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1 Vorwort

[Bezeichung ——————TFarbe [VE [P2N_[Bestell-vr. |

SERVOX® HME Modul+ HF weiB 30 15561483 38317
SERVOX® HME Modul+ RF weil3 30 15561514 38318
SERVOX® HME Modul comfort weiB 30 07562646 29454
SERVOX® HME Modul comfort skin beige 30 10288692 30015

Diese Gebrauchsanweisung ist fiir Patienten, Angehdrige und medizinisches
Fachpersonal bestimmt. Das Produkt kann in der hauslichen Pflege und im kli-
nischen Bereich verwendet werden. Patienten konnen das Produkt eigenstandig
benutzen. Verwenden Sie das Produkt gemaRB dieser Gebrauchsanweisung und
nach den anerkannten Regeln der Medizin.

Zur eindeutigen Rickverfolgbarkeit wird dem Produkt eine Chargennummer zu-
gewiesen. Sie steht auf der Verpackung hinter der Kennzeichnung ,LOT". Bei Fra-
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gen oder Problemen mit dem Produkt wenden Sie sich bitte unter Angabe der
Chargennummer an den Handelsvertreter oder die Orbisana Healthcare GmbH

Hinweis

Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen fir eine si-
chere und sachgerechte Anwendung. Bewahren Sie diese fiir spateres
Nachschlagen auf.

1.1 Zweckbestimmung

Das SERVOX® HME Modul dient der Anfeuchtung, Erwarmung und Reinigung der
Atemluft und stellt den natirlichen Atemwegswiderstand weitestgehend wieder
her. Weiterhin ermaglicht es durch Driicken des Drucktasters ein gezieltes Ver-
schlieBen des Tracheostomas und somit die Stimmbildung.

Hinweis
Das SERVOX® HME Modul ist ein unsteriles, medizinisches Einmal-
produkt und darf nicht wiederverwendet, gereinigt oder aufbereitet
werden.

1.2 Indikationen

—  Bei spontanatmenden tracheotomierten Patienten mit weitestgehend
erhaltenem Stimmapparat (Stimmlippen), bei denen eine Stimmbildung per
Fingerverschluss vorgesehen ist

—  Bei spontanatmenden laryngektomierten Patienten ist ein Einsatz zur
Stimmbildung nur mit Verwendung eines Shunt-Ventils (Stimmprothese)
moglich.

1.3 Kontraindikationen

—  Patienten ohne Spontanatmung

—  Bei starker Sekretproduktion

—  Bei Sekretion und Wasseransammlungen in Lunge und Luftwegen (Links-
herzinsuffizienz, Lungenddem),

—  Bei starkem Luftleckstrom (ausgeatmete Luft stromt nicht durch den HME).

- Bei zu niedrigem Atemzugvolumen, da der zusétzliche Totraum zu einer
Verschlechterung des Gasaustauschs flhren kann

2 Sicherheit beim Gebrauch

Eine sichere und bestimmungsgemaBe Handhabung ist wichtig fir Ihre Ge-
sundheit! Das Nichtbeachten dieser Sicherheitshinweise kann schwere ge-
sundheitliche Auswirkungen bis hin zu lebensgefahrlichen Situationen zur Folge
haben.
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 beachten Sie folgende Sicherheitshinwei

A

Infektionsgefahr: Wenn Sie ein verschmutztes SERVOX® HME Modul
einsetzen, konnen Sie eine Infektion bekommen.

Ersti / Gefahr der

Tauschen Sie das SERVOX® HME Modul spatestes nach

24 Stunden aus!

Tauschen Sie das SERVOX® HME Modul bei starker Verschleimung
bzw. Verschmutzung des Filtermediums ggf. in kiirzeren Abstanden
aus!

Verwenden Sie das SERVOX® HME Modul nicht, wenn das
SERVOX® HME Modul oder die Verpackung beschadigt sind!
Verwenden Sie kein aus der Aufnahme gefallenes oder versehentlich
ausgeworfenes SERVOX® HME Modul (z.B. aufgrund von starkem
Husten)! Ersetzen Sie es durch ein neues SERVOX® HME Modul!
Sptlen Sie das SERVOX® HME Modul nicht mit Wasser aus!
Entsorgen Sie gebrauchte SERVOX® HME Module sofort nach
Benutzung!

: Wenn Ihr Tracheostoma unbe-

absichtigt oder dauerhaft blockiert wird, konnen Sie in Atemnot geraten
oder ersticken. Laryngektomierte Patienten ohne Shunt-Ventil konnen bei
einem Verschluss des Tracheostomas nicht atmen.

Setzen Sie das SERVOX® HME Modul nie direkt in Ihr
Tracheostoma ein!

Verandern Sie nichts am SERVOX® HME Modul!

Ersetzen Sie das SERVOX® HME Modul sofort bei verstopftem
Filter oder bei Erhchung des Atemwegswiderstandes durch
z. B. vermehrte Sekretansammlung!

Achten Sie darauf, die Vorderseite bzw. die Drucktaste des
SERVOX® HME Modul nicht durch Kleidung 0.a. zu blockieren!
Benutzen Sie keine Vernebler oder Befeuchter, fiillen Sie kein
Wasser in das SERVOX® HME Modul, dadurch kann der Atem-
widerstand ansteigen und die Atmung blockiert werden!
Tragen Sie das SERVOX® HME Modul nicht im Wasser, unter
der Dusche oder in der Badewanne!

3 Beschreibung

Das SERVOX® HME Modul ist ein Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher (HME,
Engl. Heat and Moisture Exchanger). Luftfeuchtigkeit und Warme der Ausatemluft
werden beim Ausatmen in einem Filtermedium zurlickgehalten und anschlieBend
der Atemluft beim Einatmen erneut zugeflhrt. Der Befeuchtungseffekt stellt sich
nach wenigen Atemztigen ein. Die Befeuchtung und Erwarmung der Atemiuft ver-
mindert Komplikationen, die auftreten konnen, wenn Patienten die Fahigkeit zur
Atmung durch die oberen Atemwege verlieren. Bei Gebrauch des SERVOX” HME
Modul erhoht sich der Atemwegswiderstand, ahnlich dem des physiologischen
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Widerstands der oberen Atemwege, wodurch die natirliche Lungenfunktion un-
terstitzt wird.

Das SERVOX® HME Modul besteht aus einem Kunststoffgehduse mit einem Fil-
termedium. Patientenseitig befindet sich ein 22 mm-Anschluss [A] zum Einsetzen

des SERVOX® HME Modul in Hilfsmittel mit einer 22 mm-Aufnahme, wie z. B. einer
Trachealkanule, einer Basisplatte oder einem Stoma Button. An der Vorderseite

des SERVOX® HME Modul befindet sich eine herunterdrlickbare Drucktaste [B]

mit der Beschriftung ,SERVOX™ die von einem Federelement offengehalten wird. m

Abbildung 1: Schema SERVOX® HME Modul*

*Anmerkung: Das Originalprodukt kann optisch von der schematischen Abbildung ab-
weichen.

4 Anwendung

SERVOX® HME Modul priifen: Uberpriifen, ob Verpackung und Produkt unbescha-
digt sind.

SERVOX® HME Modul einsetzen: Mit sauberen Handen das SERVOX® HME Modul
mit dem patientenseitigen 22 mm-Anschluss mit leichtem Druck in die 22 mm-
Aufnahme der Trachealkandile, der Basisplatte oder des Stoma Buttons driicken.
Das SERVOX® HME Modul muss fest im 22 mm-Aufnahmering sitzen! Sitzt das
Modul nicht richtig, kann es herausfallen.

SERVOX® HME Modul anwenden: Durch das Herunterdriicken der Drucktaste
an der Vorderseite des SERVOX® HME Modul mit dem Finger, wird das Federe-
lement zusammengestaucht und so das SERVOX® HME Modul verschlossen. Der
Luftweg durch das Tracheostoma ist blockiert. Bei tracheotomierten Patienten
wird die Ausatemluft dann Uber die natirlichen Atemwege, bei laryngektomierten
Patienten Uber das Shunt-Ventil in die Speiserohre geleitet. So kann die Ausa-
temluft zur Stimmbildung genutzt werden. Das VerschlieBen des Tracheostomas
kann auch genutzt werden, um den Druck in den Atemwegen, z. B. zum Husten
zu erhdhen

Wird die Drucktaste an der Vorderseite des SERVOX® HME Modul losgelassen,
dehnt sich das Federelement im SERVOX® HME Modul wieder aus und hebt die
Drucktaste in die urspringliche Position. Das SERVOX® HME Modul ist wieder ge-
offnet. Es kann wie gewohnt durch das SERVOX® HME Modul ein- und ausgeat-
met werden.

SERVOX® HME Modul entfernen: Mit sauberen Handen die 22 mm-Aufnahme der
Trachealkanule, der Basisplatte oder des Stoma Buttons festhalten und das SER-
VOX® HME Modul durch leichten Zug vorsichtig aus der 22 mm-Aufnahme heraus
ziehen.

Das SERVOX® HME Modul nach Gebrauch sofort entsorgen.

Das SERVOX® HME Modul kann Uber den Restmdill entsorgt werden. Die Verpa-
ckung kann Uber die Wertstofftonne entsorgt werden.

44926/Version 2024-06-11
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5 Technische Daten

Das SERVOX® HME Modul wird aus latexfreien Kunststoffen hergestellt, dadurch
bestehen keine Einschrankungen bei der Untersuchung eines Patienten mittels
Magnetresonanztomographie (MRT).

Das SERVOX® HME Modul ist ein unsteriles, medizinisches Einmalprodukt und darf
nicht wiederverwendet, gereinigt oder aufbereitet werden. Das SERVOX® HME
Module ist mit Hilfsmitteln mit einer 22 mm-Aufnahme kombinierbar.

comfort/comfort | +RF +HF
skin (Regular Flow) | (High Flow)

Atemzugvolumen: 50 —1.000 ml

Innenvolumen/ Totraum: 5,7 ml

Max. Anwendungsdauer: 24 Stunden

22 mm-Verbindungsstiick zum Einsetzen in

Anschluss: 22 mm-Normkonnektor
Gewicht: 279 2649
Feuchtigkeitsverlust nach 1 Stunde:
VT 250 mi 213 mg/l 14,9 mg/I 13,7 mg/I
VT 500 ml 24,5 mg/l 21,0 mg/I 18,8 mg/!
VT 750 mi 23,5mg/| 19,8 mg/I 21,1 mg/l
VT 1.000 ml 24,8 mg/I 21,4 mg/| 22,3 mg/!
Feuchtigkeitsverlust nach 24 Stunden:
VT 250 ml 20,2 mg/| 18,2 mg/| 19,9 mg/I
VT 500 ml 225 mg/l 21,5 mg/l 23,0 mg/l
VT 750 mi 23,0 mg/I 233 mg/! 24,3 mg/l
VT 1.000 mi 24,2 mg/! 24,6 mg/| 25,6 mg/I
Druckabfall nach O Stunde:
bei 30 I/min 0,7 hPa 0,6 hPa 0,4 hPa
bei 60 I/min 2,4 hPa 2,0 hPa 1,4 hPa
bei 90 I/min 4.9 hPa 4,1 hPa 2,8 hPa
Druckabfall nach 24 Stunden:
bei 30 I/min 0,7 hPa 0,6 hPa 0.4 hPa
bei 60 I/min 2,4 hPa 2,0 hPa 1,3 hPa
bei 90 I/min 4,9 hPa 4,2 hPa 2,8 hPa

Ab Herstelldatum ist die SERVOX® HME Modul in der ungedffneten und korrekt
gelagerten Verpackung 3 Jahre haltbar.

6 Haftungsausschluss

Bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung bzw. bei Missachten der Sicherheits-
hinweise oder bei Manipulation am Produkt tibernimmt der Hersteller im Schadens-
fall keine Haftung.
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INSTRUCTION FOR USE

SERVOX® HME Module

comfort | comfort skin
HME Modul+ HF | RF
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1 Foreword

_mm der no.

SERVOX® HME Modul+ HF white
SERVOX® HME Modul+ RF white
SERVOX® HME Modul comfort white
SERVOX® HME Modul comfort skin beige

30
30
30

38317
38318
29454
30015

Dear customer,

These instructions for use are intended for patients, relatives and healthcare pro-
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fessionals. The product can be used in home care and clinical settings. Patients
can use the product unaided. Use the product according to these instructions
for use and according to the recognised rules of medicine.

For clear traceability, a batch code is assigned to the product. It can be found on
the packaging behind the ,LOT" marking. If you have any questions or problems
with the product, please contact the sales representative or Orbisana Healthcare
GmbH, quoting the batch code.

Note
These instructions for use contain important information for safe and
proper use. Keep it for future reference.

1.1 Intended purpose

The SERVOX® HME Modul humidifies, warms and cleans breathing air while re-
storing natural airway resistance as far as possible. It also enables targeted clo-
sing of the tracheostoma and thus phonation at the press of a button.

Note
The SERVOX® HME Modul is a nonsterile, disposable medical product
and must not be reused, cleaned or reprocessed.

