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1 Vorwort

Diese Gebrauchsanweisung richtet sich an Angehdrige ab 16 Jahren und me-
dizinisches Fachpersonal. Die SERVOX® Tracheo Nose Neo F und die SERVOX®
Tracheo Nose Neo P kénnen im hauslichen und klinischen Bereich verwendet
werden. Eine Einweisung in den Gebrauch durch medizinisches Fachpersonal ist
notwendig. Die Anwendung sollte nach den Beschreibungen dieser Gebrauchs-
anweisung und nach anerkannten Regeln der Medizin erfolgen.

Hinweis

Lesen Sie die vorliegende Gebrauchsanweisung aufmerksam durch. Sie
enthalt viele fir Sie wichtige Informationen fiir eine sichere und sachge-
rechte Anwendung. Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung flr spateres
Nachschlagen auf.
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Die SERVOX® Tracheo Nose Neo F und Neo P sind zur eindeutigen Riickverfolg-
barkeit einer Chargennummer zugeordnet. Die Chargennummer ist auf der Ver-
packung hinter der Kennzeichnung ,LOT" angegeben.

Bei Fragen oder Problemen mit der SERVOX® Tracheo Nose Neo wenden Sie
sich unter Angabe der Chargennummer an lhren AuBendienst-Mitarbeiter oder
kontaktieren Sie die Orbisana Healthcare GmbH

11 Zweckbestimmung

Die kiinstlichen Nasen SERVOX® Tracheo Nose Neo F und Neo P werden zum
einmaligen Gebrauch bei spontan atmenden intubierten oder tracheotomierten
Neugeborenen eingesetzt. Sie erwarmen und befeuchten die Einatemluft und
verhindern das Eindringen von Staub und Fremdkorpern.

Das Produkt ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt, um Anwender und Pati-
enten wirksam vor Kreuzinfektionen zu schiitzen.

Hinweis

Die SERVOX® Tracheo Nose Neo F und die SERVOX® Tracheo Nose Neo
P sind unsterile Einmalprodukte und diirfen nicht wiederverwendet oder
wiederaufbereitet werden, es besteht Infektionsgefahr.

1.2 Indikation

Einsatz bei spontanatmenden intubierten oder tracheotomierten Neugeborenen
mit einem Atemzugvolumen von 15 — 50 ml.

1.3 Kontraindikation

- Einsatz auBerhalb des empfohlenen Atemzugsbereiches von 15 — 50 ml

- Starke Exsikkose (Austrocknung)

- UbermaBiger Sektretion in den Atemwege

- Gleichzeitiger Einsatz eines Sprechventils

- Allergie gegen einen der Inhaltsstoffe

2 Sicherheit beim Gebrauch

Eine sichere und bestimmungsgemaBe Handhabung ist wichtig fiir die Pati-
entengesundheit! Das Nichtbeachten dieser Sicherheitshinweise kann schwere
gesundheitliche 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

Sie folgende Sicherhei

A
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Infektionsgefahr: Wenn Sie eine verschmutzte SERVOX® Tracheo
Nose Neo einsetzten, kann es zu einer Infektion kommen.

« Die SERVOX" Tracheo Nose Neo bei starker Verschleimung bzw.
Verschmutzung des Filtermediums sofort austauschen, spatestens
jedoch nach 24 Stunden!

Die SERVOX® Tracheo Nose Neo bei Beschadigung oder bei
Beschadigung der Verpackung nicht verwenden!

Herunter gefallene SERVOX® Tracheo Nose Neo nicht verwenden,
sondern durch eine neue SERVOX® Tracheo Nose Neo ersetzen!
Keine versehentlich ausgeworfenen Filter (z. B. aufgrund von
starkem Husten) zuriick in die SERVOX® Tracheo Nose Neo
stecken sondern eine neue SERVOX® Tracheo Nose Neo ver-
wenden!

Die SERVOX® Tracheo Nose Neo nie mit Wasser ausspulen!
Gebrauchte SERVOX® Tracheo Nose Neo sofort nach Benutzung
entsorgen!

Ersti / Gefahr der Wird das Tracheostoma
unbeabsichtigt oder dauerhaft blockiert, kann eine Atemnot entstehen
oder der Patient ersticken.

Die SERVOX® Tracheo Nose Neo nie direkt in ein Tracheostoma
einsetzen!

Die SERVOX® Tracheo Nose Neo nicht verandern!

