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Disclaimer

Atos Medical offers no warranty - neither expressed
nor implied - to the purchaser hereunder as to the
lifetime of the product delivered, which may vary
with individual use and biological conditions.
Furthermore, Atos Medical offers no warranty of
merchantability or fitness of the product for any
particular purpose.

Patents and trademarks

Provox® is a registered trademark owned by Atos
Medical AB, Sweden. Provox® HME Cap™ is a
trademark of Atos Medical AB.

For information about protective rights (e.g. patents),
please refer to our web page www.atosmedical.
com/patents.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant;
Produttore; Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Pro-
ducent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja;
Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyarto; Vyrobcea;
Proizvajalec; Producent; Producator; Proizvodac;
Proizvodac; Kataokevaotng; [Iponssoauren;
Uretici; 8s00mydgmo; Wnmwnpnn; Istehsaler;
I[poussonurens; Produsen; Pengilang; Hi& ¥ %, |
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Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productieda-
tum; Date de fabrication; Data di fabbricazione; Fecha
de fabricacion; Data de fabrico; Tillverkningsdatum;
Fremstillingsdato; Produksjonsdato; Valmistuspéi

vid; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupdev;
Razosanas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby;
Gyartas idépontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje;
Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje;
Datum proizvodnje; Hpepopnvia katackevng; lara na
npoussozcteo; Uretim tarihi; §o09mydol oxs®omo;
Upmumpiwh wiuwshy; Istehsal tarixi; Tara
msroronenus; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan;
SER; MU RERHY,; FERY,

MY PIAXRN; zead] 06
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Single Patient — multiple use; Einzelner Patient — mehr-
fach anwendbar; Eén patiént — meervoudig gebruik; Un
seul patient — a usage multiple; Singolo paziente — uso
multiplo; Un solo paciente — uso multiple; Paciente
unico — varias utilizagdes; En patient — flera anvénd-
ningar; Enkelt patient — flergangsbrug; Kun til bruk pa
én pasient — flergangsbruk; Potilaskohtainen — voidaan
kayttaa useita kertoja; Fyrir einn sjukling — margnota;
Uhel patsiendil korduvalt kasutatav; Vien s p a ci en ts
— vairakkartgja lietoSana; Vienas pacientas — daugkar-
tinis naudojimas; Jeden pacient — vicenasobné pouziti;
Egyetlen beteg esetében tobbszor jra hasznalhato;
Jeden pacient — viacnasobné pouzitie; En bolnik —
veckratna uporaba; Wielokrotne uzycie u jednego
pacjenta”; Un singur pacient — utilizare multipla;

Jedan pacijent — visestruka uporaba; Jenan nanujent —
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BHILIECTPYKA ynoTpeda;

IMoAlamhn xprion — o€ évav povo acbevn;

Enun nanmenT — MHOrokparHa ynorpeda; Tek

hasta — ¢coklukullanim; gono 3s3096@0 —
335K M0 dMbIstndol; Ukl hhjwublinh
huwdwn pnyjuwmpynid £ pugqiuyh ogumgnpdnidp;
Bir Pasient iigiin — ¢oxsayli istifade; MHorokparaoe
MCIOJIB30BaHUe [UIst OfHOTO nanueHra; Hanya Untuk
Satu Pasien—beberapa kali penggunaan; Seorang
Pesakit — berbilang penggunaan;

—AQEE - EHEFER,; X U-CIEX 08,
BE—-2E  SREMR #H-UBESRER;

Ny 21 YINW - TN YDI0N; susie plasaul - Suzly (a0
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Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum;
Date limite d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de
caducidad; Data de validade; Anvinds senast: Anv-
endes inden; Brukes innen; Viimeinen kayttopaiva;
Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma
termins; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznal-
hatosag datuma; Datum najneskorsej spotreby;

Rok uporabnosti; Data waznosci; Data expirarii;

Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepounvia Aéng;
Cpoxk na rogsoct; Son kullamim tarihi; 3séaobos;
Mhunwbbhnipyub dwdltin; Son istifads tarixi;
Cpok ropsocti; Gunakan sebelum tanggal; Tarikh
guna sebelum; SEAHAR; AL 7|8 EAE LB H;
FERAEL B, vIwH NINR TIRN; doMall g g6
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Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de
lot; Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote;
Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero;
Lotunumer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Kéd sarze; Sarzs kod; Kod Sarze; Stevilka serije; Kod
partii; Codul lotului; Sifra serije; Sifra serije; Kaducog
noptidog; Kon na napruna; Parti kodu; by@ool
3meoo; futpupwbiulh Ynn; Partiya kodu;

Kon maprun; Kode batch; Kod kelompok;

Ny FO—RK; Bix| 2E; #RRE; #t5;