1.2 Indications

—  For spontaneously breathing tracheotomised patients with largely preser-
ved glottis (vocal folds) who can perform phonation by closing the tube
with their fingers.

—  For spontaneously breathing laryngectomised patients, phonation use is
only possible when using a shunt valve (vocal prosthetic).

1.3 Contraindications

- Patients without spontaneous breathing

- Incase of strong secretion production

—  Incase of secretion and water accumulation in the lungs and airways (left
heart failure, pulmonary oedema),

- Incase of strong air leakage (exhaled air does not flow through the HME).

- Incase of insufficient tidal volume, as the additional dead space could cau-
se impaired gas exchange

2 Safeuse

Safe and proper handling is important for your health! Ignoring the safety in-
structions can have significant effects on your health or even cause life-thre-
atening situations.

Warning: The word “Warning” indicates a situation that, if not avoided, can result
in grave injury or even death.
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Please heed the following safety instructions:

Risk of infection: Using a soiled SERVOX® HME Modul puts you at risk
of infection,

Exchange the SERVOX® HME Modul within 24 hours!

Exchange the SERVOX® HME Modul more frequently in case of

heavy mucus secretion or soiling of the filter medium!

Do not use the SERVOX® HME Modul if the SERVOX® HME Modul or its

packaging is damaged!

Do not use a SERVOX® HME Modul that has fallen out of the holder

or which was accidentally ejected (e.g. due to severe coughing)!

Replace it with a new SERVOX® HME Modul!

« Do not rinse the SERVOX® HME Modul with water!

Dispose of used SERVOX® HME Modul units immediately after use!
Risk of suffocation / risk of respiratory distress: If your tracheostoma is
blocked accidentally or continuously, you are at risk of respiratory distress
or suffocation.

Laryngectomised patients without shunt valves cannot breathe when
thelr tracheostoma is closed.

Never place the SERVOX® HME Modul directly in your tracheostoma!

Do not make any changes to the SERVOX® HME Modul!

Replace the SERVOX® HME Modul immediately in case of clogged

filter or increased airway resistance e.g. due to increased accumulati-

on of secretion!

Make sure not to block the front or the button of the SERVOX® HME

Modul with clothing, etc.!

Do not use any atomisers or humidifiers and do not add any water to

the SERVOX® HME Modul, as this can increase the breathing

resistance and block respiration!

Do not use the SERVOX® HME Modul in water, the shower or the

bathtub!

3 Description

The SERVOX® HME Modul is a heat and moisture exchanger (HME). Moisture and
heat of the expired air are preserved in a filter medium upon exhale and then
returned to the breathing air on inhale. The humidifying effect sets in after just
a few breaths. Moistening and heating of the breathing air minimises compli-
cations that can occur when patients lose their capacity to breath through the
upper airways. Using the SERVOX® HME Modul increases the airway resistance,
similar to the physiological resistance of the upper airways, supporting natural
lung function.

The SERVOX® HME Modul consists of a plastic housing with a filter medium.
On the patient side, there is a 22 mm connector [A] for inserting the SERVOX®
HME Modul into auxiliaries with a 22 mm holder, such as a tracheal cannula, a
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base plate or a stoma button. The front of the SERVOX® HME Modul features a
button [B] labelled "SERVOX® that is suspended by a spring element.

Figure 1: SERVOX® HME Modul diagram*
*Note: The original product may appear different from diagram.

4 Application

Checking the SERVOX® HME Modul: Check the packaging and product for da-
mage.

Inserting the SERVOX® HME Modul: With clean hands, lightly press the SERVOX®
HME Modul with the patient-side 22 mm connector into the 22 mm holder of the
tracheal cannula, base plate or stoma button. The SERVOX® HME Modul must
sit tight in the 22 mm holding ring! If the module is not inserted properly, it may
fall out.

Using the SERVOX® HME Modul: Pressing the button on the front of the
SERVOX® HME Modul with the finger compresses the spring element, closing
the SERVOX® HME Modul. The airway through the tracheostoma is blocked. In
tracheotomised patients, the expired air is lead through the natural airways; in
laryngectomised patients, it is guided through the shunt valve into the oesopha-
gus. In this way, expired air can be used for phonation. The tracheostoma can
also be closed to increase pressure in the airways, e.g. to cough.

Removing the SERVOX® HME Modul: With clean hands, hold the 22 mm hol-
der of the tracheal cannula, base plate or stoma button and carefully pull the
SERVOX® HME Modul out of the 22 mm holder. Dispose of the SERVOX® HME
Modul immediately after use
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5 Technical data

The SERVOX® HME Modul is made of latex-free plastic, meaning there are no
restrictions in performing a magnetic resonance imaging (MRI) examination on
a patient.

The SERVOX® HME Modul is a nonsterile, disposable medical product and must
not be reused, cleaned or reprocessed. The SERVOX® HME Modul can be com-
bined with auxiliaries via a 22 mm holder.

comfort/comfort +RF (Regular +HF (High
skin Flow) Flow) m

Tidal volume: 50 -1.000 ml
Inner volume/dead
space: 5,7ml
Max. period of use: 24 hours
Connection: 22 mm connecting piece for use in 22 mm holder
Weight: 279 269
Moisture loss after 1 hour:
VT 250 ml 21,3 mg/| 14,9 mg/| 13,7 mg/I
VT 500 ml 24,5mg/| 21,0 mg/! 18,8 mg/!
VT 750 ml 23,5 mg/l 19,8 mg/I 21,1 mg/l
VT 1.000 ml 24,8 mg/| 21,4 mg/| 22,3 mg/|
Moisture loss after 24 hours:
VT 250 ml 20,2 mg/! 18,2 mg/I 19,9 mg/I
VT 500 mi 22,5mg/l 215 mg/| 23,0 mg/l
VT 750 ml 23,0 mg/I 23,3 mag/l 24,3 mg/l
VT 1.000 mi 242 mg/l 24,6 mg/l 25,6 mg/|
Pressure drop after O hour:
bei 30 I/min 0,7 hPa 0,6 hPa 0,4 hPa
bei 60 I/min 2,4 hPa 2,0 hPa 1,4 hPa
bei 90 I/min 4,9 hPa 4,1hPa 2,8 hPa
Pressure drop after 24 hours:
bei 30 I/min 0,7 hPa 0,6 hPa 0,4 hPa
bei 60 I/min 2,4 hPa 2,0 hPa 1,3 hPa
bei 90 I/min 4,9 hPa 4,2 hPa 2,8 hPa

Keep dry and protect from sunlight. From the date of manufacture, the SERVOX
HME Modul has a shelf life of 3 years if the package is unopened and stored
correctly.

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.

44926/Version 2024-06-11
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INSTRUCCIONES DE USO

SERVOX® HME Modul
comfort | comfort skin
HME Modul+ HF | RF

I Simbolos empleados ..........oiuiiiiiiiiiiii i 47
Indice
1 Introduccién
11 Uso previsto ...... 13
12 Indicaciones ..... . . . . . 13
13 Contraindicaciones................................ 13
Uso seguro....
Descripcioén. ..
Aplicacién

ou A WN

1

Caracteristicas técnicas.
Exencién de responsabilidad. .............cooiiiiiiiiiiiiiiii i 16

Introduccién

SERVOX® HME Modul+ HF blanco 30 38317
SERVOX® HME Modul+ RF blanco 30 38318
SERVOX® HME Modul comfort blanco 30 29454
SERVOX® HME Modul comfort skin beige 30 30015

Estas instrucciones de uso estén dirigidas a pacientes, familiares y profesionales
sanitarios. El producto puede utilizarse en la atencion domiciliaria y en entornos
clinicos. Los pacientes pueden utilizar el producto de forma independiente. Uti-
lice el producto de acuerdo con estas instrucciones de uso y segun las normas
reconocidas de la medicina.
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Para una clara trazabilidad, se asigna un ndmero de lote al producto. Se encu-
entra en el envase detras de la marca ,LOT". Si tiene alguna duda o problema
con el producto, péngase en contacto con el representante de ventas o con
Orbisana Healthcare GmbH, indicando el nimero de lote.

Nota
Estas instrucciones de uso contienen informacién importante para un
uso seguro y adecuado. Guérdelo para futuras consultas.

1.1 Uso previsto

El SERVOX® HME Modul sirve para humidificar, calentar y limpiar el aire de la re-
spiracion, y restablece en la medida de lo posible la resistencia natural de las vias
respiratorias. Ademas, permite cerrar a voluntad el traqueostoma presionando el
pulsador, posibilitando asi la fonacion.

Nota
EI SERVOX® HME Modul es un producto médico desechable y no esté-
ril que no debe ser reutilizado, limpiado ni reacondicionado.

1.2 Indicaciones

- En pacientes traqueotomizados que respiran esponténeamente y que tie-
nen el aparato vocal (cuerdas vocales) ampliamente conservado, en los que
se pretende entrenar la voz mediante el cierre de los dedos.

—  Enlos pacientes laringectomizados que respiran espontdneamente, el ent-
renamiento de la voz sélo es posible con el uso de una vélvula de derivacion
(protesis de voz).

1.3 Contraindicaciones

- Pacientes sin respiracion esponténea

—  Con una fuerte produccion de secreciones

—  Con secrecién y acumulacion de agua en los pulmones y las vias respirato-
rias (insuficiencia cardiaca izquierda, edema pulmonar),

—  Con fuerte fuga de aire (el aire exhalado no fluye a través del HME).

- Cuando el volumen respiratorio es demasiado bajo, ya que el espacio muer-
to adicional puede provocar un deterioro del intercambio gaseoso.

2 Instrucciones de seguridad

El manejo seguro y segun lo previsto es importante para su salud. La inobser-
vancia de estas indicaciones de seguridad puede tener consecuencias graves
para la salud o incluso comportar peligro de muerte.

jAdvertencia!: La palabra «jAdvertencial» llama la atencién sobre una situacion
que, de no evitarse, puede provocar lesiones graves o incluso la muerte.

13/48
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Tenga en cuenta las siguientes indicaciones de seguridad:
Adverten

f Peligro de infeccién: Si utiliza un SERVOX® HME Modul sucio, puede con-

traer una infeccion.

Sustituya el SERVOX® HME Modul como muy tarde tras 24 horas.

- Siel medio filtrante estd expuesto a mucosidad o suciedad intensas,
sustituya el SERVOX® HME Modul a intervalos menores en caso
necesario.

+ No utilice el SERVOX® HME Modul si el SERVOX® HME Modul o
el embalaje presentan dafios.

+ No utilice un SERVOX® HME Modul que se haya caido del
receptéaculo o que haya sido expulsado accidentalmente
(p. eJ., como consecuencia de toses fuertes). Sustitiyalo por un
SERVOX® HME Modul nuevo.

« No limpie el SERVOX® HME Modul con agua.

+  Deseche los SERVOX® HME Modul utilizados inmediatamente
después del uso.

Peligro de asfixia / peligro de dificultad para respirar: Si su traqueostoma se

bloguea de forma accidental o permanente, puede sufrir dificultades respiratorias

o asfixia. Los pacientes laringectomizados sin valvula unidireccional no

pueden respirar si se cierra el traqueostoma.

« Nunca coloque el SERVOX® HME Modul directamente en su
traqueostoma.

- No modifique en modo alguno el SERVOX® HME Modul.

- Sustituya inmediatamente el SERVOX® HME Modul en caso de
obstruccién del filtro o aumento de la resistencia de las vias
respiratorias, p. ej., debido a una mayor acumulacién de
secreciones.

« Asegurese de que la cara delantera o el pulsador del SERVOX® HME
Modul no resulten bloqueados por la ropa.

«  No utilice nebulizadores ni humidificadores ni vierta agua en el
SERVOX® HME Modul, ya que eso podria hacer que aumentara la
resi stencia de las vias respiratorias y provocar el bloqueo de la
respiracion.

« Nolleve puesto el SERVOX® HME Modul en el agua, bajo la ducha nien la
bariera.

3 Descripcion

El SERVOX® HME Modul es un intercambiador de calor y humedad (HME, por
las siglas en inglés de Heat and Moisture Exchanger). Al espirar, la humedad y
el calor del aire espirado son retenidos en un medio filtrante, y al inspirar son
devueltos al aire de la respiracion. El efecto de humidificacion se produce tras
unas pocas respiraciones. La humidificacion y el calentamiento del aire de la
respiracion minimizan las complicaciones que pueden presentarse cuando los
pacientes pierden la capacidad de respirar a través de las vias respiratorias su-
periores. Al usar el SERVOX® HME Modul se incrementa la resistencia de las vias
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respiratorias, de manera similar a la resistencia fisiolégica de las vias respiratorias
superiores, lo que favorece la funcién pulmonar natural.

El SERVOX® HME Modul estd compuesto de una carcasa de plastico con un
medio filtrante. En la cara que mira hacia el paciente se dispone de una conexi-
6n de 22 mm [A] que permite colocar el SERVOX® HME Modul en dispositivos
auxiliares con un receptaculo de 22 mm, como una cénula de tragueostomia,
una placa base o un botén de estoma. En la cara delantera del SERVOX® HME
Modul hay un pulsador [B] con la inscripcién «SERVOX®», que se mantiene
abierto por medio de un resorte.