Die SERVOX® Tracheo Nose Neo bei verstopftem Filter oder bei
Erhohung des Atemwegswiderstandes durch z. B. vermehrte
Sekretansammlung sofort abnehmen!

Die Filter6ffnung der SERVOX® Tracheo Nose Neo nie durch
Kleidung o.a. verdecken oder blockieren!

Keine Vernebler oder Befeuchter nutzen oder die SERVOX® Tracheo
Nose Neo mit Wasser befeuchten, dadurch kann der Atemwider-
stand ansteigen und die Atmung blockiert werden!

Die SERVOX® Tracheo Nose Neo nicht im Wasser, unter der Dusche
oder in der Badewanne verwenden!

Allergiegefahr: Bei Anzeichen einer allergischen Reaktion, wie Haut-
ausschlag, Rétungen, Atemnot, Herzrasen, etc . die SERVOX® Nose
Neo sofort entfernen!

Erhdhte CO, Konzentration in der Atemluft: Ein Atemzugvolumen-
bereich Uber 15 = 50 ml kann zu ungeniigender Atembefeuchtung, ein
Atemzugvolumenbereich unter 15 — 50 ml kann zu einer Erhéhung der
CO,-Konzentration in der Atemluft fiihren.

« Den zugelassenen Atemzugvolumenbereich beachten!




Hinweis

Wir bitten Sie, uns und ggf. die zustandige Behdrde 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
Produktes stationdr versorgt werden oder eine stationdre Behandlung
verlangern missen.

3 Beschreibung

Die SERVOX® Tracheo Nose Neo ist ein Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher
(HME, Engl. Heat and Moisture Exchanger), der auf einen 15 mm-Normkonnek-
tor einer Trachealkanile oder eines Endotrachealtubus aufgesteckt werden kann.
Beim Ausatmen werden Feuchtigkeit und Warme der Atemluft im Filtermedium
zurlickgehalten und beim nachsten Einatmen wieder zuriick an die Atemluft ab-
gegeben. Nach wenigen Atemziigen setzt der Befeuchtungseffekt ein. Der Filter
schitzt zusatzlich vor dem Eindringen von Staub, Schmutz, Insekten und ande-
ren Fremdkorpern mit der Atemluft. Bei Gebrauch der SERVOX® Tracheo Nose
Neo erhoht sich der Atemwegswiderstand.

Zur Anreicherung der Atemluft mit zusétzlichem Sauerstoff (O,) kann der
SERVOX® Tracheo Nose Neo O, Adapter auf die SERVOX® Tracheo Nose Neo
aufgesteckt werden.

Das Gehduse der SERVOX® Tracheo Nose Neo besteht aus Latex- und DEHP-
freien ABS-Kunststoff ohne metallische oder elektrisch leitende Werkstoffe, es
gibt keine Einschrankung beim Gebrauch wahrend einer Magnetresonanzthe-
rapie (MRT). Der vorne im Gehause enthaltene Filterkern besteht bei der der
SERVOX® Tracheo Nose Neo F aus PU Schaumstoff und bei der bei der der
SERVOX® Tracheo Nose Neo P aus Papier.

Bei pl6tzlichem Druckanstieg durch z.B. Husten, wird der Filter zum Schutz vor
Uberdruck in den Atemwegen ausgeblasen, dann muss die SERVOX® Tracheo
Nose Neo ausgetascht werden.

iy

SERVOX® Tracheo Nose Neo F SERVOX® Tracheo Nose Neo P
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4 Anwendung

Vor Gebrauch Hande griindlich waschen.

Vor Gebrauch priifen: Uberpriifen, ob Verpackung und SERVOX® Tracheo
Nose Neo unbeschadigt sind. Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder die
SERVOX® Tracheo Nose Neo beschadigt sind.

Aufsetzen: Die SERVOX® Tracheo Nose Neo mit dem 15 mm-Anschluss mit
leichtem Druck auf den 15 mm- Normkonnektor der Trachealkanile oder des
Endotrachealtubus driicken, bis sie fest aufgesteckt ist.

Bei plotzlichem Druckanstieg durch z. B. Husten, wird der Filter zum Schutz vor
Uberdruck in den Atemwegen ausgeblasen, dann muss die SERVOX® Tracheo
Nose Neo ausgetauscht werden.

