter

FR: SERVONA Cathéter d'aspiration SK: Sacf katéter SERVONA

IT: _SERVONA Catetere aspirazione

[ — X ) Shore | Chariere
a (CH)

15cm/11cm 75 CHe6 39741
15¢cm/11cm 75 CH8 25380
15cm/11cm 75 CH 10 25381
15¢cm/11cm 75 CH 12 39742
15cm/11cm 75 CH 14 39743
15cm/1cm 75 CH 16 39744
50cm/46cm 75) CH6 22375
50cm/46cm 75 CH8 22376
50cm/46cm 75) CH 10 22377
50cm/46cm 75 CH 12 22378
50cm/46cm 75 CH14 22379
50cm/46cm 75 CH 16 22380
50cm/46cm 75 CcH18 22381
DE: SERVOX® Absaugkatheter ES: SERVOX® Catéter de aspiracion
EN: SERVOX® Suction Catheter HR: SERVOX® usisni kateter

FR: SERVOX® Cathéter d'aspiration  SK: Saci katéter SERVOX®
IT: _SERVOX® Catetere aspirazione

Shore | Chariere
[ =
- — =1 (CH)

30cm/26cm 65 CH6 39745
30cm/26cm 65 CH8 39746
30cm/26cm 65 CH 10 39747
30cm/26cm 65 CH 12 39748
30cm/26cm 65 CH 14 39749
30cm/26cm 65 CH 16 39750
30cm/26cm 65 CH18 39751
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DE: SERVOX® Absaugkatheter FT ES: SERVOX® Catéter de aspiracion FT
EN: SERVOX® Suction Catheter FT HR: SERVOX® usisni kateter FT
FR: SERVOX® Cathéter d'aspiration FT ~ SK: Saci katéter SERVOX® FT
IT: SERVOX® Catetere aspirazione FT
ﬁ T~ Chariere
h— i (CH)
50cm/43cm 75 CH6 39752
50cm /43 cm 75 CH8 39753
50cm/ 43 cm 75 CH10 39754
50 cm/43cm 75 CH 12 39755
50cm /43 cm 75 CH14 39756
50cm/43cm 75 CH 16 39757
50cm/43cm 75 CH18 39758
DE: SERVOX® Absaugkatheter mit ES: SERVOX® Catéter de aspiracion
atraumatischer Spitze FT con punta atraumatica
EN: SERVOX® Suct\on Catheter with HR: SERVOX® usisni kateter s atrau-
atraumatic tip maticnim vrhom FT
FR: SERVOX® Catheter d’ 23 |rat|on SK: Sacn katéter SERVOX' s atrau-
4 pointe atraumatique matickym hrotom
IT: SERVOX® Catetere aspirazione con punta atraumatica FT
—
50cm/43cm 75 CH 8 39760
50cm/43cm 75 CH10 39761
50cm/43cm 75} CH12 39762
50 cm/43cm 75 CH 14 39763
50cm/43cm 75 CH 16 39764
pE: SERVOX® Absaugkatheter atrau- Es: Catéter de succion SERVOX® atrau-
matisch mit Trichteranschluss matico con conector de embudo
En: SERVOX® suction catheter atrau- HR: SERVOX® usisni kateter atrau-
matic with funnel connection matski s priklju¢kom za lijevak
FR: SERVOX® Cathéter d'aspiration _ sk: Saci katéter SERVOX® atrauma-
atraumatique avec raccord entonnoir ticky s lievikovym pripojenim
IT: SERVOX® Catetere di aspirazione atraumatico con raccordo a imbuto
=
50cm/46cm 75 CH8 26264
50 cm / 46 cm 75 CH 10 26265
50 cm /46 cm 75 CH 12 26266
50 cm / 46 cm 75 CH14 26267
50cm/46cm 75 CH 16 26268
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GEBRAUCHSANWEISUNG

SERVOX® | SERVONA
Absaugkatheter

w
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1 Vorwort

Diese Gebrauchsanweisung richtet sich an Patienten, Angehdrige und medizi-
nisches Fachpersonal. Die eigenstandige Benutzung durch den Patienten (ohne
Unterstutzung von Angehérigen bzw. Pflegekraften) ist moglich, eine Einwei-
sung in den Gebrauch von SERVOX® | SERVONA Absaugkathetern durch den
behandelnden Arzt oder durch medizinisches Fachpersonal ist vor Benutzung
erforderlich. SERVOX® | SERVONA Absaugkatheter konnen im hauslichen und
klinischen Bereich verwendet werden. Sie sind entsprechend der vom behan-
delnden Arzt gewahlten GroBe flr alle Altersgruppen geeignet.

SERVOX® | SERVONA Absaugkatheter miissen nach den Beschreibungen dieser
Gebrauchsanweisung und nach anerkannten Regeln der Medizin angewendet
werden.

Hinweis

Lesen Sie die vorliegende Gebrauchsanweisung aufmerksam durch. Sie
enthalt viele firr Sie wichtige Informationen fiir eine sichere und sachge-
rechte Anwendung.

Zur eindeutigen Rickverfolgbarkeit sind die SERVOX® | SERVONA Absaug-
katheter sogenannten Chargen zugeordnet. Die Chargennummer jedes Absaug-
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katheters ist auf dem Etikett auf der Verpackung hinter der Kennzeichnung ,LOT"
angegeben. Anhand dieser Chargennummer kann jeder Absaugkatheter identifi-
ziert werden.

Bei Fragen oder Problemen mit den Absaugkathetern wenden Sie sich unter Angabe
der Chargennummer an lhren AuBendienst-Mitarbeiter oder kontaktieren Sie die
Orbisana Healthcare GmbH.

1.1 Zweckbestimmung

Die SERVOX® | SERVONA Absaugkatheter sind fiir das Absaugen von Sekreten
aus dem Atemtrakt und der LuftrShre vorgesehen. Sie eignen sich fiir die nasale,
orale und endotracheale Absaugung.

Hinweis
Absaugkatheter sind sterile Einmalprodukte und dirfen nicht erneut sterili-
siert oder wiederverwendet werden

1.2 Indikation

Zu Verwendung bei beatmeten oder spontanatmenden tracheotomierten,
laryngektomierten oder intubierten Patienten oder bei Patienten, die nicht tra-
cheotomiert, laryngektomiert oder intubiert sind, aber Unterstiitzung beim Ab-
husten oder Ausspucken bendtigen.

1.3 Kontraindikation

Nicht verwenden bei Patienten mit Schadelfraktur oder bei Patienten mit be-
kannten Allergien gegen den verwendeten Werkstoff.

Patienten mit akuter Blutungsneigung durch z.B. Antikoagulationstherapie dur-
fen den SERVOX® | SERVONA Absaugkatheter ausschlieBlich nach vorheriger
Absprache mit dem behandelnden Arzt verwenden.

1.4 Nebenwirkungen
Bei bestimmungsgemaBer Anwendung sind keine Nebenwirkungen bekannt.

2 Sicherheitshinweise

Eine sichere und bestimmungsgemaBe Benutzung der SERVOX® | SERVONA
Absaugkatheter ist wichtig fir Ihre Gesundheit. Wenn Sie diese Sicherheitshin-
weise nicht beachten, kann das fiir Sie schwere gesundheitliche Auswirkungen
bis hin zu lebensgefahrlichen Verletzungen zur Folge haben.

Im Folgenden sind Warnungen zum sicheren Gebrauch mit dem Symbol A
gekennzeichnet.

Gefahr: das Wort ,Gefahr” weist Sie auf eine wahrscheinliche Situation hin, die
eine schwere Verletzung oder sogar den Tod zur Folge haben kann, wenn sie
nicht vermieden wird.

Warnung: das Wort ,Warnung” weist Sie auf eine Situation hin, die eine schwere
Verletzung oder sogar den Tod zur Folge haben kann, wenn sie nicht vermieden
wird.
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Bitte beach Sie Si
Verl / Ersti : Durch Festsaugen an der Tra-
chealwand, durch unvorsichtiges oder zu tiefes Absaugen oder durch
die Verwendung von beschadigten Absaugkathetern kann die Schleim-
haut gereizt oder verletzt werden. Die Schleimhaut kann dadurch an-

schwellen und die Luftréhre verschlieBen und so zur Erstickung flhren.
Der Vagusnerv kann gereizt werden. Dies kann zum Herzstillstand fih-

+  Verwenden Sie keine beschadigten Absaugkatheter!

«  Kontrollieren Sie beim Absaugen stets die Absaugtiefe!

+  Kontrollieren Sie beim Absaugen stets die Sogstarke!

+ Halten Sie den Absaugkatheter wahrend des Absaugens in
Bewegung!

«  Versuchen Sie, beim Absaugen die Luftréhre nicht zu beriihren!

Infektionsgefahr: Durch die Verwendung von unsauberen Absaugkathe-

tern oder durch unhygienisches Arbeiten konnen Infektionen entstehen.

+  Benutzen Sie den Absaugkatheter nicht nach Ablauf des Verfalls-
datums!

«  Benutzen Sie den Absaugkatheter nicht, wenn die Verpackung
beschadigt ist!

« Verwenden Sie keine benutzten Absaugkatheter!

«  Achten Sie immer auf hygienisches Arbeiten!

« Tragen Sie wahrend des Absaugens Einmal-Handschuhe!

Erstickungsgefahr: Ist der Durchmesser des Absaugkatheters nicht

passend gewahlt, kann die Atmung unterbrochen werden oder ein

Unterdruck in der Lunge entstehen

«  Kontrollieren Sie immer die GroBe des Absaugkatheters!