Figura 1: Esquema del SERVOX® HME Modul*
*Nota: El aspecto del producto original puede diferir de la representacion
esquemética.

4 Aplicacion

Comprobacién del SERVOX® HME Modul: Comprobar que el embalaje y el pro-
ducto no presenten dafios.

Colocacién del SERVOX® HME Modul: Con las manos limpias, insertar el
SERVOX® HME Modul ejerciendo una ligera presion, de forma que la conexion de
22 mm de la cara que mira hacia el paciente entre en el receptéculo de 22 mm
de la cénula de traqueostomia, la placa base o el botén de estoma. EI SERVOX®
HME Modul debe quedar bien sujeto en el anillo de sujeciéon de 22 mm. Si el
modulo no esta bien sujeto, puede caerse.

Utilizacién del SERVOX® HME Modul: Al presionar el pulsador de la cara delantera del
SERVOX® HME Modul con el dedo, se comprime el resorte y se cierra el SERVOX®
HME Modul. De este modo, se cierra el paso del aire a través del traqueostoma. En los
pacientes traqueostomizados, el aire espirado se conducird entonces a través de las
vias respiratorias naturales; en los pacientes laringectomizados, se guiara a través de la
vélvula unidireccional hacia el eséfago. Esto permite utilizar el aire espirado para la fo-
nacioén. El cierre del traqueostoma puede utilizarse también para aumentar la presion
en las vias respiratorias, p. ], para toser.

Al soltar el pulsador de la cara delantera del SERVOX® HME Modul, el resorte del SER-
VOX® HME Modul volvera a expandirse y devolvera el pulsador a su posicion original. EI
SERVOX® HME Modul volvera a estar abierto. Se podra inspirar y espirar normalmente
a través del SERVOX® HME Modul.

Retirada del SERVOX® HME Modul: Con las manos limpias, sujetar el receptacu-
lo de 22 mm de la cénula de traqueostomia, la placa base o el botén de estoma,
y extraer cuidadosamente el SERVOX® HME Modul del receptaculo de 22 mm.
Desechar el SERVOX® HME Modul inmediatamente después del uso.

EI SERVOX® HME Modul puede desecharse junto con los residuos mixtos. El em-
balaje puede desecharse en el contenedor de reciclaje.El SERVOX® HME Modul
puede desecharse junto con los residuos mixtos. El embalaje puede desecharse
en el contenedor de reciclaje.
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5 Caracteristicas técnicas

El SERVOX® HME Modul esta fabricado con plasticos sin tex, por lo que no supone
ninguna limitacion para la exploracién de pacientes mediante técnicas de imagen por
resonancia magnética (IRM). EI SERVOX® HME Modul es un producto médico de-
sechable y no estéril que no debe ser reutilizado, limpiado ni reacondicionado.

Los dispositivos SERVOX® HME Modul pueden combinarse con dispositivos auxiliares
que tengan un receptaculo de 22 mm.

comfort/ +RF (Regular EGH
comfort skin | Flow) Flow)

Volumen tidal: 50 —1.000 ml
Volumen interior/espacio
muerto: 5.7 ml

Duracién de uso méxima: 24 horas
Conector de 22 mm para la colocacién en conector

Conexion: normalizado de 22 mm
Peso: 279 269
Pérdida de humedad tras 1 hora:
VT 250 mi 21,3 mg/l 14,9 mg/! 13,7 mg/I
VT 500 ml 24,5 mg/! 21,0 mg/I 18,8 mg/!
VT 750 ml 23,5mg/l 19,8 mg/I 21,1 mg/l
VT 1.000 ml 24,8 mg/| 21,4 mg/| 22,3mg/|
Pérdida de humedad tras 24 horas:
VT 250 ml 202mg/l 182 mg/l 19.9 mg/I
VT 500 ml 22,5mg/l 21,5 mg/l 23,0 mg/l
VT 750 ml 23,0 mg/I 233 mg/| 24,3 mg/!
VT 1.000 ml 24,2 mg/| 24,6 mg/| 25,6 mg/!
Caida de presién tras O horas:
bei 30 I/min 0,7 hPa 0,6 hPa 0,4 hPa
bei 60 I/min 2,4 hPa 2,0 hPa 1,4 hPa
bei 90 I/min 4,9 hPa 4,1 hPa 2,8 hPa
Caida de presion tras 24 horas:
bei 30 I/min 0,7 hPa 0,6 hPa 0,4 hPa
bei 60 I/min 2,4 hPa 2,0 hPa 1.3 hPa
bei 90 I/min 4.9 hPa 4.2 hPa 2,8 hPa

El SERVOX® HME Modul tiene una vida de 3 afios a partir de la fecha de fabrica-
cion si se conserva en su embalaje, sin abrir y correctamente guardado.

6 Exencién de responsabilidad

En caso de inobservancia de las instrucciones de uso o las indicaciones de segu-
ridad o en caso de manipulacion del producto, el fabricante no asumira ninguna
responsabilidad por dafios.
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MODE D'EMPLOI

SERVOX® HME Modul
comfort | comfort skin
HME Modul+ HF | RF

I Symboles utilisés ......... ..ot a7

Table des matiéres

T AVANE-PrOPOS . ottt i
11 Usage prévu
12 Indications..................

13 Contre-indications ...
Sécurité pendant I'utilisation
Descrlption

Caractéristiques techniques. . .
Clause de non-responsabilité . .

o hrwN

1 Avant-propos

[Nom ______________[coulewr ﬂﬂ_

SERVOX® HME Modul+ HF blanc 38317
SERVOX® HME Modul+ RF blanc 30 38318
SERVOX® HME Modul comfort blanc 30 29454
SERVOX® HME Modul comfort skin beige 30 30015

Ce mode d'emploi est destiné aux patients, aux proches et aux professionnels de
santé. Le produit peut étre utilisé dans le cadre des soins a domicile et en milieu
clinique. Les patients peuvent utiliser le produit sans aide. Utilisez le produit con-
formément a ce mode d'emploi et aux reégles reconnues de la médecine.

17/48

44926/Version 2024-06-11



44926/Version 2024-06-11

Pour une tragabilité claire, un code de lot est attribué au produit. Il se trouve
sur I'emballage derriere le marquage ,LOT". Si vous avez des questions ou des
problémes avec le produit, veuillez contacter le représentant commercial ou
Orbisana Healthcare GmbH, en indiquant le code de lot.

Remarque
Ce mode d’emploi contient des informations importantes pour une uti-
lisation sUre et correcte. Conservez-le pour toute référence ultérieure.

1.1 Usage prévu

Le SERVOX® HME Modul sert a humidifier, échauffer et épurer l'air a respirer et
il restaure largement la résistance naturelle des voies respiratoires. Il permet en
outre, en appuyant sur la touche, d'obturer de maniére ciblée le trachéostome et
de produire ainsi la phonation.

Remarque
Le SERVOX® HME Modul est un produit médical non stérile a usage
unique qu'il ne faut pas réutiliser, nettoyer ou traiter.

1.2 Indications

—  pour les patients trachéotomisés respirant spontanément et dont la glotte
(plis vocaux) est largement préservée, qui peuvent effectuer une phonation
en fermant le tube avec leurs doigts.

—  pour les patients laryngectomisés a respiration spontanée, I'utilisation de la
phonation n'est possible qu‘en utilisant une valve de dérivation (prothése
vocale).

1.3 Contre-indications

—  Patients sans respiration spontanée

—  Encas de forte production de sécrétions

—  Encas de sécrétion et d'accumulation d'eau dans les poumons et les voies
respiratoires (insuffisance cardiaque gauche, cedéme pulmonaire),

—  Encas de forte fuite d'air (I'air expiré ne passe pas par 'HME).

—  Encas de volume courant insuffisant, car I'espace mort supplémentaire
pourrait entrainer une altération des échanges gazeux.

2 Sécurité pendant I'utilisation

Pour votre santé, il est important de manier le produit de maniére sdre et con-
formément a 'usage prévu! Le non-respect des présentes consignes de sécuri-
té peut avoir des répercussions graves sur votre santé, pouvant aller jusqu'a des
situations assorties d'un danger de mort.

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 r les i de sécurité

Avertisseme!

é Risque d'infection: Si vous utilisez un SERVOX® HME Modul souillé,
vous risquez de contracter une infection.
+  Remplacez le SERVOX® HME Modul au plus tard 24 heures aprés!
«  Raccourcissez le cas échéant les intervalles de remplacement du
SERVOX® HME Modul en présence de mucosités intense ou d'un
salissement intense du média filtrant!
N'utilisez pas le SERVOX® HME Modul si le SERVOX® HME Modul
ou son emballage est endommagé!
«  Nutilisez pas un SERVOX® HME Modul tombé de son réceptacle
ou éjecté involontairement (par ex. en raison d'une forte quinte
de toux)! Remplacez le par un SERVOX® HME Modul neuf!
« Nerincez pas le SERVOX® HME Modul avec de I'eau!
«  Mettez les SERVOX® HME Modul usagés au rebut immédiatement ﬂ
aprés leur utilisation!

Risque d'étouffement / risque de détresse respiratoire: Si votre tra-
chéostome est non intentionnellement bouché ou s'il I'est durablement,
vous risquez d'entrer en détresse respiratoire ou d'étouffer.
Les patients laryngectomisés non munis d'une valve de shuntage ne
peuvent pas respirer si le trachéostome est bouché.
«  N'introduisez jamais le SERVOX® HME Modul directement dans
votre trachéostome!
Ne modifiez rien sur le SERVOX® HME Modul!
Remplacez le SERVOX® HME Modul immédiatement si le filtre est
bouché ou si la résistance des voies respiratoires augmente en
raison des sécrétions accumulées!
Veillez bien a ne pas bloquer le c6té avant et/ou la touche du
SERVOX® HME Modul avec les vétements ou similaire!
N'utilisez pas de brumisateurs ou humidificateurs, ne versez pas
d'eau dans le SERVOX® HME Modul car cela peut accroitre la
résistance respiratoire et empécher la respiration!
Ne portez pas le SERVOX® HME Modul dans I'eau, sous la douche
ou dans la baignoire!

3 Description

Le SERVOX® HME Modul est un échangeur de chaleur et d'humidité (en anglais
Heat and Moisture Exchanger — HME). L'humidité et la chaleur de I'air sortant sont
retenues par un média filtrant lors de I'expiration; elles sont ensuite rajoutées &
l'air entrant lors de l'inspiration suivante. Quelques cycles respiratoires suffisent
pour que l'effet humidificateur s'instaure. L'humidification et I'échauffement de
l'air respiré réduit les complications susceptibles de se manifester lorsque les
patients perdent leur aptitude a respirer par les voies respiratoires supérieures.
L'utilisation du SERVOX® HME Modul accroit la résistance des voies respiratoires,
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de maniére similaire a la résistance physiologique dans les voies respiratoires su-
périeures, ce qui soutient la fonction pulmonaire naturelle.

Le SERVOX® HME Modul se compose d'un boitier en plastique équipé d'un média
filtrant. Cété patient se trouve un raccord de 22 mm [A] pour mettre le SERVOX®
HME Modul dans des moyens auxiliaires équipés d'un réceptacle de 22 mm, tels
que par ex. une canule trachéale, une plaque de base ou un bouton de stomie. Sur
le devant du SERVOX® HME Modul se trouve une touche [B] & enfoncer logotée
«SERVOX®» et qui est maintenue ouverte par un élément ressort.

=3}
z&/\

Figure 1: Schéma du SERVOX® HME Modul
*Remarque: I'aspect du produit original peut différer de la représentation schéma-
tique ci-dessus.

4 Utilisation

Vérifier le SERVOX® HME Modul: Vérifier si l'emballage et le produit sont intacts.
Mettre le SERVOX® HME Modul en place: Avec les mains propres introduire le
SERVOX® HME Modul, avec le raccord de 22 mm c6té patient et en exergant un
légére pression, dans le réceptacle de 22 mm de la canule trachéale, de la plaque
de base ou du bouton de stomie. Le SERVOX® HME Modul doit se trouver fer-
mement en assise dans la bague réceptacle de 22 mm! Si le module n'est pas
correctement en assise, il risque de chuter.

Utiliser le SERVOX® HME Modul: Le fait d'appuyer avec le doigt sur la touche située
sur le devant du SERVOX® HME Modul comprime I'élément ressort et obture ainsile
SERVOX® HME Modul. La voie respiratoire par le trachéostome se retrouve
bloguée. Chez les patients trachéotomisés, I'air expiré transite alors par les voi-
es respiratoires naturelles; chez les patients laryngectomisés, il est conduit dans
l'cesophage via la valve de shuntage. L'air expiré peut ainsi servir a la phonation.
L'obturation du trachéostome peut également servir a accroitre la pression dans
les voies respiratoires, par ex. dans le but de tousser.

Lorsque la touche sur le devant du SERVOX® HME Modul est relachée, I'élément
ressort se détend a nouveau dans le SERVOX® HME Modul et repousse la touche
vers sa position d'origine. Le SERVOX® HME Modul se trouve de nouveau en po-
sition ouverte. Le patient peut inspirer et expirer comme a I'habitude par le SER-
VOX® HME Modul.

