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Vorwort

Diese Gebrauchsanweisung richtet sich an Patienten, Angehérige und medizinisches Fach-
personal. Der SERVOX® 22/15 Adapter zum Einsatz im hauslichen und klinischen Bereich fir
Patienten ab 16 Jahren geeignet. Die eigenstandige Benutzung durch den Patienten (ohne Un-
terstiitzung von Angehorigen bzw. Pflegekraften) ist moglich, eine Einweisung in den Gebrauch
durch den behandelnden Arzt oder durch medizinisches Fachpersonal ist vor der Benutzung
erforderlich. Der SERVOX® 22/15 Adapter muss nach den Beschreibungen dieser Gebrauchsan-
weisung und nach anerkannten Regeln der Medizin angewendet werden.

Hinweis

Lesen Sie die vorliegende Gebrauchsanweisung aufmerksam durch. Sie enthalt viele
fur Sie wichtige Informationen fir eine sichere und sachgerechte Anwendung. Bewah-
ren Sie diese Gebrauchsanweisung fir spateres Nachschlagen auf.

Zur eindeutigen Ruckverfolgbarkeit wird dem Produkt eine Chargennummer zugewiesen. Sie
steht auf der Verpackung hinter der Kennzeichnung ,LOT". Bei Fragen oder Problemen mit
dem Produkt wenden Sie sich bitte unter Angabe der Chargennummer an den Handelsvertre-
ter oder die Orbisana Healthcare GmbH.

Zweckbestimmung

Der Adapter zur Reduzierung einer 22 mm-Aufnahme auf einen 15 mm-Normkonnektor er-
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moglicht Patienten mit einer Tracheostomaversorgung mit 22 mm-Aufnahme, Zubehér fur
einen 15 mm-Normkonnektor zu nutzen.

Hinweis
Das Produkt ist zur Wiederverwendung an einem einzelnen Patienten bestimmt und darf
nicht bei weiteren Personen wiederverwendet werden. Es besteht Infektionsgefahr.

Indikation

Fur laryngektomierte und tracheotomierte Patienten mit einer Tracheostomaversorgung mit einer
22 mm-Aufnahme, die Produkte mit einem 15 mm-Normkonnektor einsetzen méchten.
Kontraindikation

Der SERVOX® 22/15-Adapter darf nicht zusammen mit einem Beatmungsgerdt verwendet
werden

Sicherheitshinweise

Eine sichere und bestimmungsgemafe Benutzung des SERVOX® 22/15-Adapters ist wichtig flr
Ihre Gesundheit. Wenn Sie diese Sicherheitshinweise nicht beachten, kann das fur Sie schwere
gesundheitliche Auswirkungen bis hin zu lebensgefahrlichen Verletzungen zur Folge haben
Gefahr: das Wort ,Gefahr” weist Sie auf eine wahrscheinliche Situation hin, die eine schwere
Verletzung oder sogar den Tod zur Folge haben kann, wenn sie nicht vermieden wird.
Vorsicht: das Wort ,Vorsicht” weist Sie auf eine Situation hin, die eine geringfigige oder
maRige Verletzung zur Folge haben kann, wenn sie nicht vermieden wird

Bitte beachten Sie folgende Sicherheitshinweise:

Erstickungsgefahr: Durch ein Sprechventil kann nicht ausgeatmet werden.

Laryngektomierte Patienten oder tracheotomierte Patienten mit verengten oberen

Atemwegen konnen bei Verschluss des Tracheostomas nicht atmen. Sie konnen in

Atemnot kommen oder ersticken, sich verletzen oder sterben.

+  Bei laryngektomierten Patienten keine Sprechventile die fir tracheotomierte
Patienten vorgesehen sind aufsetzten!

«  Sprechventile nur bei wachen ansprechbaren Patienten verwenden!

«  Sprechventil nie blockieren! Blockierte oder verstopfte Sprechventile sofort entfernen!

+  Nie das Tracheostoma blockieren! Keine Gegenstande in die Kanule oder das
Tracheostoma stecken!

Aspirationsgefahr: Wenn Sie den SERVOX® 22/15 Adapter direkt in Ihr Tracheo-

stoma einsetzen, konnen Sie den Adapter aspirieren. Sie konnen in Atemnot kom-

men, ersticken, oder sterben.