Hinweis

Wir bitten Sie, uns und ggf. die zustandige Behorde dariiber zu informie-
ren, wenn Sie im Zusammenhang mit der Verwendung unseres Produktes
eine lebensbedrohliche Erkrankung oder Verletzung oder einen bleibenden
Korperschaden davontragen oder aufgrund der Verwendung unseres Pro-
duktes stationar versorgt werden oder eine stationdre Behandlung verlan-
gern miissen.

3 Beschreibung

SERVOX® | SERVONA Absaugkatheter sind latex- und phthalatfrei und in ver-
schiedenen Langen, GroBen, Hartegraden und Ausflhrungen verfligbar. Die
SERVOX® | SERVONA Absaugkatheter haben zur Vermeidung von Verletzungen
empfindlicher Schleimhdute, entweder eine abgerundete oder eine atrauma-
tische Spitze.

SERVOX® | SERVONA Absaugkatheter werden in Kombination mit einem Ab-
sauggerat verwendet und bestehen aus einem flexiblen PVC-Schlauch mit
einem Anschlussstiick zum Verbinden mit dem Absauggerat. Auf dem Schlauch
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ist zur Kontrolle der Einfiihrtiefe ab ca. 5 cm von der Spitze aus gesehen eine
Skalierung in 1 cm-Schritten aufgebracht.

Oberhalb der patientenseitigen, abgerundeten Spitze des Absaugkatheters sind
seitliche Augen angeordnet, um ein Festsaugen des Katheters zu verhindern.
Die atraumatische Spitze besitzt eine wulstformige Verdickung am distalen
Ende des Katheters, um den Kontakt zur Schleimhaut zu minimieren. Fir eine
optimale Funktion ist es wichtig, dass Sie die Anwendung ,mit Sog einfiihren’
beachten. Die verschiedenen Spitzenformen unterscheiden sich in der Art, ob
sie mit oder ohne Sog z. B. in die Trachea eingefiihrt werden.

=]
Trichter: Der Trichteranschluss wird Fingertip: Mit dem Fingertip-An-
Uber einen zusatzlichen Fingertip an schluss wird der Absaugkatheter direkt
den Absaugschlauch eines Absaugge- |an den Absaugschlauch des Absaug-
rats angeschlossen. gerédtes angeschlossen werden.

Spitzen:
[ — e ‘ :

Atraumatische Spitze: Wulstformig ,Standard’ Spitze: Abgerundete Kan-
verdickte, abgerundete Kante, 4 kleine |te, 2 groBe versetzte Augen oder 2
versetzte Augen kleine gegentiber liegende Augen

2 Einfiihren mit Sog < Einfiihren ohne Sog

GroBenangabe durch farbliche Markierung der Anschlussstiicke:

Gr6Be in Charriére (CH) CH6  CH8 CH10 CH12 CH14 CH16 CH18

Anschliisse:

AuBendurchmesser 55 267 333 40 467 533 60
in mm
Farbe hellgriin hellblau schwarz weiB  griin  orange rot

4 Anwendung

Hinweis
— Absaugkatheter mit ,standard’ Spitze immer ohne Sog einfihren.
— Absaugkatheter mit atraumatischer Spitze immer mit Sog einfiihren.

Hande desinfizieren und Handschuhe anziehen
Uberpriifen, ob GroBe, Lange und Ausfiihrung des Absaugkatheters korrekt sind
- Die Sterilverpackung auf Verfallsdatum und Beschadigungen tberpriifen.
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Abgelaufene Absaugkatheter oder Absaugkatheter mit beschadigter
Verpackung nicht verwenden

Die Sterilverpackung 6ffnen, das Anschlussstiick herausziehen und in den
Absaugschlauch oder auf den Fingertip des Absaugschlauchs schieben
Absauggerat einschalten (Gebrauchsanweisung des Absauggerats beachten)
Dann den restlichen Absaugkatheter aus Verpackung nehmen

2 Absaugkatheter mit ,standard’ Spitze vorsichtig ohne Sog einfiihren!

2 Absaugkatheter mit atraumatischer Spitze vorsichtig mit Sog einfiihren!
AnschlieBend Katheter unter Sog mit leicht drehender Bewegung langsam
herausziehen

Absaugung nicht langer als 15 s durchfiihren

Absaugkatheter nach Benutzung entsorgen

5 Lagerung, Transport, Entsorgung

Die SERVOX® | SERVONA Absaugkatheter in einer sauberen, trockenen
Umgebung staubfrei und lichtgeschiitzt bei Temperaturen zwischen - 5 °C und
+ 35 °C lagern oder transportieren.

Vor direkter Sonneneinstrahlung und Hitze schitzen.

Die SERVOX® | SERVONA Absaugkatheter mussen nach den nationalen Bestim-
mungen fir Abfallstoffe entsorgt werden. In der Regel konnen Absaugkatheter
Uber den Hausmdill entsorgt werden. Die Verpackung kann uber die Wertstoff-
tonne entsorgt werden.

6 Haftungsausschluss
Bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung bzw. bei Missachten der Sicher-

heitshinweise oder bei Manipulation am Produkt Ubernimmt der Hersteller im
Schadensfall keine Haftung.
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INSTRUCTIONS FOR USE

SERVOX® | SERVONA
suction catheter

. Symbol explanation. .

T Foreword ........iiiiii i e
11 Intended purpose..
12 Indication
1.3 Contraindication ...
14 Side effects

2 Safety instructions ..

3 Description

4

5 Storage, transport, disposal ... 13
6 Disclaimer 13
1 Foreword

This instruction manual is intended for patients, relatives and medi-
cal staff. The patient can use the SERVOX® | SERVONA suction cathe-
ter independently (without the support of relatives or carers), but must
be given instructions on its use by their doctor or by medical staff befor-
ehand. SERVOX® | SERVONA suction catheters can be used at home and
in a clinical setting. They are suitable for all age groups according to the size
selected by the patient’s doctor.

SERVOX® | SERVONA suction catheters should be used in line with the descrip-
tions in this instruction manual and in accordance with the recognised rules of
medicine.

Note
Read this instruction manual carefully. It contains important information on
safe and proper use of the product.

9/40
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SERVOX® | SERVONA suction catheters are assigned to batches for traceability
purposes. The batch number of each suction catheter is indicated on the packa-
ging label next to "LOT". This batch number allows each suction catheter to be
identified.

If you have any questions or problems with the suction catheters, please contact
your field representative or Orbisana Healthcare GmbH, referencing this batch
number.

1.1 Intended purpose
The SERVOX® | SERVONA suction catheters are intended for suctioning secre-

tions from the respiratory tract and trachea. They are suitable for nasal, oral and
endotracheal suctioning.

Note
Suction catheters are sterile disposable products and must not be reste-
rilised or reused.

1.2 Indication

For use on ventilated or spontaneously breathing tracheotomised, laryngecto-
mised or intubated patients or patients who are not tracheotomised, laryngec-
tomised or intubated but require help with expectoration.

1.3 Contraindication

Do not use on patients with skull fractures or patients with known allergies to
the material used

Patients with an acute tendency to bleed due to e.g. anticoagulation treatment
may only use the SERVOX® | SERVONA suction catheter after consulting their
doctor.

1.4 Side effects

There are no known side effects provided the patient uses the product
properly.

2 Safety instructions

Safe and proper use of your SERVOX® | SERVONA suction catheter is important
for your health. Ignoring the safety instructions can have significant effects on
your health or even cause life-threatening injuries.

In the following, warnings on the safe use of the product are indicated with the
/\\ symbol.

Danger: The word “Danger” indicates a likely situation that, if not avoided, can
result in grave injury or even death.

Warning: The word “Warning” indicates a situation that, if not avoided, can result
in grave injury or even death.

10/ 40



Please observe the following safety instructions:

Danger
Risk of injury/ suffocation: The tube adhering to the tracheal wall,

f k } careless suctioning, suctioning too deep or using damaged suction ca-
theters can irritate or injure the mucosa. This can cause the mucosa to
swell and the trachea to seal, which can lead to suffocation. The vagus
nerve can be irritated. This can cause cardiac arrest.

Never use a damaged suction catheter!
Always check the suction depth during suctioning!
Always check the suction strength during suctioning!
Keep the suction catheter moving during suctioning!
During suctioning, try not to touch the trachea!
Risk of infection: The use of dirty suction catheters or unhygienic work
practices can cause infections.
« Do not use the suction catheter after the expiry date!
Do not use the suction catheter if the packaging is damaged!
Do not use a used suction catheter!
Always ensure that you follow hygienic work practices!
Wear disposable gloves during suctioning!
Danger of suffocation: Selecting the incorrect diameter of the suction
catheter can interrupt breathing or cause negative pressure in the lungs.
Always check the size of the suction catheter!

Note

Please inform us or the responsible authorities if you experience a life-
threatening iliness or injury or permanent physical damage as a result of
using our product, or require hospital treatment or have to extend hospital
treatment due to using our product.

3 Description

SERVOX® | SERVONA suction catheters are free of latex and phthalate and are
available in various lengths, sizes, hardness grades and models. All SERVOX® |
SERVONA suction catheters have a rounded tip.

SERVOX® | SERVONA suction catheters are used together with a suction unit
and are comprised of a flexible PVC tube with a connection piece to connect it
to the suction unit. To check the insertion depth, a scale in 1-cm increments is
marked on the tube.