IMYR TP; dsdull osS
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Product reference number; Produktreferenznummer;
Referentienummer product; Numéro de référence

du produit; Numero riferimento prodotto; Nimero

de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produk-
treferansenummer; Artikkelinumero; Tilvisunarnumer
voru; Toote viitenumber; Produkta atsauces numurs;
Gaminio katalogo numeris; Referenéni ¢islo produktu;
Termék referenciaszama; Referenéné Cislo produktu;
Referencna Stevilka izdelka; Numer katalogowy
produktu; Numarul de referinta al produsului; Ref-
erentni broj proizvoda; Referentni broj proizvoda;
ApBudc avapopdg mpoiovtog; Pedepenten Homep

na npoxykt; Uriin referans numarast; 36meovj@oL
L3 3MBE MMM Bmdyco; Unnwnpuiph
wbtinkuwunnt hwdwpp; Mohsula istinad némrasi;
CnpaBounslii HoMep u3znenus; Nomor referensi
produk; Nombor rujukan produk; 8RS R ES; NE
HEHE, ERBER, FRSERS,

NN YW 12170 190N; puiall mz bl 63,01
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnen-
licht und Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan
zonlicht, droog

bewaren; Maintenir a I’abri de la lumiére directe du
soleil et de I’humidité; Tenere all’asciutto e al riparo
dalla luce del sole;

Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter afasta-
do da luz solar e da chuva; Héll borta fran solljus och
héll torr; Holdes bort fra sollys og holdes ter; Unnga
direkte sollys, holdes terr; Séilytettivi kuivassa pai-
kassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi
og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal péikesevalgus-
est; Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo
saulés Sviesos ir laikyti sausai; Chrante pied slune¢nim
zéafenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytdl tavol,
és tartsa szarazon; Chraiite pred slne¢nym ziarenim

a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne
izpostavljajte soncni svetlobi; Chroni¢ przed $wiatlem
stonecznym i przechowywaé¢ w suchym miejscu; A se
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feri de lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte
na suhom mjestu i podalje od Sunceve svjetlosti;
Drzati dalje od sunceve svetlosti i Cuvati na suvom;
DurhdcoeTe LOKPLE O TO NAOKO GMG KOt StaTtnpeite
TN GLGKELN 6TEYVN; pBKTe qanede OT ClbHYeBa
CBETJIMHA M ChXpaHsABalTe Ha cyxo MsacTo; Giines
1s18indan uzakta ve kuru tutun; 8506sbg0n 3%0Lasb
033 3030l cos 38Msem doamdstymdsdo;
<tinni wuwhtip wplth Gwnwquypltnhg b wuwhtip
snp mtinnud; Giin isigindan uzaqda va quru saxlayin;
Beperute ot Bo3aecTBUS NPSIMBIX COIHEUHBIX JTydeit
u Bnary; Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di
tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari dan
pastikan sentiasa kering; B 5% B X & & R LE;
ZARZ O] & x| b7 st AXE HENE RX|E
MAIR; B BRI RIFEIR,
5% HRAMRETR,

Y2 DIpN2 JONKY wNwin XN pPNInd w°
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Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze;
Maximale bewaartemperatuur; Limite de température
de stockage; Temperature di stoccaggio; Limite de
temperatura de almacenamiento; Limite da tem-
peratura de armazenamento; Temperaturgrinser for
forvaring; Opbevaringstemperaturbegransning;
Oppbevaringstemperaturgrense; Sdilytyslampétilan
raja; Takmarkanir 4 hitastigi vid geymslu; Sdilitus-
temperatuuri piirmédr; UzglabaSanas temperatiiras
ierobezojums; Laikymo temperatiiros riba; Maximalni
skladovaci teplota; Tarolasi hdmérsékletkorlat;

Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature za
shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita
temperaturii de depozitare; Ogranicenje temperature
skladiStenja; Ogranicenje temperature skladistenja;
Opua Beppokpaociog amodfkevong; ['panumm na
TeMmeparypara Ha cbxpanenue; Saklama sicakligi
sinirt; d9bsbzol 3nd39MsE Mol moldodo;
Muhwyuiiub siptwumhwbh vwhiwbbtpp; Sax-
lama temperaturu hoddi; Orpanudenus TeMneparypsl
xpaHeHus; Batas suhu penyimpanan; Had suhu sim-



panan; REREFIR; 22 2 A& fFFR
ERE; i RERS
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Store at room temperature. Temporary deviations
within the temperature range (max-min) are allowed;
Bei Zimmertemperatur lagern. Temperaturschwankun-
gen innerhalb des Temperaturbereichs (min.—max.)
sind zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren.
Tijdelijke afwijkingen van de temperatuur binnen de
marge (min-max) zijn toegestaan; Stocker a tempé-
rature ambiante Des écarts temporaires dans la plage
de température ambiante (max-min) sont autorisés;
Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti
scostamenti temporanei entro i limiti di temperatura
(max-min); Almacenar a temperatura ambiente. Se
permiten desviaciones temporales dentro del rango

de temperatura (méax.-min.); Guardar a temperatura
ambiente. Sdo permitidos desvios temporarios dentro
do intervalo das temperaturas (max-min); Forvara i
rumstemperatur. Tillfalliga avvikelser inom tempera-
turomradet (max—min.) &r tillatna; Opbevar
ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i tem-
peraturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i
romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor tempera-
turomradet (maks.—min.) er tillatt; Séilytd huoneen-
lammgssé. Viliaikainen poikkeama ldmpétila-alueella
(suurin-pienin) on sallittu; Geymid vi0 stofuhita.
Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru
leyfo; Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked tem-
peratuurivahemikus (max—min) on lubatud; Uzglabat
istabas temperatiira. Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes
temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti
kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai,
nevirsijantys temperatiiros intervalo (didz.—maz.);
Skladujte pti pokojové teploté. Dogasné odchylky