Retirer le SERVOX® HME Modul: Avec les mains propres, tenir fermement le ré-
ceptacle de 22 mm de la canule trachéale, de la plaque de base ou du bouton de
stomie et extraire prudemment le SERVOX® HME Modul du réceptacle de 22 mm
en exergant une légére traction.

Mettre le SERVOX® HME Modul au rebut aprés usage. Le SERVOX® HME Modul
peut aller a la poubelle des déchets résiduels. L'emballage peut aller a la poubelle
des matiéres recyclables.
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5 Caractéristiques techniques

Le SERVOX® HME Modul étant fabriqué en matiéres plastiques exemptes de latex, il
n'y a pas de restrictions & observer au moment de soumettre le patient & un examen
d'imagerie par résonance magnétique (IRM). Le SERVOX® HME Modul est un produit
médical non stérile & usage unique qu'il ne faut pas réutiliser, nettoyer ou traiter. Le
SERVOX® HME Modul est combinable avec des accessoires équipés d'un réceptacle

de 22 mm.
+RF (Regular | +HF (High
skin Flow) Flow)

Volume du cycle respiratoire: 50 —1.000 ml
Volume intérieur/«Volume

mort» S.7ml
Durée maximale d'utilisation: 24 heures ﬂ
Raccordement: Piece de liaison 22 mm a introduire en con-
. necteur normé 22 mm
Poids: 279 269
Perte d’humidité au bout de 1 heure
VT 250 ml 21,3 mg/| 14,9 mg/| 13,7 mg/!I
VT 500 mi 24,5mg/| 21,0 mg/I 18,8 mg/|
VT 750 ml 23,5mg/| 19,8 mg/| 21,1 mg/l
VT 1.000 ml 24,8 mg/| 21,4 mg/I 22,3 mg/|
Perte d’humidité au bout de 24 heure
VT 250 ml 20,2 mg/! 18,2 mg/I 19,9 mg/I
VT 500 ml 22,5mg/l 21,5 mg/| 23,0 mg/I
VT 750 ml 23,0 mg/I 23,3 mg/l 24,3 mg/l
VT 1.000 ml 24,2 mg/| 24,6 mg/| 25,6 mg/!
Chute de pression au bout O heures:
bei 30 I/min 0,7 hPa 0,6 hPa 0,4 hPa
bei 60 I/min 2,4 hPa 2,0 hPa 1,4 hPa
bei 90 I/min 4.9 hPa 4.1 hPa 2,8 hPa
Chute de pression au bout 24 heures:
bei 30 I/min 0,7 hPa 0,6 hPa 0,4 hPa
bei 60 I/min 2,4 hPa 2,0 hPa 1,3 hPa
bei 90 I/min 4,9 hPa 4,2 hPa 2,8 hPa

Le SERVOX® HME Modul se conserve 3 ans, & partir de la date de fabrication,
dans son emballage non ouvert et correctement stocké

6 Clause de non-responsabilité

Si le présent mode d’emploi n'est pas respecté et/ou si les consignes de sécurité
ne sont pas prises en compte ou si le produit fait I'objet d'une manipulation, le
fabricant décline toute responsabilité en cas de dommage.

44926/Version 2024-06-11
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ISTRUZIONI PER L'USO

SERVOX® HME Modul
comfort | comfort skin
HME Modul+ HF | RF

I Simboli utilizzati ........ocouiiiiiiiiii 47

1

ndice

Premessa
11 Destinazione d'uso.
12 Indicazioni
13 Controindicazioni

2 Sicurezza durante l'uso. .

3 Descrizione ...

4 Utilizzo

5 Datitec

6 Esclusionediresponsabilitd ............c.ooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiis 26
1 Premessa

[Designazione | colore |ve [rer |
SERVOX® HME Modul+ HF bianco 30 38317
SERVOX® HME Modul+ RF bianco 30 38318
SERVOX® HME Modul comfort bijela 30 29454
SERVOX® HME Modul comfort skin beige 30 30015

Le presenti istruzioni per I'uso sono destinate a pazienti, familiari e operatori sa-
nitari. Il prodotto puod essere utilizzato in ambito domiciliare e clinico. | pazienti
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possono utilizzare il prodotto da soli. Utilizzare il prodotto secondo le presenti
istruzioni per I'uso e secondo le regole riconosciute della medicina.

Per una chiara tracciabilita, al prodotto viene assegnato un codice di lotto. Si trova
sulla confezione dietro la dicitura ,LOT". In caso di domande o problemi con il
prodotto, contattare il rappresentante o Orbisana Healthcare GmbH, citando il
codice di lotto.

Nota
Le presenti istruzioni per I'uso contengono informazioni importanti
per un uso sicuro e corretto. Conservarle per riferimento futuro.

1.1 Destinazione d'uso

Il SERVOX® HME Modul serve ad umidificare, riscaldare e depurare |'aria respira-
bile e ripristina il pit possibile la naturale resistenza del tratto respiratorio. Inoltre,
mediante la pressione del pulsante consente la chiusura mirata del tracheosto-
ma e dunque la fonazione.

Nota
Il SERVOX® HME Modul & un dispositivo medicale monouso non sterile
e non pud essere riutilizzato, pulito o rigenerato.

1.2 Indicazioni

—  Peri pazienti tracheotomizzati a respirazione spontanea con glottide (pliche
vocali) ampiamente conservata, che possono eseguire la fonazione chiuden-
do il tubo con le dita.

—  Peripazienti laringectomizzati in respirazione spontanea, I'uso della fonazione
& possibile solo con l'uso di una valvola di derivazione (protesi vocale).

1.3 Controindicazioni

Il SERVOX® HME Modul non & adatto a pazienti privi di respirazione spontanea e
non puo essere utilizzato in presenza di forte secrezione. Inoltre non & adatto in
caso di secrezione e accumulo di liquido in polmoni e vie respiratorie (insuffici-
enza del ventricolo sinistro, edema polmonare) nonché in caso di forte dispersi-
one di aria (I'aria espirata non fluisce attraverso I'HME). Il SERVOX® HME Modul
non va utilizzato in caso di basso volume respiratorio, poiché lo spazio morto
supplementare puo portare ad un peggioramento dello scambio gassoso.

2 lstruzioni di sicurezza

Una gestione sicura e corretta & importante per la propria salute! Il mancato ris-
petto di queste avvertenze di sicurezza puo causare effetti collaterali gravi che
in ultima istanza possono portare a situazioni di pericolo mortale.

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:

é Pericolo di infezione: se si utilizza un SERVOX® HME Modul contami-
nato, ci si puo infettare.

«  Sostituire il SERVOX® HME Modul al piti tardi dopo 24 ore!

+ Incaso di forte contaminazione o ostruzione mucosa del mezzo
filtrante, eventualmente sostituire il SERVOX® HME Modul ad
intervalli piu brevi!

« Non utilizzare il SERVOX® HME Modul se il SERVOX® HME Modul
o la confezione sono danneggiati!

+ Non utilizzare un SERVOX® HME Modul che sia caduto fuori dalla
sede o ve ne sia stato espulso inavvertitamente (ad es. a causa
di forte tosse)! Sostituirlo con un SERVOX® HME Modul nuovo!

« Non sciacquare il SERVOX® HME Modul con acqua!

+  Smaltire i SERVOX® HME Modul subito dopo I'uso!

Pericolo di soffocamento / pericolo di difficolta respiratoria: se il

tracheostoma viene bloccato involontariamente o in modo continuo, si

possono sperimentare difficolta respiratorie o soffocamento.

| pazienti che sia stati sottoposti a tracheostomia e non abbiano una

valvola shunt non possono respirare se si chiude il tracheostoma.

+ Non inserire mai il SERVOX® HME Modul direttamente nel
tracheostomal

+ Non modificare nulla nel SERVOX® HME Modul!

« Seilfiltro € ostruito o la resistenza del tratto respiratorio aumenta
ad es. a causa dell'accumulo di secrezione, sostituire subito il
SERVOX® HME Modul!

«  Assicurarsi di non bloccare il lato anteriore o il pulsante del
SERVOX® HME Modul con capi di abbigliamento o simili!

+ Non utilizzare nebulizzatori o umidificatori e non versare acqua nel
SERVOX® HME Modul, poiché cio pud aumentare la resistenza
del tratto respiratorio e bloccare la respirazione!

« Non utilizzare il SERVOX® HME Modul in acqua, sotto la doccia
o nella vasca da bagno!

3 Descrizione

Il SERVOX® HME Modul & uno scambiatore di calore e umidita (HME, Heat and
Moisture Exchanger in inglese). L'umidita e il calore dell'aria espirata vengono
trattenuti in un mezzo filtrante durante I'espirazione e poi convogliati nuova-
mente nell'aria respirabile durante l'inspirazione. L'effetto di umidificazione si
instaura dopo pochi respiri. L'umidificazione e il riscaldamento dell'aria respira-
bile evitano le complicazioni che potrebbero presentarsi quando i pazienti per-
dono la capacita di respirare attraverso le vie respiratorie superiori. Utilizzando il
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SERVOX® HME Modul, la resistenza del tratto respiratorio aumenta in modo ana-
logo alla resistenza fisiologica delle vie respiratorie superiori, € in questo modo
viene coadiuvata la funzione polmonare naturale.

Il SERVOX® HME Modul & costituito da un involucro di plastica con un mezzo
filtrante. Dal lato del paziente si trova un attacco da 22 mm [A] che serve ad
inserire il SERVOX® HME Modul in dispositivi di assistenza con sede da 22 mm,
ad es. una cannula tracheale, una piastra di supporto o un pulsante per stomia.
Sul lato anteriore del SERVOX® HME Modul si trova un pulsante azionabile [B]
con la dicitura "SERVOX® che viene mantenuto aperto da un elemento elastico.

Figura 1: schema SERVOX® HME Modul*
*Nota: il prodotto originali pud differire esteticamente dalla rappresentazione
schematica.

4 Utilizzo

Controllare il SERVOX® HME Modul: controllare se la confezione e il prodotto so-
no intatti

Inserire il SERVOX® HME Modul: con le mani pulite, innestare il SERVOX® HME Mo-
dul premendo leggermente I'attacco da 22 mm nella sede da 22 mm della cannula
tracheale, della piastra di supporto o del pulsante per stomia. Il SERVOX® HME Mo-
dul deve alloggiarsi saldamente nell'anello di supporto da 22 mm! Se il modulo non &
alloggiato correttamente, pud cadere.

Utilizzo del SERVOX® HME Modul: premendo con il dito il pulsante situato sul
lato anteriore del SERVOX® HME Modul, I'elemento elastico si comprime e il
SERVOX® HME Modul si chiude. La via respiratoria attraverso il tracheostoma
& bloccata. In pazienti che siano stati sottoposti a tracheotomia I'aria espirata
viene quindi convogliata nell'esofago attraverso le vie respiratorie naturali, nei
pazienti che siano stati sottoposti a laringectomia attraverso la valvola shunt. In
questo modo I'aria espirata puo essere utilizzata per la fonazione. La chiusura del
tracheostoma si pud utilizzare anche per aumentare la pressione nelle vie respi-
ratorie, ad es. per tossire.

Quando si rilascia il tasto del lato anteriore del SERVOX® HME Modul, I'elemento
elastico all'interno del SERVOX® HME Modul si espande nuovamente e risolleva il
pulsante nella posizione originaria. Il SERVOX® HME Modul & nuovamente aperto.
Si puo inspirare ed espirare come di consueto attraverso il SERVOX® HME Modul.
Rimuovere il SERVOX® HME Modul: con le mani pulite, tenere ferma la sede da 22
mm della cannula tracheale, della piastra di supporto o del pulsante per stomia ed es-
trarre con cautela il SERVOX® HME Modul dalla sede da 22 mm tirandolo leggermente.
Srnaltire il SERVOX® HME Modul subito dopo l'uso. Il SERVOX® HME Modul pud esse-
re smaltito con lindifferenziata. La confezione pud essere smaltita nel contenitore per
la raccolta multimateriale.
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5 Dati tecnici

Il SERVOX® HME Modul & prodotto con materie plastiche prive di lattice, pertanto
non vi sono limitazioni quando si visita un paziente per mezzo di diagnostica per
immagini (MRI).