The lateral eyes on the sides of the tube above the rounded distal tip of the
suction catheter prevent it from adhering to the mucosa. The atraumatic tip al-
so has a bulbous head on the distal end of the catheter in order to minimise
contact with the mucosa. The various tip shapes differ depending on how they
are inserted into the trachea.

1/40

39882/Version 2025-04-14



39882/Version 2025-04-14

Connections:

Funnel: The funnel connection must Fingertip: The fingertip connection
be connected to the suction tube of a |can be used to connect the suction
suction unit with an additional fingertip | catheter to the suction tube on the
control. suction unit.

{-@ ETHIRS

Standard tip: Rounded edge, 2 large
offset eyes or 2 small eyes opposite
each other

= Insert with suction = Insert without suction

Tips:

Atraumatic tip: Bulbous head, roun-
ded edge, 4 small offset eyes

Size indicated by the coloured marking on the connection

Size in Charriére (CH) CH6 CH8 CH10 CH12 CH14 CH16 CH18
Outer diameterinmm 2.0 267 333 4.0 467 533 6.0

Light Light

Colour green blue

Black White Green Orange Red

4 Use

Note

— Always insert the suction catheter with the standard tip without
suction.

— Always insert the suction catheter with the atraumatic tip with suction.

Disinfect hands and put on gloves

Check that the size, length and model of the suction catheter is correct
Check the sterile packaging for the expiry date and damage. Do not use if
the suction catheter has expired or the packaging is damaged

Open the sterile packaging, take out the connection piece and slide it on the
adapter or the fingertip control of the suction tube

Switch on the suction unit (read the suction unit instruction manual)

Then remove the rest of the suction catheter from the packaging
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2 Insert the suction catheter with the standard tip carefully
without suction!
2 Insert the suction catheter with the atraumatic tip carefully
with suction!
« Then slowly pull the catheter out under suction with a slight twisting motion
« Do not suction for more than 15 s
- Dispose of the suction catheter after use

5 Storage, transport, disposal

Store or transport the SERVOX® | SERVONA suction catheters in a clean, dry
environment that is free of dust and protected from light at temperatures
between - 5 °C and + 35 °C.

Protect from direct sunlight and heat.

The SERVOX® | SERVONA suction catheters must be disposed of in line with
national regulations for waste products. Suction catheters can generally be dis-
posed of in household waste. The packaging can be recycled.

6 Disclaimer
In the event of damage, the manufacturer does not assume liability in case of

non-compliance with the instruction manual or the safety instructions or mani-
pulation of the product.
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MODE D'EMPLOI

SERVOX® | SERVONA
Cathéter d‘aspiration

. Explicationdessymboles. ..ot 38

1 Avant-propos

11 Usagepréwu..... .15
12 Indications....... .15
1.3 Contre-indications .15
14 Effets secondaires .15
2 Consignes de sécurité. 15
3 Description . 16
4 Utilisation. .. 17
5 k transport, élimination . 18
6 Clause de non-responsabilité ................oooiiiiiiiiiiiiiiia., 18

1 Avant-propos

Ce mode d'emploi s'adresse aux patients, a leurs proches et au personnel mé-
dical. L'utilisation du produit par le patient (sans I'assistance de ses proches et/
ou du personnel soignant) est possible ; une initiation & I'utilisation des cathéters
d'aspiration SERVOX® | SERVONA par le médecin traitant ou par du person-
nel médical est nécessaire. Les cathéters d'aspiration SERVOX® | SERVONA
peuvent étre utilisés chez soi et en milieu hospitalier. Selon la taille choisie par le
médecin traitant, ils sont adaptés a tous les groupes d'age.

Les cathéters d'aspiration SERVOX® | SERVONA doivent étre utilisés en respec-
tant les descriptions faites dans le présent mode d'emploi et conformément
aux régles reconnues de la médecine.

Remarque

Veuillez lire le présent mode d'emploi attentivement et entiérement. Il con-
tient a votre intention des informations importantes qui vous permettront
de I'utiliser de maniere sre et correcte.
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Pour obtenir une tragabilité claire, des numéros de lots ont été attribués aux
cathéters d'aspiration SERVOX® | SERVONA. Le numéro de lot de cha-
que cathéter d'aspiration est indiqué sur I'étiquette de I'emballage, aprés le
terme « LOT ». Ce numéro de lot permet d'identifier clairement chaque cathéter
d'aspiration.

En cas de questions ou de problémes avec les cathéters d'aspiration, veuillez
vous adresser a votre représentant de commerce en lui indiquant le numéro de
lot, ou contacter la société Orbisana Healthcare GmbH.

1.1 Usage prévu

Les cathéters d'aspiration sont prévus pour aspirer les sécrétions présentes
dans les voies respiratoires et la trachée artére. lls conviennent aussi pour
I'aspiration nasale, orale et endotrachéale.

Remarque
Les cathéters d'aspiration sont des produits stériles & usage unique qui ne
doivent pas étre restérilisés ou réutilisés.

1.2 Indications

A utiliser sur les patients trachéotomisés, laryngectomisés ou intubés sous
respiration artificielle ou respirant spontanément, ou sur les patients qui n‘ont
pas été trachéotomisés, laryngectomisés ou intubés, mais qui ont besoin d'une
aide a l'expectoration ou au moment de cracher.

1.3 Contre-indications

Ne pas utiliser chez les patients souffrant d'une fracture du créne ou les pati-
ents présentant des allergies connues au matériau utilisé.

Les patients qui présentent une tendance aigué au saignement, du fait par
ex. d'une thérapie anticoagulante, ne pourront utiliser le cathéter d'aspiration
SERVOX® | SERVONA qu'exclusivement aprés concertation préalable avec le
médecin traitant.

1.4 Effets secondaires
Il n'y a pas d'effet secondaire connu si l'utilisation est conforme.

2 Consignes de sécurité

Pour votre santé, il est important d'utiliser les cathéters d'aspiration SERVOX®
| SERVONA de maniére sire et conformément & l'usage prévu. Si vous ne
respectez les présentes consignes de sécurité, vous vous exposez a des réper-
cussions graves sur votre santé, pouvant aller jusqu‘a des blessures mortelles.
Les avertissements ci-aprés, relatifs a I'utilisation sire, sont repérés par le
symbole /\.

Danger : le mot « Danger » vous prévient d'une situation probable pouvant ent-
rainer une blessure grave ou méme la mort si elle n‘est pas évitée.
Avertissement : le mot « Avertissement » vous prévient d'une situation pouvant
entrainer une blessure grave ou méme la mort si elle n‘est pas évitée.
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Veuillez respecter les consignes de sécurité suivantes :
Danger

Risque de blessure / Risque d'étouffement : Les muqueuses peuve-
A nt étre irritées par le cathéter venu se coller par aspiration contre la

paroi trachéale, suite a une aspiration imprudente ou trop profonde

ou du fait de I'utilisation de cathéters d'aspiration endommagés. Les

muqueuses risquent en conséquence d'enfler et d'obturer la trachée

artére et de provoquer ainsi un étouffement. Le nerf vague peut étre

irrité. Cela peut provoquer un arrét cardiaque.

«  Nutilisez aucun cathéter d'aspiration endommagé !

«  Pendant I'aspiration, contrdlez toujours la profondeur d'aspiration !

«  Pendant I'aspiration, contrélez toujours la puissance d‘aspiration !

«  Pendant I'aspiration, maintenez le cathéter d'aspiration en
mouvement !

+  Pendant I'aspiration, essayez de ne pas toucher la trachée artére !

Risque d‘infection : L'utilisation de cathéter d'aspiration non stériles ou

des travaux non hygiéniques peu(ven)t engendrer des infections.

« Nutilisez pas le cathéter d'aspiration une fois la date de péremption
dépassée !

« Nutilisez pas le cathéter d'aspiration si son emballage est
endommagé !

+  Nutilisez pas de cathéter d'aspiration usagé !

«  Veillez toujours a travailler de maniére hygiénique !

+ Pendant I'aspiration, portez des gants a usage unique !

Risque d‘étouffement : Si le diamétre du cathéter d'aspiration choi-

si ne convient pas, la respiration risque d'étre interrompue ou qu'une

dépression se crée dans les poumons.

«  Contrdlez toujours la taille du cathéter d'aspiration !

Remarque

Nous vous prions de nous informer et d'informer le cas échéant les autori-
tés compétentes si, en liaison avec I'utilisation de notre produit, vous souf-
frez d'une maladie ou blessure potentiellement mortelle, ou d'un dommage
corporel permanent, ou si en raison de l'utilisation de notre produit vous
étes hospitalisé ou devez prolonger un traitement hospitalier.

3 Description

Les cathéters d'aspiration SERVOX® | SERVONA sont exempts de latex et de
phtalate, ils sont disponibles en différentes longueurs, tailles, degrés de dure-
té et versions. Tous les cathéters d'aspiration SERVOX® | SERVONA présentent
une pointe arrondie.
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Les cathéters d'aspiration SERVOX® | SERVONA sont utilisés avec un appareil
d'aspiration et se composent d'un flexible en PVC terminé par un raccord per-
mettant de le raccorder a I'appareil d'aspiration. Le flexible comporte une gradu-
ation centimétrique pour contréler la profondeur d'introduction.