Abnehmen: Die SERVOX® Tracheo Nose Neo nach spatestens 24 Stunden, bei
starkerer Verschleimung oder Verschmutzung oder bei Erhohung des Atem-
widerstands sofort ersetzen. Dazu den 15 mm-Normkonnektor der Tracheal-
kaniile oder des Endotrachealtubus festhalten und die SERVOX® Tracheo Nose
Neo durch leichten Zug vorsichtig vom 15 mm-Normkonnektor abziehen und
sofort Uber den Restmdill entsorgen.

Hinweis
Wenden Sie sich bei Fragen oder Komplikationen an Ihren
behandelnden Arzt.

5 Technische Daten

SERVOX® SERVOX®
Tracheo Nose Neo F Tracheo Nose Neo P

Atemzugsvolumen 15-50 ml 15—50 ml

Anschlisse 15 mm standard 15 mm standard
connector connector

Feuchtigkeitsverlust 7.6 mg/I (bei VT = 250 ml) 12.5 mg/I (bei VT = 250 ml)

nach 1 Stunde 8.7 mg/! (bei VT = 500 ml) 13.4 mg/I (bei VT = 500 ml)

Druckabfall nach 2.96 hPa (bei 30 I/min) 2.4 hPa (bei 30 I/min)

O Stunden 11.35 hPa (bei 60 I/min) 6.9 hPa (bei 60 I/min)
24.32 hPa (bei 90 I/min)  13.2 hPa (bei 90 I/min)

Druckabfall nach 3.46 hPa (bei 30 I/min) 2.9 hPa (bei 30 I/min)

24 Stunden 13.95 hPa (bei 60 I/min) 8.0 hPa (bei 60 I/min)

25.57 hPa (bei 90 I/min)  15.8 hPa (bei 90 I/min)
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SERVOX"® SERVOX®
Tracheo Nose Neo F Tracheo Nose Neo P

Innenvolumen 3ml 3ml
Gewicht 33g 33¢g
Maximale Verwen- 24 Stunden 24 Stunden
dungsdauer

Ab Herstelldatum ist die SERVOX® Tracheo Nose Neo in der ungeoffneten und
korrekt gelagerten Verpackung 5 Jahre haltbar.

6 Lager- und Transportbedingungen

Vor Nasse, Staub und direkter Sonneneinstrahlung schutzen. m
_ Lager-/Transportbedingungen

Temperatur +5°C—=+25°C

relative Luftfeuchtigkeit < 65%RH

7  Bestellinformationen

Hilfsmittein_[PZN__| Artikel-Nr.
SERVOX® Tracheo Nose Neo F 30  12.24.07.6056 10398825 28391
SERVOX® Tracheo Nose Neo P 30 12.99.01.1900 10516383 30027

SERVOX® Tracheo Nose Neo 4 1299.99.0003 10068039 29660
O, Adapter

8 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® Tracheo Nose
Neo F | Neo P

- SYMDBOIS USEA . ..\ iviii ittt 20
Contents
1 Foreword.. ees 8

11 Intended purpose .......... 9

12 Indications. . o 9

13 Contraindications . 9
2 Ssafeuse .. 9
3 Description 1
4 Application 1
5 Technical data, 12
6 Storage and transport conditions . . 13
7 Order information . 13
8 Disclaimer 13

1 Foreword
@ This instructiond for use are intended for patients, relatives over 16 years of age
« and trained medical staff. The SERVOX® Tracheo Nose Neo and the SERVOX®
Q Tracheo Nose Neo P can be used at home and in a clinical setting. Prior instruc-
W tion on use by trained medical staff is required. Application should be in line with
O the descriptions in this instruction manual and in accordance with the recogni-
< sed rules of medicine.

202

Note

Read this instruction manual carefully. It contains important information on
the safe and proper use of the product. Keep this instruction manual for fu-
ture reference.

41640/ Versio
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SERVOX® Tracheo Nose Neo F and Neo P are assigned a batch number for the
purpose of unambiguous traceability. The batch number is indicated on the pa-
ckaging next to "LOT".

If you have any questions or problems with the SERVOX*Tracheo Nose Neo F
and Neo P, please contact your field representative or Orbisana Healthcare
GmbH, quoting the product’s batch number.

11

Intended purpose

The SERVOX® Tracheo Nose Neo F and Neo P are intended for the one-time use
in spontaneously breathing intubated or tracheotomised neonates. They warm
and moisten the inhaled air and prevent the ingress of dust and foreign bodies.
The product is intended for single use only in order to protect users and patients
from cross infections.