Il SERVOX® HME Modul & un dispositivo medicale monouso non sterile e non
puo essere riutilizzato, pulito o rigenerato. | SERVOX® HME Modul possono essere

combinati con dispositivi di assistenza con sede da 22 mm.
+HF (
Flow)

comfort/comfort | +RF (Regulai
skin Flow)

Volume respiratorio: 50 -1.000 ml

Volume interno/spazio morto: 5,7 ml
Durata di utilizzo massima: 24 ore
raccordo da 22 mm da inserire in connettore a

Attacco: norma da 22 mm
Peso: 279 269
Perdita di umidita dopo 1ora:
VT 250 ml 21,3 mg/l 14,9 ma/l 13,7 mg/I
VT 500 mi 24,5 mg/| 21,0 mg/! 18,8 mg/!
VT 750 ml 235mg/l 19,8 mg/| 21,1mg/l
VT 1.000 ml 24,8 mg/| 21,4 mg/l 22,3 mg/l
Perdita di umidita dopo 24 ore:
VT 250 ml 20,2 mg/I 18,2 mg/I 19,9 mg/I
VT 500 ml 22,5 mg/!l 21,5 mg/l 23,0mg/l
VT 750 ml 23,0 mg/l 23,3mg/l 24,3 mg/|
VT 1.000 ml 24,2 mg/l 24,6 mg/l 25,6 mg/|
Caduta di pressione dopo O ore:
bei 30 I/min 0,7 hPa 0,6 hPa 0,4 hPa
bei 60 I/min 2,4 hPa 2,0 hPa 14 hPa
bei 90 I/min 4.9 hPa 4.1hPa 2,8 hPa
Caduta di pressione dopo 24 ore:
bei 30 I/min 0,7 hPa 0,6 hPa 0,4 hPa
bei 60 I/min 2,4 hPa 2,0 hPa 1,3 hPa
bei 90 I/min 4.9 hPa 4.2 hPa 2,8 hPa

SERVOX® HME Modul ¢ utilizzabile per 3 anni dalla data di produzione, qualora la
confezione fosse rimasta chiusa e nelle corrette condizioni di conservazione.

6 Esclusione di responsabilita

Il costruttore declina qualsiasi responsabilita 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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GEBRUIKSAANWIJZING

SERVOX® HME Modul
comfort | comfort skin
HME Modul+ HF | RF

l" i - ffde .o 47

Inhoud
1 Inleiding .. 27
11 Beoogd gebruik . .. 28

12 Indicaties ...
13 Contra-indicaties.

2 Veilig gebruik ... 28
3 Beschrijving 29
4 Toepassing. 30
5 Technische specificaties . i
6 Uitsluiting van aansprakelijkheid...............c.cooiiiiiiiiiii, 31
1 Inleiding
m-m
SERVOX® HME Modul+ HF wit 38317
SERVOX® HME Modul+ RF wit 30 38318
SERVOX® HME Modul comfort wit 30 29454
SERVOX® HME Modul comfort skin beige 30 30015

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor patiénten, familieleden en zorgverlen-
ers. Het product kan worden gebruikt in de thuiszorg en in een klinische omge-
ving. Patiénten kunnen het product zelfstandig gebruiken. Gebruik het product
volgens deze gebruiksaanwijzing en volgens de erkende regels van de genees-
kunde.
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Voor een duidelijke traceerbaarheid is aan het product een batchcode toege-
kend. Deze is te vinden op de verpakking achter de ,LOT"-markering. Bij vragen
of problemen met het product kunt u contact opnemen met de vertegenwoor-
diger of Orbisana Health-care GmbH onder vermelding van de batchcode.

Opmerking
Deze gebruiksaanwijzing bevat belangrijke informatie voor een veilig en
juist gebruik. Bewaar deze voor toekomstig gebruik.

1.1 Beoogd gebruik

De SERVOX® HME Modul is bedoeld voor het bevochtigen, verwarmen en reinigen
van ademlucht en produceert zoveel mogelijk de natuurlijke luchtwegweerstand.
Verder kan via een drukknop de tracheostoma doelbewust worden gesloten om
stemgeluid te kunnen voortbrengen.

Opmerking

De SERVOX® HME Modul is een niet-steriel medisch hulpmiddel voor
eenmalig gebruik en mag niet opnieuw worden gebruikt of worden ge-
reinigd of opgewerkt.

1.2 Indicaties

—  voor spontaan ademende tracheotomie-patiénten met grotendeels be-
houden glottis (stemplooien) die fonatie kunnen uitvoeren door de buis met
de vingers te sluiten.

- voor spontaan ademende gelaryngectomeerde patiénten is fonatie alleen
mogelijk bij gebruik van een shuntklep (stemprothese).

1.3 Contra-indicaties

- Patiénten zonder spontane ademhaling

—  Bij sterke secretieproductie

- Ingeval van secretie en waterophoping in de longen en luchtwegen (linker
hartfalen, longoedeem)

- Bij sterke luchtlekkage (uitgeademde lucht stroomt niet door de HME).

- Ingeval van onvoldoende ademvolume, aangezien de extra dode ruimte een
verminderde gasuitwisseling kan veroorzaken.

2 Veiligheidsinstructies

Veilig en correct gebruik is van groot belang voor uw gezondheid! Als deze
veiligheidsaanwijzingen niet worden opgevolgd, kan dit leiden tot ernstige ge-
zondheidsschade en zelfs tot levensbedreigende situaties.

Waarschuwing: het woord "Waarschuwing" duidt op een situatie die kan leiden
tot ernstig tot dodelijk letsel wanneer deze niet wordt vermeden,
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Neem de ilighei ijzi in acht:

Gevaar van infectie: Het gebruik van een verontreinigde SERVOX® HME
A Modu\ kan leiden tot een infectie.
Vervang de SERVOX® HME Modul uiterlijk na 24 uur!
Als er sprake is van veel slijm of vuil in het filtermedium, moet de
SERVOX® HME Modul eventueel eerder worden vervangen!
Gebruik de SERVOX® HME Modul niet wanneer de SERVOX® HME
Modul of de verpakking beschadigd is!
SERVOX® HME Modul -producten die uit de aansluitopening zijn
gevallen of opzettelijk zijn uitgeworpen (bijv. als gevolg van hevig
hoesten), mogen niet worden gebruikt! In dat geval moet er een
nieuwe SERVOX® HME Modul worden gebruikt!
De SERVOX® HME Modul mag niet met water worden gespoeld!
Gebruikte SERVOX® HME Modul -producten moeten meteen na
gebruwk worden weggegooid!

Gevaar van ikking / gevaar van kor igheid: Als uw tracheostoma
onbedoeld of permanent wordt geblokkeerd, kunt u kortademig worden of

stikken.

Gelaryngectomeerde patiénten die geen shuntklep dragen, kunnen niet

ademen wanneer de tracheostoma wordt afgesloten.

Plaats de SERVOX® HME Modul nooit rechtstreeks in de
tracheostoma!

Breng geen wijzigingen aan de SERVOX® HME Modul aan!

Als het filter verstopt is of als er sprake is van een verhoogde
luchtwegweerstand, bijv. als gevolg van een verhoogde ophoping
van secreet, moet de SERVOX® HME Modul meteen worden
vervangen.

Let erop dat de voorkant / de drukknop van de SERVOX® HME
Modul niet wordt geblokkeerd, bijv. door kleding!

- Gebruik geen vernevelaars of bevochtigers. Vul de SERVOX® HME
Modul niet met water. Dit kan leiden tot een verhoogde adem-
weerstand en de ademhaling blokkeren!

Draag de SERVOX® HME Modul niet in water, onder de douche of
in bad!

3 Beschrijving

De SERVOX® HME Modul is een warmte- en vochtwisselaar (HME: He-
at and Moisture Exchanger). Vocht en warmte in de adem worden bij het
uitademen in een filtermedium vastgehouden en bij het inademen weer
aan de ingeademde lucht toegevoegd. Na een aantal ademhalingen wordt
de bevochtiging gestopt. Het bevochtigen en verwarmen van de ingea-
demde lucht zorgt voor minder complicaties die kunnen optreden bij
patiénten die niet meer via de bovenste luchtwegen kunnen ademen. Het ge-
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bruik van de SERVOX® HME Modul verhoogt de luchtwegweerstand en de fysi-
ologische weerstand van de bovenste luchtwegen en ondersteunt daarmee de
natuurlijke longfunctie.

De SERVOX® HME Modul bestaat uit een plastic behuizing met een filterme-
dium. De patiént draagt een aansluiting van 22 mm [A] waarmee de SERVOX®
HME Modul kan worden ingebracht in een hulpmiddel met een aansluitopening
van 22 mm, bijv. een tracheacanule, een basisplaat of een stomabutton. Op
de voorkant van de SERVOX® HME Modul zit een drukknop [B] met de tekst
"SERVOX™. De drukknop wordt opengehouden door een veerelement.

*Opm.: Het originele product kan er anders uitzien dan op de schematische af-
beelding.

4 Toepassing

SERVOX® HME Modul controleren: Controleer of de verpakking en het product
onbeschadigd zijn

SERVOX® HME Modul inbrengen: Druk met schone handen de SERVOX® HME
Modul met de patiéntaansluiting van 22 mm met lichte druk in de aansluitope-
ning van 22 mm in de tracheacanule, de basisplaat of de stomabutton. De SER-
VOX® HME Modul moet stevig vastzitten in de aansluitring van 22 mm! Als de
module niet goed is geplaatst, kan deze eruit vallen

SERVOX® HME Modul gebruiken: Door met de vinger de drukknop op de voor-
kant van de SERVOX® HME Modul in te drukken, wordt het veerelement samen-
gedrukt en daardoor wordt de SERVOX® HME Modul gesloten. De ademweg via
de tracheostoma is geblokkeerd. Bij patiénten met een tracheostoma wordt de
uitgeademde lucht vervolgens via de natuurlijke luchtwegen naar de slokdarm
gevoerd en bij gelaryngectomeerde patiénten via de shuntklep. Zo kan de uit-
geademde lucht worden gebruikt voor de stemproductie. De tracheostoma kan
ook worden gesloten om de druk in de luchtwegen te verhogen, bijv. om te ho-
esten.

Als de drukknop op de voorkant van de SERVOX® HME Modul wordt losgelaten,
wordt het veerelement in de SERVOX® HME Modul weer uitgerekt en komt de
drukknop omhoog naar de oorspronkelijke positie. De SERVOX® HME Modul is
weer open. Nu kan er weer gewoon via de SERVOX® HME Modul worden gea-
demd.

SERVOX® HME Modul verwijderen: Houd met schone handen de aansluitope-
ning van 22 mm in de tracheacanule, de basisplaat of de stomabutton vast en
trek de SERVOX® HME Modul voorzichtig uit de aansluitopening van 22 mm.

Na gebruik moet de SERVOX® HME Modul meteen worden weggegooid.

De SERVOX® HME Modul kan worden afgevoerd via het huishoudelijk restafval.
De verpakking kan worden gerecycled en moet op overeenkomstige wijze wor-
den afgevoerd.
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5 Technische specificaties

De SERVOX® HME Modul is vervaardigd van latexvrij plastic en levert daardoor
voor de patiént geen beperkingen op met betrekking tot MRI (magnetische-
resonantiebeeldvorming). De SERVOX® HME Modul is een niet-steriel medisch
hulpmiddel voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw worden gebruikt of
worden gereinigd of opgewerkt.

De SERVOX® HME Modul kan worden gebruikt met hulpmiddelen met een aansluit-

opening van 22 mm.
comfort/comfort | +RF (Regular +HF (Hi
skin Flow) Flow)

Ademvolumes: 50 -1.000 mi
Inwendig volume/dode 57 mi
Ruimte:

Maximale gebruiksduur: 24 uur
Aansluitstuk van 22 mm voor plaatsing in standaardcon-

Aansluiting: nector van 22 mm
Gewicht: 279 2649
VT 250 ml 21,3 mg/| 14,9 mg/! 13,7 mg/|
VT 500 ml 24,5 mg/| 21,0 mg/l 18,8 mg/|
VT 750 ml 23,5 mg/l 19.8 mg/I 21,1mg/l
VT 1.000 mi 24,8 mg/| 21.4 mg/| 22,3 mg/l
VT 250 ml 20,2 mg/l 18,2 mg/l 199 mg/|
VT 500 mi 22,5mg/l 21,5 mg/l 23,0 mg/l
VT 750 ml 23,0 mg/! 233 mg/l 24,3 mg/Il
VT 1.000 ml 24,2 mg/| 24,6 mg/l 25,6 mg/|
bei 30 I/min 0,7 hPa 0,6 hPa 0,4 hPa
bei 60 I/min 2,4 hPa 2,0 hPa 1,4 hPa
bei 90 I/min 4.9 hPa 4,1 hPa 2,8 hPa
Drukverlies na 24 uur:
bei 30 I/min 0,7 hPa 0,6 hPa 0.4 hPa
bei 60 I/min 2,4 hPa 2,0 hPa 1.3 hPa
bei 90 I/min 4.9 hPa 4.2 hPa 2,8 hPa

De SERVOX® HME Modul heeft een houdbaarheid van 3 jaar vanaf de productie-
datum in de ongeopende en correct bewaarde verpakking.