En amont de la pointe arrondie du cathéter d'aspiration, cété patient, sont dis-
posés des ceillets latéraux empéchant le cathéter de coller par effet ventouse.
La pointe atraumatique présente en outre, pour minimiser le contact avec les
muqueuses, un bourrelet surépaissi contre I'extrémité coté patient du cathéter.
Les différentes formes de pointes se distinguent par la fagon dont elles sont
introduites dans la trachée artére

Raccords :
qunng
NAnA

Raccord en entonnoir : Le raccord
en entonnoir doit étre raccordé via un
« fingertip » au flexible d'aspiration
d'un appareil d'aspiration.

Raccord fingertip :Le raccord finger-
tip permet de raccorder le cathéter
d'aspiration directement au flexible
d'aspiration de I'appareil d'aspiration

Pointes :

:{}
Pointe atraumatique : Bord arrondi en

bourrelet surépaissi, 4 petits ceillets
décalés

>

= [ —

Pointe standard : Bord arrondi, 2
grands ceillets décalés ou 2 petits
ceillets opposés

>

Introduire avec aspiration Introduire sans aspiration

Indication des tailles par un marquage couleur des raccords :
Taille, en Charriére (CH) CH6 CH8 CH10 CH12 CH14 CH16 CH18
Diameétre extérieur

e 20 267 333 40 467 533 60
Couleur \ég\tr SII;": noir  blanc vert orange rouge
4 Utilisation

Remarque

— Toujours introduire sans aspiration les cathéters d'aspiration
dotés d'une pointe standard

— Toujours introduire avec aspiration les cathéters d'aspiration dotés
d'une pointe atraumatique.
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Se désinfecter les mains et enfiler des gants
Vérifier si la taille, la longueur et la version du cathéter d'aspiration sont
correctes
Vérifier la date de péremption sur I'emballage stérile et s'il est endommagé.
Ne pas utiliser de cathéters d'aspiration qui ont dépassé la date de péremp-
tion ou des cathéters d'aspiration dont I'emballage est endommagé
Ouvrir 'emballage stérile, extraire le raccord et I'enfiler sur 'adaptateur du
flexible d'aspiration ou sur le fingertip du flexible d'aspiration
Allumer I'appareil d'aspiration (en respectant le contenu du mode d'emploi
de 'appareil d'aspiration)
Retirer ensuite le reste du cathéter d'aspiration de son emballage
2 Introduire le cathéter a pointe standard prudemment et
sans aspiration !
= Introduire le cathéter a pointe atraumatique prudemment et
avec aspiration !
Extraire ensuite le cathéter en présence d‘aspiration et en lui imprimant un
mouvement légérement rotatif
Ne pas effectuer I'aspiration pendant plus de 15 secondes
Mettre le cathéter d'aspiration au rebut aprés usage

5 Stockage, transport, élimination

Ranger ou transporter les cathéters d'aspiration SERVOX® | SERVONA dans un
environnement propre, sec, sans poussiére et protégé de la lumiére, a des tem-
pératures comprises entre - 5 °C et + 35 °C.

Prot éger de la lumiére directe du soleil et de la chaleur.

Les cathéters d'aspiration SERVOX® | SERVONA doivent étre mis au rebut
conformément aux dispositions nationales en matiére de déchets. En régle gé-
nérale les cathéters d'aspiration peuvent étre éliminés avec les déchets dome-
stiques. L'emballage peut aller a la poubelle des matiéres recyclables.

6 Clause de non-responsabilité

Si le présent mode d'emploi n'est pas respecté et/ou si les consignes de sécu-
rité ne sont pas prises en compte ou si le produit fait 'objet d'une manipulation,
le fabricant décline toute responsabilité en cas de dommage.
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ISTRUZIONI PER L'USO

SERVOX® | SERVONA
Catetere di aspirazione

. Spiegazionedei simboli ...l 38

1 Premessa...
1.1 Uso previsto
12 Indicazioni. ...
1.3 Controindicazioni .
1.4 Effetti collaterali ..
Avvertenze di sicurezza . .
Descrizione

trasporto, . .
Esclusione di responsabilita. . ... 23

1 Premessa

Queste istruzioni d'uso sono rivolte a pazienti, parenti e personale medico
qualificato. L'uso autonomo da parte dei pazienti (senza I'assistenza di familiari o
infermieri) & possibile ma il medico curante o il personale medico specializzato
dovranno fornire istruzioni dettagliate relative all'uso del catetere di aspirazione
SERVOX® | SERVONA. | cateteri di aspirazione SERVOX® | SERVONA possono
essere utilizzati in ambiente domestico e clinico. La loro misura deve essere
selezionata dal medico curante in base alle diverse fasce d'eta.

| cateteri di aspirazione SERVOX® | SERVONA devono essere usati secondo le
descrizioni di queste istruzioni per I'uso e in base alle regole mediche riconos-
ciute

Nota
Leggere attentamente le presenti istruzioni d'uso. Esse contengono molte
informazioni importanti per un impiego sicuro e conforme.

39882/Version 2025-04-14
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Per una tracciabilita univoca i cateteri di aspirazione SERVOX® | SERVONA
sono associati a uno specifico lotto. Il numero di lotto di ciascun catetere di
aspirazione SERVOX® | SERVONA é riportato sull'etichetta della confezione e
sulla scatola di imballaggio, dopo il codice ,LOT“. Questo numero di lotto
consente l'identificazione univoca di ogni catetere di aspirazione.

In caso di dubbi o di problemi con il catetere di aspirazione rivolgersi al proprio
rappresentante o direttamente alla Orbisana Healthcare GmbH specificando il
numero di lotto.

1.1 Uso previsto

| cateteri di aspirazione SERVOX® | SERVONA sono destinati allaspirazione
delle secrezioni dal tratto respiratorio e delle vie aeree. Inoltre sono adatti per
I'aspirazione nasale, orale ed endotracheale.

Nota
| cateteri di aspirazione sono prodotti sterili monouso e non possono
essere risterilizzati o riutilizzati

1.2 Indicazioni

Per l'uso in pazienti ventilati o tracheotomizzati, laringotomizzati o intubati
che respirano spontaneamente oppure in pazienti non tracheotomizzati, larin-
gotomizzati o intubati ma che richiedono assistenza per l'espettorazione o lo
sputo.

1.3 Controindicazioni

Non usare in pazienti con frattura cranica o in pazienti con allergie note verso i
materiali utilizzati

| pazienti con predisposizione alle emorragie acute (per es. a causa di terapia
anticoagulante) possono utilizzare il catetere di aspirazione SERVOX® | SERVONA
solo dopo un preliminare colloquio con il medico curante.

1.4 Effetti collaterali

Non si conoscono effetti collaterali legati a un utilizzo conforme.

2 Avvertenze di sicurezza

Un utilizzo sicuro e corretto del catetere di aspirazione SERVOX® | SERVONA
& importante per la propria salute. Il mancato rispetto di queste avvertenze di
sicurezza pud causare effetti gravi sulla salute che in ultima istanza possono
portare a lesioni mortali.

Di seguito, con il simbolo A sono riportate le avvertenze per un uso sicuro.
Pericolo: la parola "Pericolo” indica una possibile situazione che, se non evitata,
puo avere come conseguenza una lesione grave o anche il decesso.
Avvertenza: la parola "Avvertenza” indica una situazione che, se non evitata, pud
avere come conseguenza una lesione grave o anche il decesso.
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Osservare le seguenti avvertenze di sicurezza:

Pericolo

Pericolo di lesioni / Pericolo di soffocamento: L'adesione alla parete
A della trachea, causata da un‘aspirazione incauta o troppo profonda
oppure dall'utilizzo di cateteri di aspirazione danneggiati, puo irritare o
lesionare la mucosa. La mucosa pud gonfiarsi, con conseguente chi-
usura delle vie aeree e possibile soffocamento. Il nervo vago pud subire
irritazioni. Questo puo causare un arresto cardiaco.
Non utilizzare un catetere di aspirazione danneggiato!
«  Controllare sempre la profondita di aspirazione durante la
procedura!
- Controllare sempre lintensita di aspirazione durante la procedura!
- Tenere in movimento il catetere durante l'aspirazione!
«  Cercare di non muovere il tubo dell'aria durante I'aspirazione!

Pericolo di infezione: L'uso di cateteri di aspirazione poco puliti o il
lavoro in condizioni di scarsa igiene possono provocare infezioni.

«  Non usare il catetere di aspirazione dopo la data di scadenza!

« Non usare il catetere di aspirazione se Iimballaggio € danneggiato!
«  Non utilizzare un catetere di aspirazione danneggiato!
- Prestare sempre attenzione alligiene durante la procedura!

« Indossare dei guanti monouso durante I'aspirazione!

Pericolo di soffocamento: Se non si seleziona il catetere di aspirazione
del diametro adatto pud verificarsi un'interruzione della respirazione o
una depressione nei polmoni.

- Controllare sempre la misura del catetere di aspirazione!

Nota

Si prega di comunicare sia a noi sia, eventualmente, alle autorita compe-
tenti, le eventuali malattie o lesioni potenzialmente fatali o menomazioni
fisiche irreversibili legate all'uso del nostro prodotto, cosi come gli eventuali
ricoveri e ospedalizzazioni dovute all'utilizzo del nostro prodotto.

3 Descrizione

| cateteri di aspirazione SERVOX® | SERVONA sono privi di lattice e ftalati, e so-
no disponibili in lunghezze, misure, durezze e versioni diverse. Tutti i cateteri di
aspirazione SERVOX® | SERVONA hanno un punta arrotondata.

| cateteri di aspirazione SERVOX® | SERVONA sono usati insieme a un dispo-
sitivo di aspirazione e sono costituiti da un tubo flessibile in PVC dotato di un
raccordo per il collegamento al dispositivo di aspirazione. Sul flessibile & ripor-
tata una scalda graduata con intervalli di 1 cm per il controllo della profondita
di aspirazione.