od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Tarolja szobahémérsékleten. Az atmeneti ingadozas

a hdmérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.) enge-
délyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. DoCasné
odchylky v ramci teplotného rozsahu (max — min) s
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povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Do-
voljena so zaCasna odstopanja znotraj temperaturnega
razpona (najv.—najm.); Przechowywa¢ w temperaturze
pokojowej. Dopuszczalne sa przejsciowe odchylenia
w obrebie zakresu temperatury (maks. — min.); A se
pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri
temporare n intervalul de temperaturd (min.—max.);
Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopustena su privre-
mena odstupanja unutar raspona temperature (maks.
— min.); Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su
privremena odstupanja unutar temperaturnog opsega
(maks.—min.); Pvrdoocete o Oeppokpacio dopatiov.
Emurpémovton mapodikés amokAoelg evidg Tov eDpovg
Oepuokpaciog (Héyiom-ehdyiot); CbxpaHsBaiiTe
Ha cTaifHa TemIeparypa. BpeMeHHUTe OTKIIOHEHHs
B TEMIIEPATYPHHUTE AMANA30HU (MaKC. — MHH.) ca
paspemenn; Oda sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi
(maksimum-minimum) igerisinde ge¢ici sapmalara
izin verilir; 890656500 mosbol @n835MsEncsbHy.
MMYd000 3osbMydo &nd3gMs@ Mol
Bbamd80 (853L.-806.) cOsLB39d0s; Muwhby
ublyuuyht oipdwumhuwinid: Gnyjuwmpynid Gh
dudwbwluynp mwwnwbnidbtp gipdwumhwbih
pangpynypnud (wnwytjwgnyihg djwquignyi);
Otaq temperaturunda saxlaymn. Maksimum va mini-
mum temperatur araliginda miivaqqati yayimnmalara
icaza verilir; XpaHuTte npyu KOMHaTHOW TeMIIEpaType.
JlomyckaloTcst BpeMEHHbIE OTKIIOHSHHsI HHTepBaja
Temmneparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu ruang.
Deviasi sementara dalam rentang suhu (maks-min)
diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Penyimpangan
sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenar-
kan: BB TRE, BESHHE (&KX ~&) ) RDE
ERBEEFR, ; A20M B2t A 2
LILHo Aol LAIZ QI HRL(Z|CH-Z|4) = HEE L
Ch ZRFREF. AFEEEHER ( LRETR)
WREEZR, ; ZRETHER. AFRESEMN (&
B-BIE ) NERREE. ;
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht,
Gebrauchsanweisung beachten; Let op: Raadpleeg
de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter le
mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzi-
oni per 1’uso; Precaucion, consultar instrucciones de
uso; Cuidado, consultar as instrugdes de utilizagao;
Varning, las instruktion; Forsigtig, se brugsanvisn-
ing; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso
kayttoohjeet; Varag, lesid notkunarleidbeiningarnar;
Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu!
Izlasiet lietoSanas noradijumus; Démesio, skaityti nau-
dojimo instrukcija; Upozornéni, viz navod k pouziti;
Figyelem, tajékozodjon a hasznalati utmutatdbol;
Pozor, riad’te sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte
navodila za uporabo; Uwaga, nalezy zapozna¢ si¢ z
instrukcja obshugi; Atentie! Consultati instructiunile
de utilizare; Pozor: proudite upute za upotrebu;
Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu; ITIpocoymn,
ovppovievteite TG 0dNyieg xprong; Baumanue,
KOHCY/ITHPAHTE Ce ¢ HHCTPYKLMHTE 3a yrnorpeda;
Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlar inceleyin;
393Mmbomyds, Imombmzno 3sdmyybydol
0bLE MY J30s; NipwnpniEynLh, htinlitip
oquwgnpdiwl hpwhwbqbphb; Xebardarliqg,
istifade gaydalarini oxuyun; IIpenoctepexenue,
o0paruTech K HHCTPYKLHSIM I10 IpuMeHenHo; Perha-
tian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk
arahan penggunaan; ;X &, BURBBAEZS R, =
9|, A XIEE BXSUAR; EEEE , 2R
AR, M, SRAERRBSH;

YWD MXMNA YD wr T

plasall Oloddss g2y dus

1



Medical Device; Medizinprodukt Medisch hulp-
middel; Dispositif médical; Dispositivo medico;
Producto sanitario; Dispositivo médico; Medicintekn-
isk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Ladkinnillinen laite; Leekningataeki; Meditsiiniseade;
Mediciniska ierice; Medicinos priemoné; Zdravot-
nicky prostfedek; Orvostechnikai eszkdz; Zdravot-
nicka pomdcka; Medicinski pripomocek; Wyrob
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod;
MenunuHCKo cpecTBo; latpoteyvoloyikd Tpoiov;
Menumunckomsgenue; Tibbi cihaz; LsdgconEobm
9mfymdommds; Pdoluljub uwpp; Tibbi Avadanhq;
Memununckoe usnenne; Peralatan Medis; Peranti
Perubatan; EEBHHEER; O| 2 TR BEREE; EirfR
W "N197 PNN; b ke