12

Note

The SERVOX® Tracheo Nose Neo F and the SERVOX® Tracheo Nose
Neo P are non-sterile single-use products that must not be reused or
reprocessed because of the risk of infection.

Indication

Use in spontaneously breathing intubated or tracheotomised neonates with a tidal
volume of 15 — 50 ml.

13

2

Safe and proper handling is important for the patient’s health! Ignoring the
safety in-structions can have significant effects on your health or even cause
life-threatening situations.
Warning: The word “Warning” indicates a situation that, if not avoided, can result in
grave injury or even death.

Contraindication

Use outside of the recommended tidal volume range of 15-50 ml
Severe exsiccosis (dehydration)

Excessive secretion inside the airways

Concomitant use of a speech valve

Allergic reaction to one of the components

Safe use

41640/Version 2025-02-19
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Please observe the following safety instructions:

A
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Risk of infection: Using a contaminated SERVOX® Tracheo Nose Neo
can result in an infection.

« Exchange the SERVOX® Tracheo Nose Neo Module in case of
heavy mucus secretion or soiling of the filter medium, but latest
after 24 hours!

« Do not use the SERVOX"® Tracheo Nose Neo if it or the packaging is
damaged!

« Do not use a SERVOX® Tracheo Nose Neo that has been dropped
but replace it with a new SERVOX® Tracheo Nose Neo!

- Do not use a SERVOX® Tracheo Nose Neo that has been dropped
acci dentally but replace it with a new SERVOX® Tracheo Nose
Neo!

Never use water for rinsing the SERVOX® Tracheo Nose Neo!

- Dispose of a used SERVOX® Tracheo Nose Neo immediately after
removal!

Risk of suffocation/risk of respiratory distress: Accidentally or per-

manently blocking the tracheostoma can result in breathlessness or

suffocation of the patient.

« Never insert the SERVOX® Tracheo Nose Neo directly into a
tracheostoma!

« Never modify the SERVOX® Tracheo Nose Neo in any way!

« Immediately remove the SERVOX® Tracheo Nose Neo if the filter
is clogged or in case of increased airway resistance e.g. due to
increased accumulation of secretions!

« Never cover or block the filter opening of the SERVOX® Tracheo
Nose Neo with clothing or similar!

« Do not use any atomisers or humidifiers and do not add moisten
the SERVOX® Tracheo Nose Neo with water, as this can increase
breathing resistance and block respiration!

« Do not use the SERVOX"® Tracheo Nose Neo in water, the shower
or the bathtub!

Risk of allergy: Remove the SERVOX® Nose Neo immediately at the

first signs of an allergic reaction, such as a skin rash, redness, breath-

lessness or rapid heartbeat!

Increased CO, concentration in the respiratory air: A tidal air volume

range above 15 — 50 ml can result in insufficient moistening of the

respiratory air, a tidal air volume range below 15— 50 ml can result in
an increase of CO, concentration in the respiratory air.

+ Observe the approved tidal air volume range!



Note

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

3 Description

The SERVOX® Tracheo Nose Neo is a heat and moisture exchanger (HME) that
can be connected to a 15 mm standard connector of a tracheal cannula or an
endotracheal tube. 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 humi-
difying effect sets in after just a few breaths. The filter also protects again the
ingress of dust, dirt, insects or other foreign bodies with the inhaled air. Using
the SERVOX® Tracheo Nose Neo increases the airway resistance.

To enrich the respiratory air with additional oxygen (O), the SERVOX® Tracheo
Nose Neo O, Adapter can be fitted onto the SERVOX® Tracheo Nose Neo.

The housing of the SERVOX® Tracheo Nose Neo is made from latex- and DEHP-
free ABS plastic without metallic or electrically conductive materials. There are
no restriction for use during magnetic resonance tomography (MRT). The filter
core in the front of the housing consists of PU foam for the SERVOX® Tracheo
Nose Neo F and paper for the SERVOX® Tracheo Nose Neo P.

In a sudden rise of pressure, e.g. as the result of coughing, the filter is blown out
to protect the airways. In that case, the SERVOX® Tracheo Nose Neo needs to
be replaced.

=
S
L

SERVOX® Tracheo Nose Neo F SERVOX® Tracheo Nose Neo P

4 Application

Wash the hands thoroughly before use.