39882/Version 2025-04-14
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Al di sopra della punta arrotondata, sul lato del paziente, sono presenti degli
occhielli laterali che prevengono I'adesione del catetere durante I'aspirazione.
All'estremita, sul lato del paziente, le punte atraumatiche possiedono un ispes-
simento a forma di salsiccia per ridurre la minimo il contatto con la mucosa.
Le diverse forme delle punte si distinguono per la modalita di inserimento nella

trachea
Raccordi:

Raccordo a imbuto:il raccordo a
imbuto deve essere collegato ala
catetere di aspirazione tramite un‘altra
Fingertip.

Raccordo Fingertip:ll raccordo Fin-
gerti consente di collegare diretta-
mente il catetere di aspirazione al
tubo del dispositivo di aspirazione.

Punte:

=——

Punta atraumatica: Bordo pit spesso,
a forma di salsiccia con 4 occhielli
sfalsati

Punta standard: Bordo arrotondato,
2 occhielli grandi sfalsati o 2
occhielli piccoli contrapposti

= Introduzione con risucchio

= Introduzione senza risucchio

Misura in

nte codice colorato del raccordo:

Charriére (CH) CH6 CH8 CH10 CH12 CH14 CH16 CH18
Diametro

esterno in mm 2,0 2,67 333 4,0 4,67 533 6.0
Colore \C/ﬁ\radri Celeste Nero Bianco Verde Qrgr?é Rosso

4 Uso

Nota

— |l catetere di aspirazione con punta standard deve essere sempre

introdotto senza risucchio.

— |l catetere di aspirazione con punta atraumatica deve essere sempre

introdotto con risucchio.

-+ Disinfettare le mani e indossare dei guanti
« Controllare che la misura, la lunghezza e la versione del catetere di aspirazi-

one siano corrette
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Controllare la data di scadenza sullimballaggio sterile e la presenza di
eventuali danni. Non utilizzare i cateteri di aspirazione scaduti o con la
confezione danneggiata

Aprire la confezione sterile, estrarre il raccordo e inserirlo sull'adattatore
del catetere di aspirazione o sul Fingertip del tubo di aspirazione
Accendere il dispositivo di aspirazione (seguire le istruzioni del dispositivo
di aspirazione)

Togliere il resto del catetere di aspirazione dallimballaggio

= Introdurre il catetere con punta standard con cautela senza risucchio!
= Introdurre il catetere con punta atraumatica con cautelacon risucchio!
Infine estrarre lentamente il catetere, usando il risucchio, con un lieve mo-
vimento rotatorio

L'aspirazione non deve durare piu di 15 secondi

Dopo 'uso gettare via il catetere di aspirazione

5 Stoccaggio, trasporto, smaltimento

| cateteri di aspirazione SERVOX® | SERVONA devono essere conservati o
trasportati in un ambiente asciutto e privo di polvere, protetti dalla luce, a tem-
perature tra-5°C e + 35°C.

Proteggere dall'irradiazione solare diretta e dal calore.

| cateteri di aspirazione SERVOX® | SERVONA devono essere smaltiti secondo
le disposizioni nazionali per i rifiuti. Generalmente il catetere di aspirazione pud
essere smaltito con i rifiuti domestici. La confezione pud essere smaltita nel
contenitore per la raccolta mul timateriale.

6 Esclusione di responsabilita

Il produttore declina qualsiasi responsabilitd in caso di danni risultanti dalla man-
cata osservanza delle istruzioni d'uso, dal mancato rispetto delle avvertenze di
sicurezza o dalla manipolazione del prodotto.
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INSTRUCCIONES DE USO

Catéter de succion
SERVOX® | SERVONA

. Explicacionde simbolos............ooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii i 38

T INtroducCion ......covniiii it e 24
1.1 Uso previsto. S S S S 25
12 Indicaciones . . . . . . . . . .25
1.3 Contraindicaciones . . o o .25
14 Efectos secundarios o . . .25

2 Indicacionesdeseguridad..............oiiiiiiiiiiiiiiii 25

3 Descripcién .

4 Aplicacién

5 Al transporte,

6 Exenciénde responsabilidad............coiiiiiiiiiiiiiiiiiiiia.

1 Introduccién

Las presentes instrucciones de uso estan dirigidas a los pacientes, a sus
familiares y al personal sanitario. Los pacientes pueden utilizar el producto por
si mismos (sin la ayuda de familiares o profesionales); no obstante, es necesa-
rio que el médico responsable o el personal sanitario pertinente les indique de
antemano cémo utilizarlo. Los catéteres de succién SERVOX® | SERVONA pu-
eden utilizarse en el entorno doméstico y clinico. En funcién del calibre selec-
cionado por el médico responsable, son adecuados para todos los grupos de
edad.

Los catéteres de succion SERVOX® | SERVONA deben utilizarse segun lo dispu-
esto en estas instrucciones de uso y en las normas médicas reconocidas.

Nota
Lea atentamente las presentes instrucciones de uso. En ellas se incluye una
gran cantidad de informacion fundamental para un uso seguro y adecuado.
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Para garantizar la trazabilidad, los catéteres de succion SERVOX® | SERVONA se
fabrican por lotes. El nimero de lote de cada catéter de succion se muestra en
la etiqueta del envase, a continuacion de las letras «LOT».

Este nimero de lote permite identificar de forma inequivoca cada uno de los
catéteres de succion.

Si tiene preguntas o problemas relativos a los catéteres de succién, péngase en
contacto con su representante comercial o con Orbisana Healthcare GmbH e
indique el nimero de lote.

1.1 Uso previsto

Los catéteres de succion SERVOX® | SERVONA estan previstos para aspirar las
secreciones del aparato respiratorio y de la traquea. Son adecuados para aspira-
cién nasal, oral y endotraqueal.

Nota
Los catéteres de succién son productos estériles de un solo uso y no de-
ben volverse a esterilizar o usar.

1.2 Indicaciones

Uso en pacientes intubados o sometidos a traqueotomia o laringectomia, que
respiran por si mismos o estan conectados a un respirador; o en pacientes no
intubados ni sometidos a traqueotomia o laringectomia, pero que necesitan ay-
uda con la expectoracion.

1.3 Contraindicaciones

No utilizar en pacientes con el craneo fracturado ni en pacientes con alergias
conocidas a los materiales utilizados.

Los pacientes con predisposicion a hemorragias debido, por ejemplo, a un tra-
tamiento anticoagulante, pueden utilizar los catéteres de succion SERVOX® |
SERVONA Unicamente previa consulta con el médico responsable

1.4 Efectos adversos
No se conocen efectos adversos si se usa el producto segun lo previsto.

2 Indicaciones de seguridad

El manejo seguro y segun lo previsto de los catéteres de succién SERVOX® |
SERVONA es importante para su salud. El incumplimiento de estas indicaciones
de seguridad puede tener consecuencias graves para la salud o incluso provocar
lesiones con peligro de muerte.

En lo sucesivo, las advertencias para el uso seguro estan marcadas con el
simbolo A

Peligro: La palabra «Peligro» llama la atencion sobre una situacion probable que,
de no evitarse, puede provocar lesiones graves o incluso la muerte.

Advertencia: La palabra «Advertencia» llama la atencién sobre una situacion
que, de no evitarse, puede provocar lesiones graves o incluso la muerte.
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Tenga en cuenta las siguientes indicaciones de seguridad:

en contacto directo con la pared de la traquea, si se aspira por error o
con demasiada profundidad o si se utilizan catéteres de succién da-
fados. Esto puede hacer que se inflame la mucosa y que se cierre la
tréquea, lo que provocaria asfixia. El nervio vago puede irritarse, lo que
puede causar una parada cardiaca.

No utilice catéteres de succién dafiados.
«  Alaspirar, vigile en todo momento la profundidad de succion.
+ Alaspirar, vigile en todo momento la potencia de succion.
+  Mueva el catéter de succion durante la aspiracion.
«  Intente no tocar la trdquea durante la aspiracién.
Peligro de infeccién: si se usan catéteres de succion que no estén
limpios o no se mantiene la higiene en el procedimiento, pueden pro-
ducirse infecciones.
« No utilice el catéter de succién después de la fecha de caducidad.
« No utilice el catéter de succion si el envase estd dafiado.
+  No utilice catéteres de succién ya usados.
« Trabaje siempre con higiene.

Utilice guantes desechables durante la aspiracion.
Pehgro de asfixia: si no se selecciona un catéter de succion con el
didmetro adecuado, se puede interrumpir la respiracién o causar una
presion negativa en los pulmones.
- Compruebe siempre el calibre del catéter de succion.

f Peligro de lesiones/asfixia: la mucosa puede sufrir lesiones si se aspira

Nota

Le rogamos que nos informe y, dado el caso, a las autoridades pertinentes,
si el uso de nuestro producto causa alguna enfermedad o lesion potenci-
almente mortal o lesiones corporales permanentes, o si el uso de nuestro
producto provoca la hospitalizacién de algin paciente o requiere un trata-
miento hospitalario.

3 Descripcion

Los catéteres de succion SERVOX® | SERVONA estan exentos de latex y fta-
latos y se pueden adquirir en diversos calibres, longitudes, grados de dureza y
modelos. Todos los catéteres de succion SERVOX® | SERVONA tienen la punta
redondeada.