(I

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Ge-
bruiksaanwijzing; Mode d’emploi; Istruzioni per
I’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes de utiliza¢do;
Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kéyttoohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend;
LietoSanas noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod
k pouziti; Hasznalati utmutatd; Navod na pouzitie;
Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni
de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za
upotrebu; Odnyieg yprong; UHcTpyKInu 3a ynorpeda;
Kullamm talimatlari; 3s9myy6900L 0bLUEMY Ji30s;
Oquugnpdiwh hpwhwhqhbp; Istifade qaydalar;
WucTpyknuu o npuMeHeHuto; Petunjuk penggunaan;
Arahan penggunaan; BUIREHEAE; AL XIE; AR
B ERREPR;, vy mxn; sl Gl
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ENGLISH

Instructions for use

Intended use

Device for rehabilitation after total
laryngectomy.

The Provox HME Cap is a dome-shape
titanium ring that allows you to use a special
Provox FreeHands HME cassette (REF 8220,
8221) without a FreeHands valve unit. It cannot
be used with any other type of HME cassette.

Attach the device by means of any Provox
Adhesive base plate or Provox LaryTube. Close
the front opening of the cap manually when
speaking with a voice prosthesis.

Replace the HME cassette every 24 hours
(more frequently if needed). The cap itself can
be cleaned and reused.

Because the device is located in front of your
tracheostoma and thus your airways, please
observe the following warnings:

Warnings

* ALWAYS assemble the device (HME
cassette and cap) carefully before use.

* If the cap should detach from the HME
cassette during use, you must remove
the complete adhesive base plate from
the stoma, with the HME cassette still
mounted in the base plate. Do not try
to manipulate in any other way, and
NEVER try to re-attach the cap.

* NEVER remove the foam from the
HME cassette. This would eliminate the
HME features and can damage the cas-
sette casing. It can also increase the risk
of inhaling particles from the device.

14



¢ Do NOT reuse the HME cassette or the
foam, e.g. after washing out. Washing
eliminates the calcium chloride needed
for a sufficient HME function and can
increase the risk of infection.

CAUTION: Do not use the device until it
is completely dry. Inhalation of disinfectant
fumes can cause severe coughing and irritation
of the airways.

If you have further questions, please contact
our customer service department.

Disposal

Always follow medical practice and national
requirements regarding biohazard when
disposing of a used medical device.

Reporting

Please note that any serious incident that has
occurred in relation to the device shall be
reported to the manufacturer and the national
authority of the country in which the user and/
or patient resides.
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DEUTSCH

Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck

Hilfsmittel zur Rehabilitation nach totaler
Laryngektomie.

Die Provox HME Cap (Kappe) ist ein
gewolbter Titanring, der den Einsatz einer
speziellen Provox FreeHands HME Cassette
(REF 7712) ohne FreeHands Ventil ermdglicht.
Ein Einsatz in Verbindung mit anderen HME
Cassette ist nicht moglich.

Befestigen Sie die Vorrichtung mithilfe eines
beliebigen Provox Adhesive-Pflasters oder mit
der Provox LaryTube. Halten Sie die vordere
Offnung der Kappe beim Sprechen mittels
Stimmprothese mit der Hand zu.

Tauschen Sie die HME Cassette alle 24
Stunden (bei Bedarf 6fter) aus. Die Kappe selbst
kann gereinigt und wiederverwendet werden.

Da die Vorrichtung vor Ihrem Tracheostoma
und damit vor Thren Atemwegen platziert ist,
beachten Sie bitte die folgenden Warnhinweise:

Warnhinweise

¢ Setzen Sie die Vorrichtung (HME
Cassette und Kappe) IMMER vor dem
Gebrauch sorgfiltig zusammen.

Sollte sich die Kappe wiihrend des
Gebrauchs von der HME Cassette losen,
muss das gesamte Adhesive-Pflaster
zusammen mit der HME Cassette vom
Stoma abgelost werden. Unternehmen
Sie keine anderen Versuche. Versuchen
Sie KEINESFALLS, die Kappe wieder
aufzusetzen.

Entfernen Sie KEINESFALLS den
Schaumstoff aus der HME Cassette.

16



Dadurch ginge die HME-Funktion
verloren, und das Gehiuse der Cassette
wiirde beschiidigt. Auch die Gefahr,
dass Systempartikel eingeatmet werden,
kann dadurch steigen.

* Die HME Cassette und der Schaumstoff
diirfen KEINESFALLS wiederverwen-
det werden (z. B. nach Auswaschen).
Beim Auswaschen wird das fiir eine
ausreichende HME-Funktion bendtigte
Calciumchlorid herausgewaschen. Auch
die Infektionsgefahr steigt.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an
den Kundendienst. Wir wiinschen Thnen mit
unseren Produkten alles Gute.

Entsorgung

Bei der Entsorgung eines benutzten
Medizinprodukts sind stets die medizinischen
Praktiken und nationalen Vorschriften
hinsichtlich biologischer Gefahrdung zu
befolgen.