«  Setzen Sie den Adapter nur in dafir vorgesehene 22 mm-Aufnahmen ein!
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Vorsicht

Verletzungsgefahr: Wenn der SERVOX® 22/15 Adapter Beschadigungen, wie
& scharfe Kanten, Einrisse 0. 4. aufweiset, konnen Sie sich verletzen.
«+ Uberprifen Sie den Adapter vor jedem Einsatz auf Beschadigungen! Benutzen Sie
keine beschadigten Adapter! Ersetzen Sie beschadigte Adapter sofort!
»  Nehmen Sie keine Veranderungen an lhrem Adapter vor!

Ole, Fette oder Gleitmittel auf dem SERVOX® 22/15 Adapter konnen dazu fihren, dass sich

der Sitz des SERVOX® 22/15 Adapters in der 22 mm-Aufnahme oder der Sitz von auf dem

15mm-Normkonnektor aufgesetzten Hilfsmittelen lost.

«  Achten Sie darauf, dass keine Ole, Fette oder Gleitmittel auf den Adapter gelangen!

«  Achten Sie darauf, eventuelle Ole, Fette oder Gleitmittelreste vor Einsetzen des Adapters
sorgfaltig zu entfernen!

Hinweis

Wir bitten Sie, uns und ggf. die zustandige Behorde dartiber zu informieren, wenn
Sie im Zusammenhang mit der Verwendung unseres Produktes eine lebensbedrohliche
Erkrankung oder Verletzung oder einen bleibenden Kérperschaden davontragen oder
aufgrund der Verwendung unseres Produktes stationar versorgt werden oder eine sta-
tiondre Behandlung verlangern mssen

Beschreibung

Der SERVOX® 22/15-Adapter besteht aus Kunststoff. Mithilfe des Ad-

apters wird eine 22 mm-Aufnahme auf einen 15 mm-Normkonnektor G
reduziert. Der Adapter wird mit dem 22 mm-Anschluss [A] in eine 22

mm-Aufnahme einer Trachealkantile oder einer Basisplatte eingesetzt.

Auf den 15 mm-Normkonnektor [B] am anderen Ende des Adapters

kénnen Hilfsmittel mit einem 15 mm-Normkonnektor aufgesetzt o

werden. o A: 22 mm-Anschluss
Der SERVOX® 22/15 Adapter kann bei folgenden Produkten einge- g. 15 m-Normkonnektor
setzt werden.
«  Trachealkanlen mit 22 mm-Aufnahme Abbildung 1:
«  Basisplatten mit 22 mm-Aufnahme SERVOX® 22/15 Adapter
Bei gemeinsamer Anwendung muss ebenfalls die Gebrauchsanwei-
sung der kombinierten Produkte beachtet werden
Anwendung
Hinweis

Vor der ersten Benutzung muss der SERVOX® 22/15 Adapter nach den Anweisungen
dieser Gebrauchsanweisung gereinigt und desinfiziert werden.
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Ver mit einer Trac iile oder

~  Hande waschen.

—  Vor jeder Benutzung den SERVOX® 22/15 Adapter auf evtl. Beschadigungen oder Verfor-
mungen Gberprufen. Beschadigte oder verformte Adapter nicht benutzen!

~  Zum Aufsetzten, die 22 mm-Aufnahme der Trachealkantile oder der Basisplatte festhalten
und den 22 mm-Anschluss des SERVOX® 22/15 Adapter vorsichtig, mit leichtem Druck in die
22 mm-Aufnahme driicken. Der SERVOX® 22/15 Adapter muss fest in der 22 mm-Aufnahme
sitzen! Sitzt er nicht richtig, kann er herunterfallen. Wenn er heruntergefallen ist, muss der
SERVOX® 22/15 Adapter vor erneuter Verwendung gereinigt und desinfiziert werden.

~  Zum Entfernen, die 22 mm-Aufnahme der Trachealkandle oder der Basisplatte festhalten
und den SERVOX® 22/15 Adapter vorsichtig herausziehen.
SERVOX® 22/15 Adapter bei jedem Kantilenwechsel abnehmen, reinigen und desinfizieren.