Los catéteres de succién SERVOX® | SERVONA se utilizan junto con un aspi-
rador de secreciones y estdn compuestos por un tubo flexible de PVC con un
conector para conectarlo al aspirador. El tubo va graduado en intervalos de Tcm
para controlar la profundidad a la que se introduce.
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Por encima de la punta redondeada del catéter de succion, en el extremo que
se aplica al paciente, hay dos ojos laterales para evitar crear vacio al succionar.
Para minimizar el contacto con la mucosa, la punta atraumética cuenta con una
protuberancia en el extremo del catéter que se aplica al paciente. Las distintas
formas de las puntas se diferencian en la manera en que se introducen en la
tréquea.

Conectores:

Conector de embudo: El conector de
embudo se debe conectar al tubo de
succién de un aspirador a través de
una vélvula de control de vacio tipo Y

Valvula de control de vacio tipo Y:
Con la vélvula de control de vacio
tipo Y, el catéter de succion se
puede conectar directamente al

adicional. tubo de succién del aspirador.

Puntas:

[ = T | —

Punta atraumética: Borde abultado
y redondeado, 4 ojos pequefios
asimétricos

Punta estandar: Borde redondeado,
2 ojos grandes asimétricos o 2 ojos
pequerios simétricos

2 Introduccién con succiéon 2 Introduccién sin succién

bre conforme al
Calibre en Charriere

o de color de los conectore:

CH6 CH8 CH10 CH12 CH14 CH16 CH18

(CH)
Didmetroexterior 5 567 333 40 467 533 60
enmm
verde azul
Color claro  claro €90 blanco verde naranja rojo

4 Aplicacion

Nota

— Los catéteres de succidn con punta estandar deben introducirse

siempre sin succion.

— Los catéteres de succién con punta atraumética deben introducirse
siempre con succion.
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Desinfectarse las manos y ponerse guantes.

Comprobear si el calibre, la longitud y el modelo del catéter de succién son

correctos.

Comprobar la fecha de caducidad en el envase estéril y verificar que no

esté dafado. No utilizar catéteres de succion caducados o cuyo envase

esté dafiado.

Abrir el envase estéril, sacar el conector e insertarlo en el adaptador del tubo

de succioén o en la vélvula de control de vacio tipo Y del tubo de succién

Encender el aspirador (siguiendo las instrucciones de uso del dispositivo)

A continuacion, sacar del envase el resto del catéter de succion.

2 Los catéteres de succién con punta estandar deben introducirse
cuidadosamente sin succién.

2 Los catéteres de succién con punta atraumatica deben introducirse
cuidadosamente con succién.

A continuacion, extraer el catéter con succién, despacio y girdndolo leve-

mente.

No aspirar durante mas de 15 segundos.

Desechar el catéter de succion después de usarlo.

5 Almacenamiento, transporte, eliminacion

Almacenar y transportar los catéteres de succion SERVOX® | SERVONA en un
entorno limpio y seco, protegidos del polvo y de la luz, a una temperatura de
entre-5°Cy+35°C

Protegerlos de la luz solar directa y del calor.

Los catéteres de succion SERVOX® | SERVONA se deben eliminar conforme
a las disposiciones nacionales sobre eliminacion de residuos. En principio, los
catéteres de succion pueden desecharse junto con la basura doméstica. El em-
balaje puede desecharse en el contenedor de reciclaje.

6 Exencidn de responsabilidad
El fabricante no asumird responsabilidad alguna por los dafios y perjuicios deri-

vados del incumplimiento de las instrucciones de uso o de las indicaciones de
seguridad o de una manipulacién no autorizada del producto.
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UPUTE ZA UPORABU

SERVOX® | SERVONA
usisni kateter

I Objasnjenje SIMbOIa ... .eveeeee e e 38
1 Predgovor. 29
1.1 Odredivanje namjene 30
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1

1.2 Indikacija .. ....
13 Kontramd\kacua
1.4 Nuspojave..

Sigurnosne napomene .
Opis.

Skladistenje, transport, zbrinjavanje.
Odricanje od odgovornosti

Predgovor

Ove upute za uporabu namijenjene su pacijentima, njihovim ¢lanovima obitelji
i struénom medicinskom osoblju. Moguce je da pacijent (bez pomoci &lanova
obitelji odnosno njegovatelja) samostalno koristi kateter, prije koristenja je
potrebna obuka o uporabi SERVOX® | SERVONA usisnih katetera koju provodi
lije¢nik koji lije¢i pacijenta ili struéno medicinsko osoblje. SERVOX® | SERVO-
NA usisni kateteri mogu se upotrebljavati u kuénom i klinickom podrucju. Oni
su prikladni za sve dobne skupine u skladu s veli¢inom koju odabire lijecnik koji
lijeci pacijenta.

SERVOX® | SERVONA usisne katetere potrebno je primjenjivati prema opisima u
ovim uputama za uporabu i prema priznatim pravilima medicine.

Napomena
Pazljivo procitajte ove upute za uporabu. One sadrzavaju mnoge
informacije o sigurnoj i stru¢noj primjeni koje su vazne za vas.

29/40

39882/Version 2025-04-14



39882/\/er5\0n 2025-04-14

Radi jednoznacne mogucnosti pracenja, SERVOX® | SERVONA usisni kateteri
pridruZeni su takozvanim $arzama. Broj Sarze svakog usisnog katetera naveden
Jje na etiketi na pakiranju iza oznake ,LOT". Na temelju tog broja Sarze moguce je
identificirati svaki usisni kateter.

U slucaju pitanja ili problema s usisnim kateterima obratite se zaposleniku vase
terenske sluzbe uz navodenje broja Sarze ili stupite u kontakt s tvrtkom Orbisana
Healthcare GmbH.

1.1 Odredivanje namjene

SERVOX® | SERVONA usisni kateteri predvideni su za usisavanje sekreta iz re-
spiratornog trakta i dusnika.

Prikladni su za nazalno, oralno i endotrahealno usisavanje.

Napomena
Usisni kateteri su sterilni jednokratni proizvodi i nije ih dopusteno ponov-
no sterilizirati ili ponovno upotrijebiti

1.2 Indikacija

Za uporabu kod traheotomiranih, laringektomiranih ili intubiranih pacijenata
koji disu spontano ili kojima se daje umjetno disanje ili kod pacijenata koji nisu
traheotomirani, laringektomirani ili intubirani, ali im je potrebna pomo¢ kako bi
iskasljali ili ispljunuli sekret.

1.3 Kontraindikacija

Ne upotrebljavati kod pacijenata s frakturom lubanje ili kod pacijenata s pozna-
tim alergijama na koristeni materijal.

Pacijenti s akutnom sklono3cu krvarenju uslijed npr. terapije protiv zgrusavanja
smiju upotrebljavati SERVOX® | SERVONA usisni kateter iskljucivo nakon pre-
thodnog savjetovanja s lijenikom koji ih lijeci.

1.4 Nuspojave
U slu¢aju namjenske primjene nisu poznate nuspojave.

2 Sigurnosne napomene

Sigurno i namjensko koristenje SERVOX® | SERVONA usisnih katetera vazno je
za vade zdravlje.

Ako se ne pridrzavate ovih sigurnosnih napomena, to za vas moze uzrokovati
tedke zdravstvene posljedice sve do ozljeda opasnih za Zivot.

U ku su up \ja za sigurnu b é bol A
Opasnost: ruec Lopasnost” upucuje vas na vjerojatnu situaciju koja, ako se ne
izbjegne, moze uzrokovati tesku ozljedu ili Cak smrt.

Upozorenje: rijeC ,upozorenje” upucuje vas na situaciju koja, ako se ne izbjegne,
moze uzrokovati tesku ozljedu ili Cak smrt.

30/40



Uzmite u obzir sljedeée sigurnosne napomene:
Opasnost

Op od od gusenja: Pripijanjem uz stijen-
A ku dusnika, neopreznim ili predubokim usisavanjem ili uporabom
ostecenih usisnih katetera moguce je nadraziti ili ozlijediti sluznicu.
Sluznica uslijed toga moZe nateci i zatvoriti dusnik te tako dovesti do
gudenja. Moguce je nadraZiti Zivac vagus. To moZe dovesti do zastoja
srca.
Ne upotrebljavajte oStecene usisne katetere!
Pri usisavanju uvijek kontrolirajte dubinu usisavanja!
Pri usisavanju uvijek kontrolirajte snagu usisal
- Tijekom usisavanja drzite usisni kateter u pokretu!
Tijekom usisavanja pokusajte ne dodirivati dusnik!

Opasnost od infekcije: uporabom onecidcenih usisnih katetera ili nehi-
gijenskim radom mogu nastati infekcije.

Ne koristite usisni kateter nakon isteka roka uporabe!

Ne koristite usisni kateter ako je pakiranje oSte¢eno!

Ne upotrebljavajte rabljene usisne katetere!

Uvijek pazite na higijenski rad!

Tijekom usisavanja nosite jednokratne rukavice!
Opasnost od guSenja: ako promjer usisnog katetera nije prikladno
odabran, disanje moZe biti prekinuto ili moZe nastati podtlak u plu¢ima.
- Uvijek kontrolirajte veli¢inu usisnog katetera!