Meldung

Bitte beachten Sie, dass alle schwerwiegenden
Vorfille, die sich im Zusammenhang mit
dem Produkt ereignet haben, dem Hersteller
oder Vertriebshéndler sowie den nationalen
Behorden des Landes gemeldet werden miissen,
in dem der Benutzer und/oder der Patient
ansdssig ist.
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NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing
Gebruiksdoel

Product voor revalidatie na totale laryngectomie.
De Provox HME Cap is een koepelvormige
titanium ring waarmee u een speciale Provox
FreeHands HME cassette (REF 7712) kunt
gebruiken zonder FreeHands kleponderdeel. De
Provox HME Cap kan niet worden gebruikt in
combinatie met een ander type HME cassette.
Bevestig het product met een Provox
Adhesive kleefpleister of Provox LaryTube.
Sluit handmatig de voorste opening van het
kapje wanneer u met een stemprothese spreekt.
Vervang elke 24 uur de HME cassette
(vaker indien nodig). Het kapje zelf kan worden
gereinigd en opnieuw worden gebruikt.
Aangezien het product zich voor uw
tracheostoma en dus ook uw luchtwegen
bevindt, dient u rekening te houden met de
volgende waarschuwingen:

Waarschuwingen

* Zet voorafgaand aan het gebruik
ALTIJID het product (HME cassette en
kapje) zorgvuldig in elkaar.

* Mocht tijdens gebruik het kapje los-
raken van de HME cassette, dan dient u
de volledige pleister te verwijderen van
de stoma, terwijl de HME cassette nog
aan de pleister is bevestigd. Probeer niet
het product op een andere wijze te be-
handelen en probeer NOOIT het kapje
opnieuw te bevestigen.

* Verwijder NOOIT de spons uit de
HME cassette. Hierdoor zouden de
HME-eigenschappen tenietgaan en kan

18



de behuizing van de cassette worden
beschadigd. Ook kan dit leiden tot een
toename van de kans op inademing van
deeltjes uit het product.

* Gebruik de HME cassette of de spons
NIET opnieuw, bijvoorbeeld nadat
deze zijn gereinigd met water. Hierdoor
wordt het calciumchloride verwijderd
dat nodig is voor een adequaat function-
eren en kan de kans op infectie toene-
men.

Neem contact op met onze klantenservice,
indien u aanvullende vragen hebt. Wij wensen
u het allerbeste toe met onze producten.

Afvoer

Volg bij het afvoeren van een gebruikt medisch
hulpmiddel altijd de medische praktijk en
nationale voorschriften met betrekking tot
biologisch gevaar.

Meldingen

Let op: elk ernstig incident dat zich in verband
met het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet
worden gemeld aan de fabrikant en de nationale
autoriteit van het land waar de gebruiker en/of
de patiént woont.
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FRANCAIS

Mode d’emploi

Indication

Dispositif de réhabilitation aprés laryngectomie
totale.

Le Provox HME Cap est un anneau en titane
en forme de dome permettant I'utilisation d’une
cassette spéciale Provox FreeHands HME (REF
7712) sans la valve FreeHands. Il ne peut pas
étre utilisé avec un autre type de cassette HME.

Attacher le dispositif en utilisant un
adhésif Provox ou une canule trachéale Provox
LaryTube. Fermer a la main I’ouverture du
capuchon Provox® HME Cap pour la phonation.

Remplacer la cassette HME toutes les 24
heures (ou plus souvent, si nécessaire). Le
capuchon lui-méme peut étre nettoyé et réutilisé.

Comme le dispositif est placé devant le
trachéostome et donc devant les voies aériennes,
observer les avertissements suivants :

Avertissements

* TOUJOURS assembler avec précaution
le dispositif (cassette HME et capuchon)
avant usage.

* Si le capuchon se détache de la cassette
HME en cours d’utilisation, décoller
I’adhésif du trachéostome, en laissant la
cassette HME montée dessus. Ne pas es-
sayer de manipuler d’une autre maniére
et NE JAMALIS essayer de rattacher le
capuchon.

* NE JAMAIS retirer la mousse de la
cassette HME, sous peine d’éliminer
les propriétés HME et d’endommager
le boitier de la cassette. Le retrait de la
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mousse peut augmenter également le ris-
que d’inhalation de particules a partir
du dispositif.

¢ NE PAS réutiliser la cassette HME ou
la mousse, apreés un lavage par ex-
emple. Le lavage élimine le chlorure de
calcium nécessaire a une fonction HME
suffisante et peut augmenter le risque
d’infection.

Pour toute question, contacter notre service
clientéle. Nous vous souhaitons de tirer le
meilleur profit de I’utilisation de nos produits.

Elimination
Toujours respecter la pratique médicale et les
directives nationales concernant les risques

biologiques lorsque vous mettez au rebut un
dispositif médical usagé.

Signalement

Noter que tout incident grave survenu en relation
avec le dispositif doit étre signalé au fabricant
et a l’autorité nationale du pays dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient résident.
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ITALIANO

Istruzioni per l'uso

Indicazioni

Dispositivo per la riabilitazione dopo
laringectomia totale.

11 Provox HME Cap ¢ un anello di titanio
a cupola che permette di usare la speciale
Provox FreeHands HME cassette (REF 7712)
senza la valvola FreeHands. Tale cappuccio
non puo essere usato con nessun altro tipo di
HME cassette.