Check prior to use: Ensure that the packaging and the SERVOX® Tracheo Nose
Neo are without damage. Do not use if the packaging and the SERVOX® Tracheo
Nose Neo are damaged.

1/20
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Fitting: Use light pressure to press the Die SERVOX® Tracheo Nose Neo with
the 15 mm connector onto the standard 15 mm connector of the tracheal can-
nula or the endotracheal tube until it is firmly fitted.
In a sudden rise of pressure, e.g. as the result of coughing, the filter is blown out
to protect the airways. In that case, the SERVOX® Tracheo Nose Neo needs to

be replaced.

Removal: Remove the SERVOX® Tracheo Nose Neo latest after 24 hours and
immediately if the filter is clogged or in case of increased airway resistance. To
that end, hold onto the 15 mm standard connector of the tracheal cannula or the
endotracheal tube and, pulling lightly, disconnect the SERVOX® Tracheo Nose
Neo carefully from the 15 mm standard connector and discard immediately as

residual waste.

Note

If you have any questions or experience complications,
please contact your doctor.

5 Technical data

Tidal volume
Connections
Moisture loss
after 1 hour

Pressure drop after
0 hours

Pressure drop after
24 hours

Interior volume:
Weight

SERVOX'
Tracheo Nose Neo F

15—50 ml
15 mm standard connector

7.6 mg/I (for VT = 250 m)
8.7 mg/I (for VT = 500 ml)

2.96 hPa (for 30 I/min)
11.35 hPa (for 60 I/min)
24.32 hPa (for 90 I/min)

3.46 hPa (for 30 I/min)
13.95 hPa (for 60 I/min)
25.57 hPa (for 90 I/min)
3ml

339

Maximum period of use 24 hours

15-50 ml

15 mm standard connector

12.5 mg/I (for VT = 250 ml)
13.4 mg/! (for VT = 500 ml)

2.4 hPa (for 30 I/min)
6.9 hPa (for 60 I/min)
13.2 hPa (for 90 I/min)

2.9 hPa (for 30 I/min)

8.0 hPa (for 60 |/min)

15.8 hPa (for 90 I/min)
3ml

339

24 hours

From the date of manufacture, the SERVOX® Tracheo Nose Neo has a shelf life
of 5 years if the package is unopened and stored correctly.
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6 Storage and transport conditions
Protect from moisture, dust and direct sunlight. and heat.
_ Storage and transport con
Temperature 590 = 4250

relative humidity < 65 % RH

7 Order information

esignation ____________________[pu Jarticleno

SERVOX® Tracheo Nose Neo P 30 30027
SERVOX® Tracheo Nose Neo F 30 28391
SERVOX® Tracheo Nose Neo O, Adapter 4 29660

8 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. w

13/20
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AUDOJIMO INSTRUKCIJA

SERVOX® Tracheo Nose
Neo F | Neo P

- Naudojami simboliai...........oiiiiiiiiiiiii i 20
Turinys
1 |Zanga 14

11 Numatyta pasklms 15

12 Indikacijos . T 15

13 Kontra]nd\'kacuos. T 15
2 Naudojimo sauga. . 15
3 ApraSymas... 17
4 Naudojimas 17
5 18
6 Laikymo ir pervezimo squgos 18
7 Uzsakymo informacija . 19
8 Atsakomybés netaikymas. . 19
1 Jzanga

Si naudojimo instrukcija skirta artimiesiems nuo 16 m. amziaus ir medicinos spe-
cialistams. ,SERVOX® Tracheo Nose Neo F" ir ,SERVOX® Tracheo Nose Neo P”
gali bati naudojamas namuose ir klinikingje srityje. Sveikatos priezidros speciali-
stai batinai turi instruktuoti apie naudojima. Naudoti reikia laikantis Sioje naudoji-

mo instrukcijoje pateikty apradymy ir pripazinty medicinos taisykliy

Nuoroda

AtidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija. Joje pateikta daug svarbios
informacijos, uztikrinancios saugy ir tinkama naudojima. ISsaugokite naudo-
Jjimo instrukcija, kad galétuméte ja pasinaudoti ir véliau.