Napomena

Molimo vas da obavijestite nas i eventualno nadleznu upravu ako ste u vezi
s uporabom naseg proizvoda dobili bolest ili ozljedu opasnu za Zivot ili tra-
Jjno tjelesno ostecenije ili ako ste zbog uporabe naseg proizvoda stacionar-
no zbrinuti ili morate produljiti stacionarno lijecenje.

3 Opis

SERVOX® | SERVONA usisni kateteri ne sadrzavaju lateks i ftalate i dostupni su u
razlicitim duljinama, veli¢inama, stupnjevima tvrdoce i izvedbama. Svi SERVOX®
| SERVONA usisni kateteri imaju zaobljen vrh.

SERVOX® | SERVONA usisni kateteri upotrebljavaju se u kombinaciji s usisnim
uredajem i sastoje se od fleksibilnog PVC crijeva s priklju¢nim dijelom za spa-
Jjanje s usisnim uredajem. Na crijevo je radi kontrole dubine uvodenja postavlje-
na skala s mjernim jedinicama od 1cm.

Iznad zaobljenog vrha usisnog katetera na strani pacijenta postavljene su bo¢ne
oci kako bi se sprijecilo pripijanje katetera. Atraumatski vrh dodatno sadrzava
zadebljanje u obliku izbogine na kraju katetera na strani pacijenta kako bi se
minimizirao kontakt sa sluznicom. Razli¢iti oblici vrha razlikuju se s obzirom na
nacin na koji se uvode u dusdnik
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Prikljuci:

Priklju&ak za lijevak: prikljucak za
lijevak potrebno je preko dodatnog
Fingertipa prikljuciti na usisno crijevo
usisnog uredaja.

Priklju&ak za Fingertip: pomocu
prikljucka za Fingertip moguce je
prikljuciti usisni kateter izravno na usis-
no crijevo usisnog uredaja.

Vrhovi:

(——— D

o —

Atraumatski vrh: zaobljeni rub
zadebljan u obliku izbo€ine, 4 mala
pomaknuta oka

Standardni vrh: zaobljeni rub, 2 velika
pomaknuta oka ili 2 mala nasuprot-
na oka

= Uvodenje s usisom

= Uvodenje bez usisa

Granadcy CH6 CH8 CHT0 CH12 CH14 CHI6  CHI8
VenjSKipromier 50 267 333 40 467 533 60
Boja ;;{Z:g_ :\g:go- crna  bijela  zelena naranCasta crvena
4 Primjena

Napomena

— Usisni kateter sa standardnim vrhom uvijek uvodite bez usisa.
— Usisni kateter s atraumatskim vrhom uvijek uvodite s usisom.

Dezinficirajte ruke i stavite rukavice

Provjerite jesu li veli¢ina, duljina i izvedba usisnog katetera pravilni
Sterilno pakiranje provjerite s obzirom na rok uporabe i ostec¢enja. Ne
upotrebljavajte usisne katetere kojima je istekao rok uporabe ili usisne ka-

tetere s oStec¢enim pakiranjem

Otvorite sterilno pakiranje, izvucite priklju¢ni dio i gurnite ga na adapter usis-
nog crijeva ili na Fingertip usisnog crijeva
Ukljucite usisni uredaj (uzmite u obzir upute za uporabu usisnog uredaja)
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Nakon toga izvadite preostali usisni kateter iz pakiranja
= Usisni kateter sa standardnim vrhom oprezno uvedite bez usisa !
2 Usisni kateter s atraumatskim vrhom oprezno uvedite s usisom!
Nakon toga laganim okretom polako izvucite kateter pod usisom
Ne provodite usisavanje dulje od 15 s
Nakon koriStenja zbrinite usisni kateter

5 Skladistenje, transport, zbrinjavanje

SERVOX® | SERVONA usisne katetere skladistite ili transportirajte u Cistoj, suhoj
okolini bez prasine i zasticene od svjetla pri temperaturi izmedu - 5°Ci + 35 °C.
Cuvajte od izravnog sungevog zragenja i vrucine.

SERVOX® | SERVONA usisne katetere potrebno je zbrinuti prema nacionalnim
odredbama za otpadne tvari. U pravilu je usisne katetere moguce zbrinuti preko
kuénog otpada. Pakiranje je moguce zbrinuti preko spremnika za vrijedne tvari

6 Odricanje od odgovornosti
U slu¢aju nepridrzavanja uputa za uporabu odnosno nepostivanja sigurnosnih

napomena ili u slu¢aju manipulacije proizvodom proizvodac ne preuzima odgo-
vornost ako dode do Stete.
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UPUTE ZA UPORABU

SERVOX® | SERVONA
Saci katéter

. Objasnjenje simbola ...

1 Predgovor.
1.1 Odredivanje namjene .
12 Indikacija .......
13 Kontramdlkacua. .
1.4 Nuspojave............

Sigurnosne napomene ...

o v A wWN

1 Uvod

Tento manudl je ureny pre pacientov, ich rodinnych prislusnikov a zdravotni-
ckych pracovnikov. Pacienti mdZu samostatne ovladat saci katéter SERVOX® |
SERVONA (bez pomoci rodinnych prislugnikov alebo opatrovatelov), ak dostanu
od svojho lekdra alebo zdravotnickeho persondlu primerané usmernenie k
jeho pouZivaniu. Saci katétry SERVOX® | SERVONA su univerzélne, vhodné pre
domédce aj klinické pouZitie. Tieto katétre su vhodné pre vetky vekové skupiny,
pricom ich velkost urCuje lekar pacienta.

Je nesmierne délezité pouzivat sacie katétre SERVOX® | SERVONA v sulade
s pokynmi uvedenymi v tomto manuéli a v sulade so zavedenymi lekarskymi
postupmi.

Poznamka
Prosim, precitajte si tento ndvod na pouZzitie dokladne. Poskytuje dolezité
informacie pre bezpecné a efektivne pouzivanie produktu.
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Na sledovatelnost je kazdému saciemu katétru SERVOX® | SERVONA pridelené
Jjedine¢né &islo SarZe. Toto Cislo je umiestnené na etikete obalu, oznaené ako
L,LOT." Cislo Sarze zabezpe&uje identifikiciu kazdého jednotlivého katétra.

Ak narazite na akékolvek problémy alebo méte otazky tykajlce sa sacich katétrov,
kontaktujte svojho terénneho zéstupcu alebo spolo¢nost Orbisana Healthcare
GmbH a uvedte $pecifické Cislo Sarze.

1.1 U&el uréenia

Saci katétry SERVOX® | SERVONA st 3pecidlne navrhnuté na odstrafiovanie se-
krétov z dychacieho traktu a trachey. St vhodné pre nazélne, ordine a endotra-
chedlne sacie aplikacie.

Poznamka
Tieto sacie katétry su sterilné, urcené na jednorazové pouzitie a v ziadnom
pripade by nemali byt znovu sterilizované alebo opatovne pouzité.

1.2 Indikacia

Saci katétry s uréené na pouZzitie u pacientov na ventilacii alebo u pacientov,
ktori dychaju spontanne a su tracheotomizovani, laryngektomizovani alebo in-
tubovani, alebo u pacientov, ktori nie su tracheotomizovani, laryngektomizovani
ani intubovani, ale potrebuji pomoc s vykasliavanim.

1.3 Kontraindikacia

Nepouzivajte sacie katétry u pacientov so zlomeninami lebky alebo u tych, ktori
majd zndmu alergiu na materialy katétra.

Pacienti s vy3sim rizikom krvacania, ako su ti, ktori podstupujd antikoagulacnd
terapiu, by mali tieto katétry pouzivat len po konzultécii s ich lekdrom.

1.4 VedIajsie ucinky

Pri pouzivani podfa ndvodu nie st s pouzivanim sacich katétrov SERVOX® |
SERVONA zndme Ziadne vedlajSie ucinky.

2 Bezpecnostné pokyny

Zabezpecenie bezpeCného a spravneho pouZzivania vasho sacieho katétra
SERVOX® | SERVONA je nevyhnutné pre vaSe zdravie. Ignorovanie tychto
bezpecnostnych pokynov méze viest k vaznym zdravotnym nasledkom, vratane
Zivot ohrozujucich zraneni.

&né pouzitie tohto produktu.

Nizsie sme dzili klaéové ia pre bezp
Kazdé ie je oznagené sy .
Nebezpe&enstvo: Slovo ,Nebezpecenstvo” oznacuje potencidlnu situaciu, ktora,
ak sa nevyhne, moze viest k vdZnemu zraneniu alebo smrti.

Varovanie: Slovo ,Varovanie” oznacuje situaciu, ktord, ak sa nevyhne, moze viest
k vaznemu zraneniu alebo smrti
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Prosim, dodrziavajte nasledujlice bezpecnostné pokyny:

Riziko zranenia/udusenia: Nespréavne pouZitie, ako je prilepenie tru-
f A } bice na stenu trachey, nedbanlivé sacie procesy, prili§ hlboké sacie

procesy alebo pouZitie poskodenych sacich katétrov, méze poskodit

alebo podrazdit sliznicu. To mdZe spdsobit opuch sliznice a obstrukciu

trachey, ¢o vedie k uduseniu. Podrézdenie vagového nervu, ktoré moze

potencialne spustit zastavu srdca.

«  Nikdy nepouzivajte poskodeny sacf katéter.

+  Vzdy monitorujte hibku sacieho procesu.

«  Pravidelne kontrolujte silu sacieho procesu.

«  Pocas pouzivania nechajte saci katéter v pohybe.

«  Vyhnite sa dotyku trachey pocas sacieho procesu.