Fissare il dispositivo tramite un disco
adesivo Provox Adhesive o un Provox LaryTube.
Chiudere manualmente ’apertura del cappuccio
quando si parla con la protesi vocale.

Sostituire la HME cassette ogni 24 ore (o
con maggiore frequenza, se necessario). Lo
stesso cappuccio puo essere pulito e riutilizzato.

Poiché il dispositivo € posizionato davanti al
tracheostoma, e quindi davanti alle vie aeree, si
raccomanda di osservare le seguenti avvertenze:

Avvertenze

* Prima dell’uso, montare SEMPRE il
dispositivo (HME cassette e cappuccio)
accuratamente.

* Qualora il cappuccio dovesse staccarsi
dalla HME cassette durante ’uso, &
necessario rimuovere completamente il
disco adesivo dallo stoma con la HME
cassette ancora montata nel disco ad-
esivo stesso. Non provare a manipolare
il cappuccio in altro modo e non provare
MALI a riapplicarlo.

* Non rimuovere MAI il filtro dalla HME
cassette. Cio eliminerebbe le caratteris-
tiche della HME e potrebbe danneggiare
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P’alloggiamento della cassetta. In questo
modo aumenterebbe inoltre il rischio di
inalare particelle dal dispositivo.

¢ Non riutilizzare MAI la HME cassette
o il filtro in essa contenuto, ad esempio
dopo il lavaggio. Il lavaggio elimina il
cloruro di calcio necessario al corretto
funzionamento della HME e puo au-
mentare il rischio di infezioni.

Per maggiori informazioni, rivolgersi al nostro
servizio di assistenza clienti. Ci auguriamo che
inostri prodotti vi possano soddisfare al meglio.

Smaltimento

Attenersi sempre alle pratiche mediche e alle
normative nazionali sui materiali biopericolosi
per lo smaltimento di un dispositivo medico
usato.

Segnalazioni

Si prega di notare che qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al fabbricante e all’autorita
nazionale del Paese in cui risiede I’utilizzatore
e/o il paziente.
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ESPANOL

Instrucciones de uso

Uso Indicado

Dispositivo para rehabilitacion después de
laringuectomia total.

Provox HME Cap es un anillo de titanio en
forma de cupula que permite utilizar un HME
cassette Provox FreeHands especial (REF
7712) sin necesidad de una valvula FreeHands.
No se puede utilizar con ningln otro tipo de
cassette HME.

Fije el dispositivo mediante una placa base
Provox Adhesive o bien utilizando Provox
LaryTube. Cierre manualmente la apertura
frontal del capuchén cuando hable con una
protesis de voz.

Sustituya el cassette HME cada 24 horas
(o con mayor frecuencia si es necesario). El
capuchoén se puede limpiar y volver a utilizar.

Como el dispositivo esta situado delante del
traqueostoma y, por lo tanto, delante de las vias
respiratorias, tenga en cuenta las siguientes
advertencias:

Advertencias

* Monte SIEMPRE el dispositivo (cassette
HME y capuchén) con cuidado antes de
utilizarlo.

* Si el capuchoén se separa del cassette

HME durante la utilizacién, quite la

placa base adhesiva del estoma, con el

cassette HME montado en dicha placa.

No intente hacerlo de ningiin otro modo

y BAJO NINGUN CONCEPTO intente

volver a unir el capuchén.

NO quite la espuma del cassette HME.

Esto modificaria las caracteristicas del
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HME y podria daiiar la carcasa del
cassette. Asimismo, podria aumentar el
riesgo de inhalaciéon de particulas proce-
dentes del dispositivo.

¢ NO reutilice el cassette HME o la espu-
ma, por ejemplo después de lavarlos.
Los lavados eliminan el cloruro célcico
necesario para conseguir una funcion
de intercambio de calor y humedad
suficiente, y pueden aumentar el riesgo
de infeccion.

Si tiene alguna pregunta, pongase en contacto
con el departamento de atencidn al cliente.
Deseamos que esté totalmente satisfecho con
nuestros productos.

Eliminacion
Al desechar un dispositivo médico usado, siga

siempre la practica médica y los requisitos
nacionales sobre peligros biologicos.

Notificacion

Tenga en cuenta que cualquier incidente
grave que se haya producido en relaciéon con
el dispositivo se comunicara al fabricante y a
la autoridad nacional del pais en el que resida
el usuario y/o el paciente.
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PORTUGUES

Instrucdes de utilizacao

Utilizagao prevista
Dispositivo médico para reabilitagdo apds
laringectomia total.

O Provox HME Cap ¢ constituido por um
anel de titdnio em forma de cupula que permite a
utilizagdo de um filtro Provox FreeHands HME
cassette (REF 7712) sem a valvula FreeHands.
Nao pode ser utilizado com qualquer outro tipo
de filtro HME cassette.

Segure o dispositivo com disco de suporte
adesivo Provox Adhesive ou uma céanula
Provox LaryTube. Feche a abertura frontal da
tampa manualmente quando falar com uma
protese vocal.

Substitua o filtro HME cassette cada 24
horas (ou mais frequentemente, se necessario).
E possivel limpar e reutilizar a tampa.