15 mm-Normkonnektor verwenden

Auf den 15 mm-Normkonnektor wird Zubehor, wie kiinstliche Nasen oder ahnliche Hilfsmittel

aufgesetzt. Beim Aufsetzen vorsichtig vorgehen, um die Luftrohre nicht zu verletzen.

~  Zum Aufsetzten, den SERVOX® 22/15 Adapter festhalten und das Hilfsmittel vorsichtig,
mit leichtem Druck auf den 15 mm-Normkonnektor driicken. Das Hilfsmittel muss fest
sitzen, sich aber trotzdem noch gut entfernen lassen! Sitzt es nicht richtig, kann es he-
runterfallen (entsprechende Gebrauchsanweisung beachten)

—  Zum Entfernen, den SERVOX® 22/15 Adapter festhalten und das Hilfsmittel vorsichtig,
mit leichtem Zug vom Konnektor ziehen, ggf. einen Trennkeil verwenden.

Reinigung und Desinfektion

« Vor der ersten Benutzung muss der SERVOX® 22/15 Adapter gereinigt und
& desinfiziert werden!
+  Reinigen und Desinfizieren Sie lhren SERVOX® 22/15 Adapter nur auBerhalb des
Korpers!
+  Spulen Sie den Adapter nach der Reinigung und Desinfektion immer griindlich ab!

+  Reinigen und desinfizieren Sie den Adapter nur mit geeigneten und empfohlenen Reini-
gungsmitteln bzw. Desinfektionsmitteln! Benutzen Sie keine aggressiven Haushaltsmittel
oder hochprozentigen Alkohol!

«  Reinigen Sie den Adapter nur mit einer geeigneten Reinigungsbiirste! Benutzen Sie keine
scharfen Gegenstande, wie z.B. Schaber, Messer oder Fingernagel. Damit konnen Sie
Ihren Adapter beschadigen!

+  Reinigen Sie den Adapter vor der Desinfektion!
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Bendétigte Hilfsmittel und Zubehor

~  Kantlenreinigungsbirste in passender GroRe. Die Reinigungsbiirste sollte biegsam sein, weiche
Borsten und eine abgerundete Spitze haben, um Beschadigungen am Adapter vorzubeugen.

~  Reinigungsdose aus Kunststoff mit Siebeinsatz (z. B. SERVOX® Reinigungsdose mit Siebeinsatz)

Reinigungsdose aus Kunststoff mit einem Volumen von 400 mi mit Siebeinsatz fiir die Des-
infektion

~  Geeignetes (Kantlen)-Reinigungsmittel fur alkalistabile Instrumente und Gerate in allen
medizinischen Bereichen und Labors (biologisch abbaubare Tenside: nichtionische Ten-
side < 5%, anionische Tenside 5-15%, Phophate >30%)
Kantilen-Desinfektionsmittel fiir Kunststoff-Trachealkantilen (z.B. Primediclean (Primed))

~ Handschuhe

—  Zugang zu flieBendem, warmem, sauberem Wasser

Hinweis

« Der SERVOX® 22/15 Adapter sollte 1-2mal taglich und bei jedem Kantlenwechsel
gereinigt und desinfiziert werden.

« Der SERVOX® 22/15 Adapter kann zusammen mit der Trachealkanle gereinigt und
desinfiziert werden.

Reinigen

~  Hénde waschen
Um ggf. grobe Verunreinigungen zu entfernen, Adapter mit flieBendem, handwarmem
Wasser sorgfaltig durchspulen

—  Fest anhaftendes Sekret mit der Kantlenreinigungsburste mindestens 60 s mit leichtem
Druck vorsichtig unter flieBendem Wasser abbirsten.
AnschlieBend den Adapter einweichen, um eventuelle Verkrustungen oder Verbor-
kungen zu 18sen.