6 Uitsluiting van aansprakelijkheid

De fabrikant wijst elke aansprakelijkheid voor schade af indien die schade het ge-
volg is van het niet opvolgen van de gebruiksaanwijzing, de veiligheidsaanwijzin-
gen of van eigenmachtige wijzigingen

44926/ Version 2024! vu 1.
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UPUTE ZA UPORABU

SERVOX® HME Modul
comfort | comfort skin
HME Modul+ HF | RF

I Koristeni simboli ...........oooiiiiiiiiiiiiiii

Sadrzaj

T Predgovor ......cocieiiiiioiieiietiieiiiseitotesasatescressnarss
11 NaMJENA. ...
12 Indikacije...... [
1.3 Kontraindikacije .......
Sigurnost pri upotrebi.
Opis

Primjena
Tehni&ki poda
Odricanje od odg:

o uhA N

1 Predgovor

SERVOX® HME Modul+ HF wit 38317
SERVOX® HME Modul+ RF wit 30 38318
SERVOX® HME Modul comfort wit 30 29454
SERVOX® HME Modul comfort skin beige 30 30015

Ove upute za uporabu namijenjene su pacijentima, rodbini i zdravstvenim radni-
cima. Proizvod se moze koristiti u ku¢noj njezi i klinickim uvjetima. Pacijenti mogu
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koristiti proizvod samostalno. Proizvod koristite u skladu s ovim uputama za upora-
bu i prihvacenim pravilima medicine.

Proizvodu je dodijeljen broj serije radi jasne sljedivosti. Nalazi se na pakiranju iza
oznake ,LOT". Ako imate pitanja ili problema s proizvodom, obratite se proda-
jnom predstavniku ili Orbisana Healthcare GmbH uz navodenje broja serije.

Napomena
Ove upute za uporabu sadrZe vazne informacije za sigurnu i praviinu
uporabu. Sacuvajte ih za buduce potrebe.

1.1 Namjena

SERVOX® HME Modul sluzi za vlazenje, zagrijavanje i proCis¢avanje zraka za
disanje i $to je moguce vise obnavlja prirodni otpor didnih putova. Nadalje, pri-
tiskom na gumb omogucuje ciljano zatvaranje traheostome, a time se potice i
proizvodnju glasa.

Napomena
SERVOX® HME Modul nesterilan je jednokratni medicinski proizvod ko-
Jji se ne smije &istiti, popravljati ni pononvno upotrebljavati.

1.2 Indikacije m
—  Kod spontano disucih traheostomiziranih pacijenata s uglavnom intaktnim

glasovnim aparatom (glasnicama) za koje je namijenjeno vjezbanje glasa

bravom za prste
— U slucaju laringektomiranih pacijenata koji spontano disu, koridtenje za

vjezbanje glasa moguce je samo uz koristenje shunt valvule (glasovna

proteza).

1.3 Kontraindikacije

—  Bolesnici bez spontanog disanja

— Uz jaku proizvodnju sekreta

- Zalu€enje i nakupljanje vode u plu¢ima i dinim putevima (zatajenje lijevog
srca, edem pluéa),

—  Pretjerano propustanje zraka (izdahnuti zrak ne tece kroz HME).

—  Ako je plimni volumen prenizak, buduéi da dodatni mrtvi prostor moze
dovesti do pogorsanja izmjene plinova

2 sigurnosne upute

Sigurno i namjensko koristenje vazno je za vase zdravlje! Ako se ne pridrzavate
ovih sigurnosnih napomena, to za vas moZe uzrokovati teske zdravstvene posl-
jedice, sve do stanja opasnog za Zivot.

Upozorenje: rijec ,upozorenje” upucuje vas na situaciju koja, ako se ne izbjegne,
moZze uzrokovati teske ozljede ili Cak smrt.

44926/Version 2024-06-11
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Uzmite u obzir sljedeée sigurnosne napomene:

é Opasnost od infekcije: Ako se koristite onecis¢enim uredajem
SERVOX® HME Modul, moze do¢i do infekcije.

- Promijenite uredaj SERVOX® HME Modul najkasnije nakon 24 sata!

« U slucaju zaCepljenja sekretom ili onecis¢enja medija filtra,
mijenjajte SERVOX® HME Modul u kra¢im intervalima!

- Nemojte upotrebljavati SERVOX® HME Modul ako su SERVOX®
HME Modul ili njegova ambalaza o3teceni!

+  Nemojte upotrebljavati SERVOX® HME Modul ako je ispao iz
dosjedalili je slu¢ajno izbacen (npr. zbog jakog kaslja)! Zamijenite
SERVOX® HME Modul novim uredajem!

«  Nemojte ispirati SERVOX® HME Modul vodom!

- Iskoridtene uredaje SERVOX® HME Modul zbrinjavajte odmah
poslije koristenja!

[e] od Senja/O| od Z disanja: U slucaju
slu¢ajnog ili trajnog zacepljenja traheostome moZete ostati bez zraka
i ugusiti se. Laringektomirani pacijenti bez govorne proteze u slucaju
zatvaranja traheostome ne mogu disati.

+  Nikada ne postavljajte SERVOX® HME Modul izravno u
traheostomu!

- Nemojte vrsiti nikakve izmjene na uredaju SERVOX® HME Modul!

« U slucaju zacepljenja filtra ili pojacanog otpora pri disanju zbog npr.
pojacanog sakupljanja sekreta odmah zamijenite SERVOX® HME
Modul!

«  Pripazite da ne zablokirate prednju stranu ili gumb uredaja
SERVOX® HME Modul odje¢om ili ne¢ime sli¢nim!

- Nemoijte koristiti rasprsivac ili ovlaZivac zraka, nemojte puniti
SERVOX® HME Modul vodom jer to moZe povecati otpor povecati
otpor disanja i zablokirati disni put!

« Nemojte nositi SERVOX® HME Modul u vodu, pod tus ni kadu!

3 Opis

SERVOX® HME Modul je izmijenjivad topline i viaznosti (eng. heat and moisture ex-
changer). Vlaga i toplina izdahnutog zraka zadrzavaju se u mediju filtra pri izdisanju, a
zatim se ponovno vraéaju u zrak pri udisanju. U¢inak viazenja nastupa nakon nekoliko
udisaja. VlaZenje i zagrijavanje zraka koji udiSete smanjuje komplikacije koje se mo-
gu pojaviti kada pacijenti izgube sposobnost disanja kroz gornje diSne putove. Pri
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uporabi SERVOX® HME Modul pojacava se otpor disnih putova, sli¢no fizioloskom
otporu gornjih disnih putova, podrzavajuéi tako prirodnu funkciju pluca.

SERVOX® HME Modul nacinjen je od plasti¢nog kucista s medijem filtra. Na
strani pacijent a nalazi se prikljutak veli¢ine 22 mm [A] za umetanje uredaja
SERVOX® HME Modul u pomagalo s dosjedom od 22 mm, poput trahealne ka-
nile, podlozne plocice ili gumba za stomu. Na prednjoj strani uredaja SERVOX®
HME Modul nalazi se potisni gumb [B] s natpisom ,SERVOX™ koji drZi otvore-
nim opruzni element.

Slika 1: Shema SERVOX® HME Modul*
*Napomena: Izgled originalnog proizvoda moze se razlikovati od shematskog
prikaza.

4 Primjena

Pregled uredaja SERVOX® HME Modul: Provjerite ima li ostecenja na ambalaZi ili
proizvodu.

Postavijanje uredaja SERVOX® HME Modul: Cistim rukama pritisnite SERVOX®
HME Modul prema dosjedu od 22 mm na strani pacijenta primjenjujuci blagi pri-
tisak na dosjed od 22 mm na trahealnoj kanili, podloznoj plocici ili gumbu za stomu.
SERVOX® HME Modul mora biti dobro pro¢vrd¢en na prstenu dosjeda od 22 mm!
Ako modul nije pravilno priévrs¢en, moze ispasti.

Upotreba uredaja SERVOX® HME Modul: Pritisnite gumb na prednjoj strani uredaja
SERVOX® HME Modul prstom prema dolje kako biste stisnuli opruzni elelment i
zatvorili SERVOX® HME Modul. Traheostoma blokira dini put. Kod pacijenata s
traheostomom izdahnuti zrak zatim prolazi kroz prirodne disne putove, a kod la-
ringektomiranih pacijenata kroz govornu protezu u jednjak. Tako se izdahnuti zrak
moZze iskoristiti za proizvodnju glasa. Zatvaranje traheostome takoder se moze ko-
ristiti za povecanije tlaka u diSnim putovima, npr. radi poticanja kaslja.

Ako se otpusti gumb na prednjoj strani uredaja SERVOX® HME Modul, opruzni se
element ponovno Siri u uredaju SERVOX® HME Modul i podize gumb u pocetni
polozaj. SERVOX® HME Modul ponovno je otvoren. Ponvno se kao i obi¢no moze
udisati i izdisati kroz SERVOX® HME Modul.

Uklanjanje uredaja SERVOX® HME Modul: Cistim rukama drzite dosjed od
22 mm na trahealnoj kanili, podloznoj plocici ili gumbu za stomu i laganim
povlacenjem pazljivo izvucite SERVOX® HME Modul iz dosjeda od 22 mm.

Poslije uporabe odmah zbrinite SERVOX® HME Modul

SERVOX® HME Modul moze se zbrinjavati s mijesanim komunalnim. otpadom.
AmbalaZu je moguce zbrinuti u spremnike za vrijedne tvari
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5 Tehnic¢ki podaci

SERVOX® HME Modul izraden je od plastike bez lateksa, tako da nema
ograni&enja prilikom pregleda pacijenta pomocu magnetske rezonancije (MRI).
SERVOX® HME Modul moze se kombinirati s pomagalima s dosjedom od 22

mm.
comfort/comfort | +RF (Regular +HF (High
skin Flow) Flow)

Respiracijski volumen: 50 - 1.000 ml

Unutarnju volumen /
mrtvi prostor: 5.7 ml
Maksimalno vrijeme
upotrebe: 2 S

ikliuEak: Spojni element veli¢ine 22 mm za umetanje u dosjed
Prikljucak: 0d 22 mm
Tezina: 279 269

Gubitak vlaZnosti nakon 1 sata:
VT 250 ml 213 mg/l 14,9 mg/l 13,7 mg/l
VT 500 ml 24,5mg/| 21,0 mg/I 18,8 mg/|
VT 750 ml 23,5mg/l 19,8 mg/I 21,1 mg/l
VT 1.000 ml 24,8 mg/l 21,4 mg/l 22,3mg/l
Gubitak vlaZnosti nakon 24 sata:
VT 250 ml 20,2 mg/l 18,2 mg/l 19,9 mg/l
VT 500 ml 22,5mg/l 215 mg/l 23,0 mg/l
VT 750 ml 23,0mg/l 23,3 mg/l 24,3 mg/|
VT 1.000 ml 24,2 mg/! 24,6 mg/| 25,6 mg/I
Pad tlaka nakon O sati:
bei 30 I/min 0,7 hPa 0,6 hPa 0,4 hPa
bei 60 I/min 2,4 hPa 2,0 hPa 14 hPa
bei 90 I/min 4,9 hPa 4,1hPa 2,8 hPa
Pad tlaka nakon 24 sata:

bei 30 I/min 0,7 hPa 0,6 hPa 0,4 hPa
bei 60 I/min 2,4 hPa 2,0 hPa 1,3 hPa
bei 90 I/min 4.9 hPa 4.2 hPa 2,8 hPa

SERVOX® HME Modul neatidarytoje ir tinkamai laikomoje pakuotéje galioja 3 metus nuo
pagaminimo datos.

6 Odricanje od odgovornosti

U slu€aju nepridrzavanja uputa za uporabu odnosno nepostivanja sigurnosnih
napomena ili u slu€aju manipulacije proizvodom proizvoda¢ ne preuzima odgo-
vornost ako dode do Stete.
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1 Jzanga

_EE_-E- -

SERVOX® HME Modul+ HF balta 38317 3

SERVOX® HME Modul+ RF balta 30 38318 %

SERVOX® HME Modul comfort balta 30 29454 §

SERVOX® HME Modul comfort skin smélio spalvos 30 30015 g

2
()
Si naudojimo instrukcija skirta pacientams, jy artimiesiems ir sveikatos priezidros S
specialistams. Sj gaminj galima naudoti namy priezidros ir Klinikinéje aplinkoje. I
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Pacientai produktg gali naudoti savarankiskai. Produkta naudokite vadovaudamie-
si Sia naudojimo instrukcija ir pripazintomis medicinos taisyklemis.

Siekiant uztikrinti aisky atsekamuma, gaminiui suteikiamas partijos numeris. Jj
galima rasti ant pakuotés uz Zymos ,LOT". Kilus klausimy ar problemy dél gami-
nio, kreipkités j prekybos atstova arba ,Orbisana Healthcare GmbH", nurodydami
partijos numer;j

Nuoroda
Siose naudojimo instrukcijose pateikiama svarbi informacija, kaip sau-
giai ir tinkamai naudoti. Saugokite jg, kad galétuméte ja pasinaudoti
ateityje.

1.1 Numatyta paskirtis

LSERVOX® HME Modul skirtas kvepavimo orui drékinti, Sildyti ir valyti bei kiek
jmanoma labiau atkurti natdralia kvépavimo taky varZa. Be to, paspaudus
mygtuka galima tikslingai uzdaryti tracheostoma ir taip formuoti balsa.

Nuoroda
,SERVOX® HME Modul yra nesterili, vienkartiné medicininé priemone,
kurios negalima pakartotinai naudoti, valyti arba tvarkyti.

1.2 Indikacijos

—  Spontaniskai kvépuojantiems tracheotomuotiems pacientams, kuriy balso
aparatas (balso klostés) i§ esmés yra iSlikes ir kuriuos ketinama lavinti balsu
uzdainuojant pirstais.