Uma vez que o dispositivo esta situado a
frente do traqueostoma e, consequentemente,
das vias respiratdrias, tenha em atengdo o
seguinte:

Adverténcias

* Monte o dispositivo (HME cassette e
tampa) SEMPRE cuidadosamente antes
de o utilizar.

* Se a tampa se desprender do filtro HME
cassette durante a utilizacio, devera re-
tirar completamente o disco de suporte
adesivo do orificio, com o filtro HME
cassette ainda montada na placa de
base. Nio tente manipular o dispositivo
de outra forma e NUNCA tente montar
a tampa novamente.
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* NUNCA remova a espuma do filtro
HME cassette. Tal eliminaria as carac-
teristicas do HME e poderia danificar
o invélucro do filtro. Poderia ainda au-
mentar o risco de inalacio de particulas
a partir do dispositivo.

¢ Nao reutilize o filtro HME cassette
ou a espuma, por exemplo, apés uma
lavagem. A lavagem elimina o cloreto
de calcio necessario para uma funcio
HME eficiente e pode aumentar o risco
de infeccio.

Caso pretenda colocar alguma questao, contacte
o departamento de apoio ao cliente. Confiamos
que os nossos produtos irdo satisfaze-lo.

Eliminacao

Siga sempre as praticas médicas e os requisitos
nacionais relativos a riscos bioldgicos ao
eliminar um dispositivo médico usado.

Comunicacao de incidentes

Tenha em atengdo que qualquer incidente
grave que tenha ocorrido, relacionado com o
dispositivo, deve ser comunicado ao fabricante
¢ a autoridade nacional do pais onde o utilizador
e/ou o paciente residem.
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SVENSKA

Anvandningsomrade

Produkt for lungrehabilitering efter total
laryngektomi.

Provox HME Cap (hallare) &r en kupolformad
titaniumring som gor det majligt att anvénda
den speciella Provox FreeHands HME-kassetten
(art nr. 7712) utan FreeHands ventilenhet.
Hallaren kan inte anvéindas med nadgon annan
typ av HME-kassett.

Anslut héllaren med HME-kassett till ett
Provox plaster eller en Provox LaryTube.
Hallarens framre 6ppning stings manuellt vid
tal med rostventil.

Byt ut HME-kassetten en gang per dygn
(oftare om det behovs). Sjdlva hallaren kan
rengoras och anvdndas igen.

Eftersom hallaren med HME-kassetten
ticker trakeostoma 6ppningen och ddrmed dina
luftvdgar bor du tidnka pa foljande:

Varningar

* Kontrollera ALLTID att HME-kassetten
ir ordentligt fixerad i hallaren innan
den anviinds.

¢ Om hallaren skulle lossna fran HME-
kassetten under anviindning skall du
ta bort hela plastret fran stomat med
HME-kassetten fortfarande pa plats i
plastret. Forsok inte manipulera med
den pa nagot sitt, och forsok ALDRIG
att trycka tillbaka hallaren.

¢ Skumplasten far ALDRIG avligsnas
fran HME-kassetten. Detta gor att
fukt-/virmevixlaren (HME) inte liingre
fungerar och det kan bli skador pa
kassettholjet. Risken att du andas in
partiklar frin produkten 6kar ocksa.
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o Ateranvind INTE HME-kassetten
eller skumplasten, exempelvis efter
rengoring. Vid rengoring forsvinner den
kalciumklorid som behovs for att fukt-/
virmevixlaren (HME) ska fungera och
risken for infektioner okar.

Kontakta var kundtjinst om du har nagra
fragor. Vi hoppas att du kommer att trivas med
véra produkter.

Avfallshantering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella
foreskrifter rorande biologiska risker

vid kassering av en anvénd medicinsk
anordning.

Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som
har intraffat i férhallande till produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den
nationella myndigheten i det land dér
anvindaren och/eller patienten &r bosatt.
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DANSK

Brugervejledning

Indikationer

Enhed til rehabilitering efter komplet
laryngectomi.

Provox HME Cap er en kuppelformet
titaniumring, der tillader brug af den seerlige
Provox FreeHands HME kassette (REF 7712)
uden brug af en FreeHands-ventilenhed. Den
kan ikke anvendes sammen med nogen anden
type HME kassette.

Pasat enheden ved hjelp af et hvilken som
helst Provox -plaster eller Provox LaryTube.
Luk ringens frontabning manuelt ved tale med
en stemmeprotese.

Udskift HME kassetten hver 24. time
(eller oftere om nedvendigt). Selve ringen kan
rengeres og genanvendes.

Eftersom enheden er placeret foran
tracheostomaet og derved foran luftvejene, skal
man vere opmarksom pa folgende advarsler:

Advarsler

* Enheden (HME kassetten og ringen)
skal ALTID samles omhyggeligt for
brug.

* Hyvis ringen losriver sig fra HME kas-
setten under brugen, skal hele plas-
tret fjernes fra stomaet, mens HME
kassetten skal blive siddende i plastret.
Forseg ikke at manipulere med den pa
anden vis, og forseg ALDRIG at sztte
ringen pa igen.

* Fjern ALDRIG skummet fra HME kas-
setten. Dette kan edeleegge HME-funk-
tionerne og beskadige kassettehylstret.
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Det kan ogsi ege risikoen for indanding
af partikler fra enheden.