~  Dazu eine Reinigungslosung mit dem Kanulenreinigungspulver nach Anleitung des
Herstellers in der Reini-gungsdose mit Siebeinsatz ansetzen. Die Reinigungslosung muss
ausreichen, um den Adapter wahrend der Einwirkzeit vollstandig zu bedecken. Wahrend
des Umgangs mit der Reinigungslosung die Handschuhe tragen, um Hautkontakt mit der
Reinigungslosung zu vermeiden
Den Adapter in den Siebeinsatz der Reinigungsdose legen und in die Reinigungslosung
eintauchen, er muss vollstandig eingetaucht sein und mindestens 10 Minuten lang ein-
weichen (Herstellerangaben beachten).
AnschlieBend den Siebeinsatz vorsichtig aus der Reinigungslésung heben und den
Adapter entnehmen
Ggf den Adapter erneut mit der Reinigungsbirste reinigen, um eventuell verbleibende
Verunreinigungen zu entfernen und anschlieBend mehrfach und griindlich unter
flieBendem, klarem Wasser absptilen, um eventuelle Riickstande der Reinigungslosung
sicher zu entfernen.
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Nach der Reinigung, den Adapter mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen oder bei
Raumtemperatur vollstandig trocknen lassen.
~  Die Reinigungslosung gemaR Herstellerangaben entsorgen

Desinfizieren

—  Hande waschen.

—  Eine 2%ige Desinfektionslosung mit dem Kanulendesinfektionsmittel nach Anleitung
des Herstellers in der Reinigungsdose mit Siebeinsatz ansetzen. Die Desinfektionslosung
muss ausreichen, um den Adapter wahrend der Einwirkzeit vollstandig zu bedecken.
Wiéhrend des Umgangs mit der Desinfektionslésung die Handschuhe tragen, um Haut-
kontakt mit der Desinfektionslésung zu vermeiden. (Herstellerangaben beachten).

—  Zuvor gereinigten Adapter in den Siebeinsatz der Reinigungsdose legen und eintauchen.
Der Adapter muss vollstandig eingetaucht sein und mindestens 30 Minuten lang einwei-
chen (Herstellerangaben beachten).

—  AnschlieBend den Siebeinsatz vorsichtig aus der Desinfektionslésung heben und den
Adapter entnehmen

—  Den Adapter mehrfach und griindlich unter flieBendem, klarem, lauwarmem Wasser
abspulen, um eventuelle Riickstande der Desinfektionslosung sicher zu entfernen
AnschlieBend den Adapter mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen oder bei Raumtempe-
ratur vollstandig trocknen lassen.

—  Die Desinfektionslésung gemaR Herstellerangaben entsorgen

Lagerung und Transport

Gereinigte und desinfizierte SERVOX® 22/15 Adapter in einer sauberen, trockenen Umge-
bung, am besten in einer verschlieBbaren Dose staubfrei und lichtgeschiitzt bei Temperaturen
zwischen 5°C und 45°C lagern oder transportieren

Nutzungsdauer und Entsorgung

Die Nutzungsdauer des SERVOX® 22/15 Adapters hangt von der Haufigkeit der Nutzung und der
Reinigung und Desinfektion ab. Spatestens wenn der Adapter starkere Abnutzungserscheinungen
oder Beschadigungen, wie scharfe Kanten, Einrisse 0. &. zeigt, muss er ersetzt werden. Der SER-

VOX® 22/15 Adapter muss nach den nationalen Bestimmungen fur Abfallstoffe entsorgt werden.
In der Regel kann der Adapter tber den Hausmiill entsorgt werden.

Haftungsausschluss

Bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung bzw. bei Missachten der Sicherheitshinweise oder
bei Manipulation am Produkt Gbernimmt der Hersteller im Schadensfall keine Haftung

7von8

26913/Version 2023-01-11



26913/Version 2023-01-11

Verwendete Symbole

43

CE-Kennzeichen

Medizinprodukt

ol

Hersteller

[T

Gebrauchsanweisung
beachten

B
e
2
EAN
Vor Sonnenlicht schiitzen

©

Duales Sammel- und
Verwertungssystem

Bestellnummer

PZN

Pharmazentralnummer

ul

Herstellungsdatum

®

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Trocken aufbewahren
(oI

Eindeutiger Identifikator
eines Medizinprodukts

Chargenbezeichnung

A

Sicherheitshinweise beachten

=

Inhalt
T
)

Wiederverwendung an einem
einzelnen Patienten

e
+5°C /ﬂ[

Temperaturbegrenzung

Internetseite mit Patientenin-
formation

*Das Symbol wird sukzessive auf der Produktkennzeichnung erganzt.
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