—  Spontaniskai kvépuojanciy pacienty, kuriems atlikta gerkly operacija, balso
mokymas jmanomas tik naudojant Suntavimo voZztuva (balso proteza)

1.3 Kontraindikacijos

-~ Pacientai be spontaninio kvépavimo

—  Su stipria sekrecijos gamyba

—  Esant sekreto ir vandens susikaupimui plauciuose ir kvépavimo takuose
(kairiosios irdies nepakankamumas, plauc¢iy edema),

- esant stipriam oro nutekéjimui (iskveéptas oras nepraeina pro HME).

—~  Jei per mazas kvépavimo taris, nes dél papildomos negyvosios erdveés gali
pablogéti dujy apykaita

2 Saugos nurodymai

Saugus ir tinkamas naudojimas yra svarbus jasy sveikatai! Siy saugos nurodymy
nesilaikymas gali sukelti rimty sveikatos pasekmiy ar net pavojy gyvybei.
Ispéjimas: Zodis ,jspejimas” nurodo situacij, kurios neivengus, galimi sunkds
suzalojimai arba mirtis.
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Atkreipkite démesj j Siuos saugos nurodymus:

C Infekcijos pavojus: Jei naudojate nesvary ,SERVOX® HME Modul, ga-
lima infekcija.

«  Veéliausiai po 24 valandy pakeiskite ,SERVOX® HME Modul!
LSERVOX® HME Modul” keiskite dazniau, kai yra daug gleiviy arba
nesdvarios filtro terpés atveju!

«  Nenaudokite ,SERVOX® HME Modul’, jei ,SERVOX® HME Modul”
arba pakuoté yra paZeisti!

« Nenaudokite i3 lizdo iskritusio arba netycia iSmesto ,SERVOX®
HME Modul” (pvz, stipriai kosint)! Pakeiskite nauju ,SERVOX®HME
Modul"!

Neskalaukite ,SERVOX” HME Modul” vandeniu!
« IS karto po naudojimo ,SERVOX® HME Modul” pasalinkite!

Pavojus uzdusti / kvépavimo sutrikimo pavojus: Jei tracheostoma
netyCia arba visam laikui uZsikim$, gali sutrikti jasy kvepavimas arba
galite uZdusti. Pacientai, kuriems atlikta laringektometrija be 3unto
voztuvo, uzsidarius tracheostomai nekvépuoja.
«  Niekada nejstatykite, SERVOX® HME Modul” j tracheostoma!
Nieko nekeiskite ,SERVOX® HME Modul"!
UzsikiSus filtrui arba padidéjus kvepavimo taky varzai, pvz., dél
padidéjusio sekrety susikaupimo, pakeiskite ,SERVOX® HME
Modul"!
Uztikrinkite, kad ,SERVOX® HME Modul” priekinio skydelio arba
mygtuko neuzblokuoty drabuZiai ir t. t.!
Nenaudokite garintuvo arba drékintuvo, nepilkite vandens j
,SERVOX® HME Modul, nes dél to gali didéti kvépavimo varza ir
blokuoti kvépavimag!
Nenaudokite ,SERVOX® HME Modul” vandenyje, du3e arba vonioje!

3 Aprasymas

LSERVOX® HME Modul” yra Silumos ir drégmes keitiklis (HME, angl. Heat and
Moisture Exchanger). I3kvepiant iskvépto oro drégmé ir Siluma sulaikoma fil-
tro terpéje, o po to jkvepiant graZzinama j kvépavimo org. Po keliy jkvépimy
pasireiskia drékinamasis poveikis. Kvépavimo orui drékstant ir Sylant sumazéja
komplikacijy, kurios gali kilti, jei pacientai nebegali kvépuoti per virSutinius
kvépavimo takus. Naudojant ,SERVOX® HME Modul" didéja kvépavimo taky
varza, panasi  fiziologinj virSutiniy kvépavimo taky pasiprieSinima, todél palaiko-
ma natdrali plau¢iy funkcija.
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LSERVOX® HME Modul" sudaro plastikinis korpusas su filtro terpe. I$ paciento
puséje yra 22 mm jungtis [A], skirta , SERVOX® HME Modul” naudoti pagalbinése
priemonése su 22 mm lizdu, pvz., trachéjos kaniuléje, bazinéje ploksteléje arba
stomos galvutéje. Priekinéje ,SERVOX® HME Modul” puséje yra nuspaudziamas
mygtukas [B] su uzrasu ,SERVOX™, kurj atidaro spyruoklinis elementas.

1 paveikslas: SERVOX® HME Modul* principiné schema.
*Pastaba: originalaus gaminio ivaizda gali skirtis nuo schematinio atvaizdo.

4 Naudojimas

L,SERVOX® HME Modul” patikrinimas: patikrinkite, ar pakuoté ir prietaisas
nepazeisti

LSERVOX® HME Modul” naudojimas: Svariomis rankomis lengvai spauskite
LSERVOX® HME Modul" su paciento puséje esancia 22 mm jungtimi j trachéjos
kaniulés, bazinés plokitelés arba stomos galvutés 22 mm lizda. ,SERVOX® HME
Modul” turi gerai uZsifiksuoti 22 mm lizdo Ziede! Jei modulis jdétas netinkamai,
jis gali iskristi.

LSERVOX® HME Modul” naudojimas: Spaudziant mygtukg priekinéje
LSERVOX® HME Modul" puséje pirstu suspaudziamas spyruoklinis elemen-
tas ir taip uzdaromas ,SERVOX® HME Modul". Oro kelias per tracheostoma
uta uzblokuotas. Pacienty, kuriems atlikta tracheostomija, iSkveptas oras per
natdralius kvépavimo takus nukreipiamas | stemplg, o pacienty, kuriems atlikta
laringektomija — per Sunto voZtuva. Tokiu budu iSkvéptas oras gali bati naudoja-
mas balsui formuoti. Tracheostomos uzdarymas gali bati naudojamas ir siekiant
padidinti slegj kvepavimo takuose, pvz., kosint.

Paleidus mygtukg priekinéje ,SERVOX® HME Modul” puséje, spyruoklinis ele-
mentas vél issiplecia ,SERVOX® HME Modul” ir pakelia mygtuka j prading padét;.
LSERVOX® HME Modul” yra vél atidarytas. Per ,SERVOX® HME Modul* galima
jprastai jkvépti ir iskvepti.

LSERVOX® HME Modul” isémimas: Svariomis rankomis laikykite trachéjos
kaniulés, bazinés plokstelés arba stomos galvutés 22 mm lizdg, o ,SERVOX® HME
Modul” lengvu patraukimu istraukite i$ 22 mm lizdo.

LSERVOX® HME Modul” po naudojimo nedelsiant pasalinkite.

Jei nesilaikoma naudojimo instrukcijos, nepaisoma saugos nurodymy arba pri-
etaisas kei¢iamas, gamintojas neprisiima jokios atsakomybeés uz padarytq Zala.
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5 Techniniai duomenys

,SERVOX® HME Modul’ gaminama i$ latekso neturincio plastiko, todel néra jokiy
apribojimy paciento tyrimui naudojant magnetinio rezonanso tomografija (MRT).
L,SERVOX® HME Modul” yra derinamas su pagalbinémis priemonémis su 22 mm
lizdu.

comfort/comfort | +RF (Regular | +HF (Hi
skin Flow) Flow)

Kvépuojamasis taris: 50 —1.000 ml
Vidinis taris / neveikos 57 ml

taris:

tl‘;ISErs;rgali naudojimo 24 valandos

Jungtis: 22 mm sujungimo dalis, skirta jstatyti j 22 mm lizda
Svoris: 279 269

Drégmeés netekimas po O valan
VT 250 ml 21,3 mg/I 14,9 mg/I 13,7 mg/I
VT 500 mi 24,5 mg/l 21,0 mg/I 18,8 mg/I
VT 750 ml 23,5mg/| 19,8 mg/I 211 mg/l
VT 1.000 ml 24,8 mg/l 21,4 mg/| 22,3mg/|

Drégmeés netekimas po 24 valandy:

VT 250 ml 20,2 mg/| 18,2 mg/! 19,9 mg/|
VT 500 ml 22,5mg/l 21,5 mg/! 23,0 mg/!
VT 750 ml 23,0 mg/I 233 mg/! 24,3 mg/l
VT 1.000 ml 24,2 mg/l 24,6 mg/l 25,6 mg/|
Slégio kritimas po O valandy:
bei 30 I/min 0,7 hPa 0,6 hPa 0,4 hPa
bei 60 I/min 2,4 hPa 2,0 hPa 1,4 hPa
bei 90 I/min 4,9 hPa 4,1 hPa 2,8 hPa
Slégio kritimas po 24 valandy:
bei 30 I/min 0,7 hPa 0,6 hPa 0.4 hPa
bei 60 I/min 2,4 hPa 2,0 hPa 13 hPa
bei 90 I/min 4.9 hPa 4.2 hPa 2,8 hPa

SERVOX® HME Modul neatidarytoje ir tinkamai laikomoje pakuotéje galioja 3 metus
nuo pagaminimo datos.

6 Atsakomybes netaikymas

Jei nesilaikoma naudojimo instrukcijos, nepaisoma saugos nurodymy arba pri-
etaisas keiciamas, gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz padarytg Zala

44926/ Version 2024-06-11
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INSTRUKCJA UZYCIA

SERVOX® HME Modul
comfort | comfort skin
HME Modul+ HF | RF
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Spis tresci

1 Przedmowa...
1.1 Przeznaczenie
1.2 Wskazania

1.3 Przeciwwskazania...........
Bezpieczne uzytkowanie
Opis
Stosowania .
Dane techniczne.
Wytaczenie odpowiedzialnos$ci ...........oooviiiiiiiiiiiiin, 46
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1 Przedmowa

SERVOX® HME Modut+ HF biaty 38317
SERVOX® HME Modut+ RF biaty 30 38318
SERVOX® HME Modut komfortowy biaty 30 29454
SERVOX® HME Modut komfortowa skéra bez 30 30015

Niniejsza instrukcja uzytkowania jest przeznaczona do uzytku przez pacjentéw,
krewnych i pracownikéw stuzby zdrowia. Ten produkt moze by¢ stosowa-
ny zarébwno w opiece domowej, jak i klinicznej. Pacjenci mogg uzywac te-
go produktu samodzielnie. Uzywaj tego produktu zgodnie z niniejsza
instrukcjg uzytkowania i uznanymi zasadami medycznymi. Aby zapewni¢
jednoznaczng identyfikowalnos¢, do produktu przypisany jest kod partii.
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Kod partii znajduje si¢ za oznaczeniem ,LOT" na opakowaniu. W przypadku
Jjakichkolwiek pytar lub probleméw z produktem prosimy o kontakt z przedsta-
wicielem handlowym lub Orbisana Healthcare GmbH, podajac kod partii

Uwaga

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera wazne informacje dotyczace
bezpiecznego i prawidtowego uzytkowania. Zachowaj go na
przysztos¢.

1.1 Przeznaczenie

L,SERVOX® HME Modut nawilza, ogrzewa i oczyszcza powietrze do oddychania,
jednoczes$nie przywracajac naturalny opér drég oddechowych w jak najwigkszym
stopniu. Umozliwia réwniez celowe zamknigcie tracheostomii, a tym samym
fonacjg za naci$nigciem przycisku.

Uwaga

,SERVOX® HME Modut jest niesterylnym, jednorazowym produktem
medycznym i nie moze by¢ ponownie uzywany, czyszczony ani ponow-
nie przetwarzany.

1.2 Wskazania

- W przypadku pacjentéw po tracheostomii z oddychaniem spontanicznym,
u ktérych gtosnia (struny gtosowe) jest w duzej mierze nienaruszona, moga
oni uzy¢ palcdw do zamknigcia rurki w celu wymowy.

- W przypadku pacjentéw po laryngektomii, ktérzy oddychaja spontanicznie,
wymowa powinna by¢ wykonywana tylko wtedy, gdy uzywana jest zastawka
zastawkowa (proteza strun gtosowych).

1.3 Przeciwwskazania

—  Pacjenci, ktérzy nie oddychajg spontanicznie

- Gdy wystepuje silna wydzielina

- Wydzielina i nagromadzenie ptynéw w ptucach i drogach oddechowych
(niewydolnos¢ lewego serca, obrzek ptuc),

- Powazny wyciek powietrza (wydychane powietrze nie przeptywa przez
wymiennik HME).

— W przypadku niewystarczajace] objgtosci oddechowej, poniewaz dodatko-
wa martwa przestrzen moze spowodowac uposledzenie wymiany gazowej

2 Bezpieczne uzytkowanie

Bezpieczna i prawidfowa obstuga jest bardzo wazna dla Twojego zdrowia! Igno-
rowanie instrukcji bezpieczeristwa moze mie¢ znaczacy wptyw na zdrowie, a
nawet zagrazac zyciu.