,SERVOX® Tracheo Nose Neo F" ir ,Neo P* priskiriamas partijos numeris , kad bty

uztikrintas aiskus atsekamumas. Partijos numeris nurodomas ant pakuotés po
zymégjimo ,LOT".
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Kilus klausimams arba problemoms, susijusiems su ,SERVOX® Tracheo Nose
Neo”, nurodydami partijos numer;j kreipkites j vietoje dirbantj personalg arba susi-
siekite su ,Orbisana Healthcare GmbH".

11 Numatyta paskirtis

Dirbtinés ,SERVOX® Tracheo Nose Neo F”ir ,Neo P" nosys skirtos vienkartiniam
naudojimui spontaniskai kvépuojantiems intubuotiems naujagimiams arba nau-
Jjagimiams, kuriems atlikta tracheostomija. Jos pasildo ir sudrékina jkvepiama org,
neleidzia patekti dulkems ir svetimkdniams.

Produktas skirtas vienkartiniam naudojimui, kad naudotojai ir pacientai baty
veiksmingai apsaugoti nuo kryZzmineés infekcijos.

Nuoroda

LSERVO! racheo Nose Neo F” ir ,SERVOX® Tracheo Nose Neo P yra
nesterilds vienkartiniai prietaisai, todél jy negalima pakartotinai naudoti ar
perdirbti, nes kyla infekcijos pavojus.

1.2  Indikacijos

Naudokite spontaniskai kvépuojantiems intubuotiems naujagimiams arba nau-
Jjagimiams, kuriems atlikta tracheostomija, o kvépuojamasis taris yra 15-50 ml.
1.3  Kontraindikacijos

- Naudojimas uz rekomenduojamo 15 — 50 ml kvépuojamojo intervalo riby
- Stipri egzikozé (dehidtratacija)

- Pernelyg didelé sekrecija kvépavimo takuose

- Kartu naudojamas voZtuvas fonacijai

- Alergija vienai i$ sudedamyjy daliy

2 Naudojimo sauga

Saugus ir tinkamas naudojimas yra svarbus paciento sveikatail Siy saugos
nurodymy nesilaikymas gali sukelti rimty sveikatos pasekmiy ar net pavojy gyvybei.
Ispéjimas: Zodis ,jspéjimas’ nurodo situacij, kurios neiSvengus galimi sunkds
suzalojimai arba net mirtis

Laikykités Siy saugos lymy:

Infekcijos pavojus: Jei naudosite nedvarig ,SERVOX® Tracheo Nose
A Neo”, galima infekcija.
L,SERVOX® Tracheo Nose Neo" keiskite nedelsiant, bet ne véliau kaip
po 24 valandy, kai yra daug gleiviy arba nesvarios filtro terpés atveju!
Nenaudokite ,SERVOX® Tracheo Nose Neo, jei ji yra pazeistas arba
Jjei paZeista pakuoteé!
Nenaudokite nukritusios ,SERVOX® Tracheo Nose Neo*, o pakeiskite
nauja ,SERVOX® Tracheo Nose Neo’!

15/20
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Nekiskite atgal | SERVOX® Tracheo Nose Neo” netycia iSmesty filtry

(pvz., dél stipraus kosulio), o pakeiskite nauja ,SERVOX® Tracheo

Nose Neo"!

L,SERVOX® Tracheo Nose Neo" niekada neskalaukite vandeniu!

+ Panaudotg ,SERVOX® Tracheo Nose Neo” i3 karto po naudojimo
iSmeskite!

Pavojus uzdusti / kvépavimo sutrikimo pavojus: Jei tracheostoma

netyCia arba nuolatinai uzblokuota, gali sutrikti kvépavimas arba paci-

entas gali uzdusti.

- Niekada nestatykite ,SERVOX® Tracheo Nose Neo" tiesiai |

tracheostoma!

Nekeiskite ,SERVOX® Tracheo Nose Neo"!

Uzsikisus filtrui arba padidéjus kvépavimo taky varzai, pvz.,

dél padidéjusio sekrety susikaupimo, nedelsiant nuimkite

,SERVOX® Tracheo Nose Neo'!

LSERVOX® Tracheo Nose Neo" filtro angos niekada neuzdenkite ar

neuzblokuokite drabuZiais ar pan.!

Nenaudokite garintuvo arba drékintuvo, nedrekinkite ,SERVOX®

Tracheo Nose Neo” vandeniu, nes dél to gali didéti kvépavimo varza

ir blokuoti kvépavima!

Nenaudokite ,SERVOX® Tracheo Nose Neo” vandenyje, duse arba

vonioje!