Riziko infekcie: Pouzivanie necistych sacich katétrov alebo nehygie-
nickych metéd moze viest k infekciam.

+  NepouZzivajte katéter po datume spotreby.

«  Vyhnite sa pouZivaniu katétrov, ak je obal poskodeny.

«  Nikdy nepouZivajte saci katéter viackrat.

- Dodrziavajte hygienické postupy v kazdom pripade.

«  Pocas sacieho procesu noste jednorazové rukavice
Nebezpecenstvo udusenia: Vyber nespravne velkého sacieho katétra
mdZe narusit dychanie alebo vytvorit negativny tlak v plticach.

«  Vzdy pred pouzitim overte spravnu velkost sacieho katétra.

Poznamka

Ak zaZijete Zivot ohrozujlci stav, zranenie, trvalé fyzické poSkodenie alebo
vyZadujete prediZenu hospitalizéciu v désledku pouzivania nasho produktu,
prosim, informujte nas alebo prislusné organy okamZzite.

3 Popis

Saci katétry SERVOX® | SERVONA st bez latexu a ftalatov a su k dispozicii v
réznych dlzkach, velkostiach, stupfoch tvrdosti a modeloch. KaZdy saci katéter
SERVOX® | SERVONA ma zaobleny hrot pre bezpe&nost pacienta.

Saci katétry SERVOX® | SERVONA su urcené na pouzitie so sacim pristrojom
a pozostévaju z pruznej PVC trubice s konektorom pre saci pristroj. Pre presné
ur&enie hibky vioZenia je trubica 0znagend stupnicou v 1cm intervaloch.

Boc¢né otvory blizko zaobleného distdlneho hrotu zabranuju prifnutiu sliznice.
Atraumaticky hrot zahffa na distdlnom konci gufatd hlavu na minimalizaciu
kontaktu so sliznicou. Dizajny hrotu sa li3ia, aby ufah¢ili rézne metédy vkladania
do trachey.
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Pripojenia:

Lievik: Pripojenie lieviku musf byt
spojené s sacou trubicou sacieho
pristroja s dodato¢nym ovladdanim na
konci prsta

Koniec prsta: Pripojenie na konci prsta
mozno pouzit na pripojenie sacieho
katétra k saciej trubici na sacom
pristroji.

Tipy:

{

— . b

[ —

Atraumaticky hrot: Gulata hlava,
zaobleny okraj, 4 malé posunuté
otvory

Standardny hrot: Zaobleny okraj,
2 velké posunuté otvory alebo 2 malé
otvory oproti sebe

= VloZit so sacim pristrojom

2 VloZit bez sacieho pristroja

Velkost indikovana farebnym oznaé:

Velkost v
Charriére (CH) CH6 CH8 CH10 CH12 CH14 CH16 CH18
Vonkajsi priemer
Sones 20 267 333 40 467 533 60
Farba ?glzgg— I'ST:/Oeég- Cierna Biela Zelena Oranzové Cervena
4 Pouzitie

Poznamka

— Vzdy vkladajte saci katéter so Standardnym hrotom bez sacieho

pristroja.

— Vzdy vkladajte saci katéter s atraumatickym hrotom so sacim

pristrojom.

Dezinfikujte si ruky a oblecte si rukavice
Skontrolujte, &i je velkost, dizka a model sacieho katétra spravny

Skontrolujte sterilné balenie na datum spotreby a poskodenie.

NepouZivajte, ak saci katéter vyprsal alebo je obal poskodeny

Otvorte sterilné balenie, vyberte pripojovaci diel a nasuite ho na adaptér

alebo na koniec prsta ovladania sacieho pristroja

Zapnite saci pristroj (precitajte si navod na pouzitie sacieho pristroja)

Potom vyberte zvy3ok sacieho katétra z balenia
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2 VloZte saci katéter so Standardnym hrotom opatrne bez sacieho pristroja!
2 VloZte saci katéter s atraumatickym hrotom opatrne so sacim pristrojom!
Potom pomaly vytiahnite katéter so sacim pristrojom s jemnym krdtenim
Neodsavajte dlhsie ako 15 s

Po pouziti saci katéter zlikvidujte

5 Skladovanie, preprava, likvidacia

Skladujte alebo prepravujte sacie katétry SERVOX® | SERVONA v &istom,
suchom prostredi, ktoré je bez prachu a chranené pred svetlom pri teplotdch
medzi-5°Ca+35°C.

Chrérite pred priamym slne¢nym Ziarenim a teplom.

Saci katétry SERVOX® | SERVONA musia byt likvidované v sulade s narodny-
mi predpismi pre odpadové produkty. Saci katétry sa vo vieobecnosti mézu
likvidovat v domovom odpade. Obal je mozné recyklovat.

6 Zrieknutie sa zodpovednosti

V pripade poskodenia vyrobca nepreberd zodpovednost v pripade neuposlech-
nutia ndvodu na pouZitie alebo bezpecnostnych pokynov alebo manipulécie s
produktom.

Symbolerklarung | Symbol explanation | Explication des symboles |
Spiegazione dei simboli | Explicacion de simbolos |
Objadnjenje simbola | Vysvetlenie symbolov

C€0197 i

DE CE-Kennzeichen mit Kennnummer  Medizinpro- = Sicherheitshinweise
der Benannten Stelle dukt

beachten

en CE mark with the number of Medical Note the safety in-
the notified body device structions

FrR Marquage CE avec numéro diidenti-  Dispositif Respecter les consi-
fication de I'organisme notifié médical gnes de sécurité

T Marchio CE con codice di identi- Dispositivo  Attenersi alle avver-
ficazione dell'ente notificato medico tenze di sicurezza

gs Marca CE con el ndmero de identifi- ~ Producto Observe las instruc-
cacién del organismo notificado sanitario ciones de seguridad

HR Oznaka CE s identifikacijskim Medicinski  Pridrzavaijte se sigur-
brojem imenovane sluzbe proizvod nosnih uputa

SK Oznacenie CE s &islom Zdravotnicka DodrZiavajte bez-
oznamovacieho orgénu pomadcka pecnostné pokyny
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Nicht verwenden,
wenn die Verpackung

DE Jemperatur- Einfach-Sterilbarrieresystem

begrenzung beschadigt ist mit duBerer Schutzverpackung
EN Temperature Do not use if package Single sterile barrier system with
limit is damaged protective packaging outside
Limitation Ne pas utiliser si Systéme de barriére stérile
FR delatempé- I'emballage est en- unique avec emballage
rature dommagé protecteur a l'extérieur
Non utilizzare se la Sistema di barriera sterile
IT \t_e‘zﬁtaezrlaotzfad‘ confezione & dann- singolo con imballaggio
P eggiata protettivo esterno
gs Limitede No utilizar si el em- Sistema de barrera estéril Unico

temperatura balaje esté dafiado con embalaje protector exterior
HR Ograni¢enje  Ne upotrebljavajte ako Jednostruki sustav sterilne barijere

temperature je pakiranje sa vanjskim zastitnim pakiranjem
. NepouZivat, ak je obal Systém jednej sterilnej bariéry s

L8 | vy i poskodeny vonkaj§im ochrannym obalom
DE Hersteller Herstellungsdatum  Nicht wiederverwenden
EN Manufacturer Date of manufacture Do not re-use
FR Fabricant Date de fabrication ~ Ne pas réutiliser
IT Produttore Data di produzione  Non riutilizzare
ES Fabricante Fecha de fabricacién No reutilizable

HR Proizvoda¢ Datum proizvodnje  Nemojte ponovno upotrebljavati
SK Vyrobca Vyrobca Nepouzivajte znova

%* * ¥ =
pe Vor Sonnenlicht Trocken auf-  Chargenbe- Freivon Latex-
schiitzen bewahren zeichnung DEHP frei
Keep away from DEHP Latex-
EN sunlight Keep dry Batch code ¢ o free
FR Protéger du rayonne- Conserver Numéro Sans Sans
ment solaire au sec de lot DEHP Latex
T Proteggere dalla Conservare Numero Senza Senza
luce solare all'asciutto del lotto DEHP Latex
Mantener alejado de  Mantener Numero libre de s s
ES |aluz solar seco de lote DEHP S ki
Cuvajte od suncevog Cuvajte na - Bez
HR svjetla suhom mjestu Broj Sarze  Bez DEHP-a |5q1q5
Chranit pred Uchovévat v A oyt Bez obsahu Bez
slneénzm Ziarenim __ suchu KédSarze  penp latexu
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® PZN
En  Sterilized using Catalogue Do not. Central pharma-
ethylene oxide number resterilize ceutical number

Sterilizzato con Codice Non risterili- Numero centrale
ossido di etilene articolo zzare della farmacia

rilizirano etilen-

Stel Nemojte pono- Broj Pharma
oksidom

HR vno sterilizirati  centrale

Broj artikla

BE| - 5 @
o S WY war  GRSSTIGGY

Consult instructions  Use-by Dual collection and
EN for use date content recycling system

Sistema di raccolta e

Attenersi alle istru- ~ Data di
i Contenuto riciclaggio duale

zioni per I'uso scadenza

Dvostruki sustav

R Pridrzavajte se uputa
prikupljanja i recikliranja

7a uporabu Rok uporabe  Sadrzaj

EN Patient Information Website Unique device identifier

it Sito web di informazione Identificatore univoco del
per il paziente dispositivo

Stranica s informacijama o . o . .
HR S entims ) Jedinstveni identifikator uredaja
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