Ostrzezenie: Stowo ,Ostrzezenie” oznacza sytuacjeg, ktéra, jesli sie jej nie
uniknie, moze spowodowa¢ powazne obrazenia, a nawet $mierc.
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Prosze zwréci¢ uwage na j instrukcje

A

Ryzyko infekcji: Istnieje ryzyko zakazenia przy uzyciu brudnego

SERVOX® HME Modut.

+ Wymiana SERVOX® HME Modut w ciagu 24 godzin!

+ W przypadku duzej ilosci wydzieliny $luzu lub zabrudzonego
materiatu filtracyjnego nalezy czesciej wymienia¢ SERVOX® HME
Modut!

- Nie uzywac, jesli SERVOX® HME Modut lub jego opakowanie jest
uszkodzone!

«  Nie uzywac, jesli SERVOX® HME Modut spadnie ze stentu lub
przypadkowo wyskoczy (np. podczas gwattownego kaszlu)! Prosze
wymieni¢ SERVOX® HME Modut na nowy!

«  Nie ptuka¢ SERVOX® HME Modut woda!

«  Zuzyte SERVOX® HME Modut nalezy wyrzuci¢ natychmiast po
uzyciu!

Ryzyko ienia/niewy éci oddech j: Jesli tracheo-

stomia zostanie nieoczekiwanie lub uporczywie zablokowana, ist-

nieje ryzyko trudnosci w oddychaniu lub zadtawienia. Pacjenci z

laryngektomia, ktérzy nie maja zastawki zastawkowej, nie sg w stanie

oddychag, gdy tracheostomia jest zamknigta.

«  Nigdy nie nalezy umieszczac¢ produktu SERVOX® HME Modut
bezposrednio w tracheostomii!

- Prosze nie wprowadza¢ zadnych zmian w SERVOX® HME Modut!!

« W przypadku zatkania filtra lub zwigkszenia oporu drég
oddechowych (np. nagromadzenia wydzieliny), nalezy natychmiast
wymieni¢ SERVOX® HME Modut!

- Nie zatykac przedniej czesci ani guzikow SERVOX® HME Modut
odziezg itp.!

+ Nie uzywac nebulizatoréw ani nawilzaczy powietrza, nie nalezy tez
dodawac wody do leku SERVOX® HME Modut, poniewaz zwigkszy
to opér oddychania i utrudni oddychanie!

«  Nie uzywa¢ SERVOX® HME Modut w wodzie, pod prysznicem lub w
wannie!

3 Opis
L,SERVOX® HME Modut to wymiennik ciepta i wilgoci (HME). Podczas wydechu
wilgoc i ciepto z wydychanego powietrza sg zatrzymywane w medium filtracyj-
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nym i wracaja do powietrza do oddychania podczas wdechu. Wystarczy kilka
oddechoéw, aby pojawit sig efekt nawilzania. Nawilzanie i podgrzewanie powie-
trza do oddychania minimalizuje powiktania, ktére moga wystapi¢, gdy pacjent
traci zdolno$¢ oddychania w gérnych drogach oddechowych. Zastosowanie
SERVOX® HME Modut zwigksza opor drég oddechowych, zblizony do oporu fiz-
jologicznego goérnych drég oddechowych, wspomagajac naturalng prace ptuc.

SERVOX® HME Modut sktada sie z plastikowej obudowy z mediami filtracyj-
nymi. Po stronie pacjenta znajduje sie ztgcze 22mm [A]l do wprowadzenia
SERVOX® HME Modut do urzadzenia pomocniczego ze stentem 22mm, takie-
go jak rurka dotchawicza, ptytka podtogowa lub przycisk stomijny. Na froncie
SERVOX® HME Modut znajduje sie przycisk [B] oznaczony ,SERVOX™, ktory jest
Zawieszony na czesci sprezynowe.

Rysunek 1: Schemat SERVOX® HME Modut*
*Uwaga: Oryginalny produkt moze wygladac inaczej niz na schemacie.

4 Stosowania

Sprawdz SERVOX® HME Modut: Sprawdz opakowanie i produkt pod katem
uszkodzen.

Wktadanie SERVOX® HME Modut: Delikatnie wcisnij SERVOX® HME Modut ze
ztaczka 22mm po stronie pacjenta w 22-milimetrowy chwytak rurki dotchawi-
czej, ptytki podtogowej lub przycisku stomijnego czysta reka. SERVOX® HME
Modut musi $cisle przylega¢ do pierscienia ustalajgcego 22mm! Jesli modut nie
zostanie prawidtowo wtozony, moze spasc.

Korzystanie z SERVOX® HME Modut: Nacisnij palcem przycisk z przodu
SERVOX® HME Modut, a element sprezynowy S$cisnie sig, zamykajac
SERVOX® HME Modut. Drogi oddechowe przez tracheostomig sg zablokowane.
U pacjentéw z tracheostomig wydychane powietrze dostaje sie przez naturalne
drogi oddechowe; U pacjentéw po laryngektomii wydychane powietrze dosta-
je sig do przetyku przez zastawke zastawkowa. W ten sposéb wydychane po-
wietrze moze by¢ wykorzystane do wymowy. Tracheostomie mozna réwniez
zamknac, aby zwigkszy¢ cisnienie w drogach oddechowych, na przyktad pod-
czas kaszlu

Wyjmowanie SERVOX® HME Modut: Czystymi rekami chwy¢ uchwyt 22mm
kaniuli dotchawiczej, ptytki podstawy lub przycisku stomijnego i ostroznie
wyciagnij SERVOX® HME Modut z uchwytu 22mm. SERVOX® HME Modut nalezy
zutylizowac¢ natychmiast po uzyciu.
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5 Dane techniczne

SERVOX® HME Modut jest wykonany z tworzywa sztucznego bezlateksowe-
go, co oznacza, ze nie ma zadnych ograniczen, jesli chodzi o obrazowanie
metodg rezonansu magnetycznego (MRI) pacjentow. SERVOX® HME Modut
jest niesterylnym, jednorazowym wyrobem medycznym i nie moze by¢ po-
nownie uzywany, myty ani przetwarzany. SERVOX® HME Modut mozna taczyc¢ z

urzadzeniami pomocniczymi za pomoca uchwytu 22mm.
komfort/komforto- | +RF (Regular- | +HF (Wysoki
wa skéra y przeptyw) | przeptyw)
Objetos¢ oddechowa: 50-1.000 ml
Objetos¢ wewngtrzna/
martwa przestrzen: 5.7ml

Maksymalny czas

uzytkowania: 24 godziny
Potaczenie: tacznik 22 mm do stosowania w uchwycie 22 mm
Waga: 2,79 2,69
Utrata wody po 1 godzinie:
VT 250 ml 21,3 mg/I 14,9 mg/| 13,7 mg/I
VT 500 ml 24,5 mg/| 21,0 mg/! 18,8 mg/!
VT 750 ml 23,5 mg/l 19,8 mg/| 21,1 mg/l
VT 1.000 ml 24,8 mg/| 21,4 mg/| 22,3 mg/!
Utrata wody po 24 godzinie:
VT 250 ml 20,2 mg/| 18,2 mg/| 19,9 mg/|
VT 500 mi 22,5 mg/l 215 mg/| 23,0 mg/!
VT 750 ml 23,0 mg/I 23,3 mag/l 24,3 mg/l
VT 1.000 ml 24,2 mg/| 24,6 mg/l 25,6 mg/l
Spadek cisnienia po O godzinie:
bei 30 I/min 0,7 hPa 0,6 hPa 0,4 hPa
bei 60 I/min 2,4 hPa 2,0 hPa 1,4 hPa
bei 90 I/min 4,9 hPa 4,1 hPa 2,8 hPa
Spadek ienia po 24 godzinie:
bei 30 I/min 0.7 hPa 0,6 hPa 0,4 hPa
bei 60 I/min 2,4 hPa 2,0 hPa 1,3 hPa
bei 90 I/min 4.9 hPa 4,2 hPa 2,8 hPa

Przechowaj w suchym miejscu i chron przed $wiattem stonecznym. SERVOX®
HME Modut ma okres trwatosci 3 lata od daty produkcji, pod warunkiem, ze opako-
wanie jest nieotwarte i prawidtowo przechowywane.

6 Wytaczenie odpowiedzialnosci

W przypadku uszkodzenia producent nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku
nieprzestrzegania instrukcji obstugi lub instrukcji bezpieczenstwa lub manipulacji
produktem.
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Verwendete Symbole
Uzyte symbole | Used Symbols | Simbolos utilizados | Symboles utilises |
Simboli utilizzati | Gebruikte symbolen | Koristeni simboli | Naudojami simboliai

(43

DE CE-Kennzeichen Medizinprodukt Artikelnummer Chargenbezeichnung
EN  CE marking Medical device Catalogue number Batch code
ES Marca CE Producto sanitario Nuamero de referencia  Ndmero de lote
FR Marquage CE Dispositif médical Référence Numéro de lot
IT MarcaturaCE  Dispositivo medico Denominazione lotto  Numero del lotto
NL CE-markering  Medisch hulpmiddel Artikelnummer Chargenummer
HR Oznaka CE Medicinski proizvod Broj artikla Broj Sarze
LT  CE Zenklinimas  Medicinos prietaisas Prekes numeris Partijos numeris
PL CE znak Wyréb medyczny Numer katalogowy Kod partii
PZN 1] wl
DE Pharmazentralnummer Herstellungsdatum Hersteller
EN Central pharmaceutical number Date of manufacture  Manufacturer
ES  Numero central de la farmacia Fecha de fabricacion  Fabricante
FR  Réf. pharm. centrale Date de fabrication Fabricant
IT  Codice farmaceutico centrale Data di produzione Produttore
NL  Centraal nummer van de apotheek Fabricagedatum Fabrikant
HR  Broj Pharma centrale Datum proizvodnje Proizvoda¢
LT Centralizuotas farmakologinis numeris Pagaminimo data Gamintojas
PL Centralny numer farmaceutyczny Data produkcji Producent
DE  Vor Sonnenlicht schiitzen Nicht wiederverwenden  Trocken aufbewahren
EN  Keep away from sunlight Do not re-use Keep dry
ES ,Proteja el producto de la luz solar” - No reutilizable Mantener seco
FR  Protéger du rayonnement solaire  Ne pas réutiliser Conserver au sec
IT  Proteggere dalla luce solare Non riutilizzare Conservare all'asciutto
NL Beschermen tegen zonlicht niet hergebruiken Droog bewaren
HR quaHte od suncevog Nemojte ponovno Cuvajte na suhom
svjetla upotrebljavati mjestu
LT  Saugoti nuo saulés spinduliy! Nenaudoti pakartotinai Laikyti sausoje vietoje
pL  Przechowaj z dala od Nie uzywaj Utrzymuj
Swiatta stonecznego ponownie suchos¢
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A

Eindeutiger Identifikator

(1]

Gebrauchsanwei-

BIE [l eines Medizinprodukts sung beachten

EN Caution Unique device identifier ~ Consult instructions for use

is Identificador dnico Observe las instruc-

(S |EsEuEen del dispositivo ciones de uso

FR Respecter les consi- Identifiant unique Observer le mode
gnes de sécurité” du dispositif d'emploi

i Attenersialle avverten- Identificatore univoco Attenersi alle istru-
ze di sicurezza” del dispositivo zioni per fuso

NL Veiligheidsaanwijzingen  Unieke apparaat- Gebruiksaanwijzing in
in acht nehmen” identificatie acht nehmen

HR -Pridrzavajte se sigur- Jedinstveni identi- PridrZavajte se uputa
nosnih napomena” fikator uredaja za uporabu

Unikalus jrenginio Susipazinti su naudo-

LT Laikytis saugos nurodymy identifikatorius Jjimo instrukcija

s Unikatowy identyfi- Zapoznaj sig z instrukcjg
(L [Csiteriiere kator urzadzenia uzytkowania
§ Nicht verwenden,
Duales Sammel- und Internetseite mit "

DE Inhalt . wenn die Verpackung
Verwertungssystem Patienteninformationen beschadigt ist
Dual collection and Patient Informa- Do not use if package

EN recycling system Contents tion Website is damaged
Doble sistema de .1 Sitio web de infor- No utilizar si el em-

ES recogida y reciclaje Contenido macion al paciente balaje esta dafiado

. " Ne pas utiliser si
Systeme mixte de ra- Site web diinfor- "

FR Contenu I'emballage est
massage et recyclage mation pour les patients endommage
Sistema di raccolta Sito web diinforma-  Non utilizzare se la con-

T ericiclaggio duale Contenuto zione per il paziente fezione & danneggiata
Dubbel inzamel- en Niet gebruiken als de

L recyclingsysteem Inhoud Patiénteninformatie verpakking beschadigd is
Dvostruki sustav : p

7 = Stranica s informaci-  Ne upotrebljavajte

HR fsrgmj:ﬁf ! B Jjama o pacijentima ako je pakiranje

Interneto svetaine .
Dualiné surinkimo Jei pakuoté pazeista,

r Turinys su informacija
ir perdirbimo sistema apie pacientus nenaudoti
System podwajnej Strona internetowa Nie uzywaj, jesli

PL  zbiorkii Tresé zinformacjami opakowanie jest
recyklingu dla pacjentow uszkodzone
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