Alergijos pavojus: Jei atsiranda alerginés reakcijos pozymiy, pvz.,
odos bérimas, paraudimas, dusulys, tachikardija ir t. t, nedelsdami
isimkite ,SERVOX” Nose Neo"!

Padidéjusi  CO, koncentracija kvépuojamajame ore: Didesnis nei
15-50 ml kvépuojamasis tdris gali nepakankamai drékinti kvepavima,
kvepuojamojo tdrio intervalas 15 — 50 ml gali sukelti CO, koncentraci-
jos padidéjima kvépuojamajame ore.

- Laikykites leidZiamo kvépuojamojo tdrio intervalo!

Nuoroda

Prasome informuoti mus ir prireikus atsakingg institucijg, jei naudodami
masy gaminj patyréte gyvybei pavojingg liga ar trauma arba nuolatinj or-
ganizmo struktdrinj defekts, arba naudodami masy gaminj turéjote gydytis
stacionariai, arba reikéjo pratesti gydyma stacionariai.
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3 Apradymas

LSERVOX® Tracheo Nose Neo" yra drékinamasis 3ilumokaitis (HME, angl.
Heat and Moisture Exchanger), kuris gali biti uzdétas ant trachéjos kaniulés
arba endotrachéjinio vamzdelio 15 mm standartinés jungties. ISkvepiant,
kvépuojamojo oro drégmé ir Siluma sulaikoma filtro terpéje ir vél patenka j
kvépuojamajj org jkvepiant kitg karta. Drékinamasis poveikis pasireiskia po keliy
jkvépimuy. Filtras suteikia papildomais saugo nuo dulkiy, purvo, vabzdziy ir kity
svetimkaniy patekimo j kvépuojamajj ora. Naudojant SERVOX® Tracheo Nose
Neo" padidina kvépavimo taky pasipriesinima Kad kvépuojamasis oras baty pra-
turtintas papildomu deguonimi (Oz) ,SERVOX® Tracheo Nose Neo O," adapterj
galima uzdéti ant ,SERVOX® Tracheo Nose Neo”. ,SERVOX® Tracheo Nose Neo”
korpusas yra i§ ABS plastiko be latekso ir DEHP, be metaliniy ar elektrai laidziy
medziagy, todél magnetinio rezonanso terapijos (MRT) metu naudojimas néra
ribojamas. Korpuso priekyje esancia filtro Serdj ,SERVOX® Tracheo Nose Neo F*
atveju sudaro PU putplastis, o ,SERVOX® Tracheo Nose Neo P”— popierius.

Staiga padidejus slégiui, pvz., dél kosulio, apsaugant nuo per didelio slegio filtras
ispuciamas j kvépavimo takus, tada ,SERVOX® Tracheo Nose Neo” reikia pakeisti.

iy

LSERVOX"® Tracheo Nose Neo F* ,SERVOX® Tracheo Nose Neo P*

4 Naudojimas

Pries naudojima kruopsciai nusiplaukite rankas.

Prie§ naudojima patikrinkite: Patikrinkite, ar ,SERVOX® Tracheo Nose Neo”
pakuoté nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté arba ,SERVOX® Tracheo Nose
Neo" pazeistos.

Uzdéjimas: ,SERVOX® Tracheo Nose Neo” su 15 mm jungtimi prispauskite prie
trachéjos kaniulés arba endotrachéjinio vamzdelio 15 mm standartinés jungties
lengvu spaudimu, kol ji bus tvirtai uzdéta.

Staiga padidéjus slégiui, pvz., dél kosulio, apsaugant nuo per didelio slégio fil-
tras iSpuc¢iamas | kvépavimo takus, tada ,SERVOX® Tracheo Nose Neo” reikia
pakeisti.

41640/Version 2025-02-19
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Nuémimas: ,SERVOX® Tracheo Nose Neo” véliausiai po 24 valandy, dél
padidéjusio sekrety susikaupimo, arba uztersimo, arba padidéjus kvépavimo taky
varzai. Tam laikykite trachéjos kaniulés arba endotrachéjinio vamzdelio 15 mm
standarting jungtj ir lengvai idtraukite ,SERVOX® Tracheo Nose Neo" i 15 mm
standartinés jungties ir nedelsdami jg iSmeskite j atliekas.

Nuoroda

Kilus klausimams ar komplikacijoms, kreipkités j jus gydant] gydytoja.

5 Techniniai duomenys

~SERVOX® +SERVOX®
Tracheo Nose Neo F* Tracheo Nose Neo P*

Kvépuojamasis taris
Jungtys

Drégmeés netekimas
po Tvalandos

Slégio kritimas po O
valandy

Slégio kritimas po 24
valandy

Vidinis taris

Svoris

Maksimali naudojimo
trukme

15-50 ml

15 mm standartiné jungtis
7.6 mg/l (kai VT = 250 m|
8.7 mg/I (kai VT = 500 ml)

2.96 hPa (esant 30 I/min)
11.35 hPa (esant 60 I/min)
24.32 hPa (esant 90 I/min)

3.46 hPa (esant 30 I/min)
1395 hPa (esant 60 I/min)
25.57 hPa (esant 90 I/min)

3ml
339

24 valandos

15-50 ml
15 mm standartiné jungtis

12,5 mg/! (kai VT = 250 ml)
13,4 mg/I (kai VT = 500 ml))

2.4 hPa (esant 30 I/min)

6.9 hPa (esant 60 I/min)
132 hPa (esant 90 I/min)

2.9 hPa (esant 30 |/min)

8.0 hPa (esant 60 I/min)
15.8 hPa (esant 90 I/min)
3ml

339

24 valandos

Nuo pagaminimo datos neatidarytoje ir tinkamai laikomoje pakuotéje ,SERVOX®
Tracheo Nose Neo" galima laikyti 5 metus.

6 Laikymo ir perveZimo salygos

Saugokite nuo dregmes, dulkiy ir tiesioginiy saulés spinduliy.

Temperatdra

santykiné oro drégmeé

ymo ir (arba) pervezimo salygos

+5°C =+25°C
<65%SD
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7 Uzsakymo informacija

Pava mas
,SERVOX® Tracheo Nose Neo F* 30 28391
LSERVOX® Tracheo Nose Neo P* 30 30027
L, SERVOX® Tracheo Nose Neo O, adapteris” 4 29660

8 Atsakomybeés netaikymas

Jei nesilaikoma naudojimo instrukcijos reikalavimy, nepaisoma saugos
nurodymy arba prietaisas kei¢iamas, gamintojas neprisiima jokios atsakomybés
uZ padaryta Zala.
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Symbolerklarung | Symbols used | Naudojami simboliai

C€0197

CE-Kennzeichen mit der Kenn- i
E ~ummer der Benannten Stelle Artikelnummer  Medizinprodukt

EN CE mark with the identification Cata\ogue

Medical device

number of the notified body mber
CE Zenklinimas su notifikuotosios Uzsakymo Medicinos
jstaigos identifikaciniu numeriu numeris prietaisas
[EI PZN
DE Gebrauchsanwelsung Chargen- Pharmazentral- Verwendbar
beachtel szenchnung nummer bis
Follow the mstrucf Central Pharmac Use-b
EN {ionmanu Batch number 4 date v
T Vadovautls naudoj\» Partijos . Farmacw oS Galima,
mo instrukc pavadinimas centnms numeris naudoti iki

®

@ AN

DE Bei beschadlgter Verpackung v!\\l/iecrr\dtev;/]iederver- Nicht steril

nicht verwend

EN B%gggatéseelfthe packaging Do not reuse Non-sterile
Jei pakuoté pazeista, Nenaudoti pakar- i

T erBdon P totnal - P Nesterilus
= £ f g

DE Vor__Sonnenhcht Trocken Temperatur-  Luftfeuchte
schi aufbewahren  begrenzung  Begrenzung

N Keep away from

sunlig Keep dry

spinduliy

Temperature Humidity limit

T Saugot\ nuo saulés  Laikyti sausoje Temperaturos Oro drégmes
| vietoje

ribojimas ribojimas

(]

pe Duales Sammel- und
Verwertungssystem

wl 1

Hersteller Herstellungsdatum

EN Dual collection and recycling system Manufacturer Date of manufacture

T D_utaliné surinkimo ir perdirbimo

sistema

Gamintojas ~ Pagaminimo data

pe Eindeutiger Identifikator
eines Medizinprodukts

EN Unique device identifier

Unikalus jrenginio
r |dent|f|kajtongs

2 B

Internetseite mit
Patienteninformationen Inhalt

Patient Information

Website Content
Pacienty informavimo 3
Svetaing Turinys
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