* Genanvend IKKE HME Kkassetten
eller skummet, f.eks. efter udskylning.
Afvaskning fjerner den calciumklorid,
der er nedvendig for HME-funktionen,
og kan ege risikoen for infektion.

Hvis du har yderligere spergsmal, er
du velkommen til at kontakte vores
kundeserviceafdeling. God forngjelse med
produkterne!

Bortskaffelse

Bortskaffelse af en brugt medicinsk anordning
skal altid foretages i henhold til medicinsk
praksis og nationale krav vedrerende biologisk
risiko.

Rapportering

Bemark, at enhver alvorlig hendelse, der er
opstaet i relation til enheden, skal indberettes
til fabrikanten og den nationale myndighed
i det land, hvor brugeren og/eller patienten
opholder sig.
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NORSK

Bruksanvisning for bruk

Beregnet bruk

Utstyr for rehabilitering etter total laryngektomi.

Provox HME Cap er en kuppelformet
titaniumring som lar deg bruke en spesiell
Provox FreeHands HME kassett (REF 7712)
uten en FreeHands-ventilenhet. Den kan ikke
brukes sammen med andre typer HME kassett.

Fest enheten ved & bruke Provox Adhesive-
plaster eller Provox LaryTube. Lukk dpningen
foran pa dekselet manuelt nar du snakker med
en stemmeprotese.

Bytt ut HME kassett hver 24. time (oftere
hvis det er nedvendig). Dekselet kan rengjores
og brukes pa nytt.

Fordi dekselet er plassert foran trakeostomaet
og luftveiene, ma du legge merke til folgende
advarsler:

Advarsler

e Sett ALLTID enheten (HME Kkassett og
deksel) sammen pa en forsiktig méte for
bruk.

* Hvis dekselet losner fra HME kassett
under bruk, ma du fjerne plasteret fra
stomaet, med HME kassett fortsatt
festet til plasteret. Ikke forek 4 manip-
ulere den pa noen annen maite, og forsek
ALDRI 4 sette pa dekselet pa nytt.

* Fjern IKKE skumgummien fra HME
kassett. Dette vil fjerne HME-funksjo-
nene og kan skade kassettdekselet. Det
kan ogsa oke risikoen for 4 inninde
partikler fra enheten.

¢ IKKE bruk HME kassett eller
skumgummien pa nytt, f.eks. etter
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rengjoring. Rengjering eliminerer kalsi-
umkloridene som trengs til en tilstrek-
kelig HME-funksjon, og dette kan eke
risikoen for infeksjon.

Hvis du har flere sparsmal, kan du kontakte var
kundeserviceavdeling. Vi ensker deg lykke til
med produktene vare.

Avhending

Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale
krav angéende biologiske farer nér en brukt
medisinsk anordning skal avhendes.

Rapportering

Veer oppmerksom pé at enhver alvorlig hendelse
som har oppstétt i forbindelse med enheten,
skal rapporteres til produsenten og nasjonale
myndigheter i landet der brukeren og/eller
pasienten bor.
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SUOMI

Kayttoohjeet
Kayttotarkoitus

Laitetta kdytetddn d4nen kuntoutukseen totaali
laryngektomian jélkeen.

Provox HME Cap on kupera titaanirengas,
jonka avulla voidaan kéyttda Provox FreeHands
HME cassette -suodatinkasettia (REF 7712)
ilman FreeHands-puheldppékoteloa. Sité ei
voi kdyttdd minkddn muun HME cassette
-suodatinkasetin yhteydessa.

Kiinnitd rengas mihin tahansa Provox
Adhesive -liimapintalevyyn tai Provox
LaryTube -putkeen. Sulje renkaan etuosassa
oleva aukko sormella puhuessasi ddniproteesilla.

Vaihda HME cassette -suodatinkasetti 24
tunnin vélein (tarvittaessa useamminkin).
Renkaan voi puhdistaa ja kéyttdd uudelleen.

Koska rengas ja suodatinkasetti sijaitsevat
henkitorviavanteen ja siten ilmatien edessi, ota
huomioon seuraavat varoitukset:

Varoituksia

» Kiinniti rengas HME cassette -suoda-
tinkasettiin AINA huolellisesti ennen
kiyttoa.

* Jos rengas irtoaa HME cassette -suodat-
inkasetista kiyton aikana, HME cassette
on jitettiivi kiinni liimapintalevyyn ja
koko liimapintalevy on irrotettava avan-
teesta. Ali yriti kisitelli laitetta millizin
muulla tavalla ilikd KOSKAAN yriti
kiinnittii rengasta uudelleen.

 Ali KOSKAAN irrota vaahtomuo-
via HME cassette -suodatinkasetista.
Vaahtomuovin poistaminen poistaa
HME-ominaisuudet ja voi vahingoittaa

34



suodatinkasetin koteloa. Se voi myos
kasvattaa riskii, etté laitteen osia joutuu
henkitorveen.

o ALA kiyti HME cassette -suodat-
inkasettia tai vaahtomuovia uudelleen
esimerkiksi pesemiilla niiti valilla.
Pesussa vaahtomuovista poistuu kalsi-
umkloridia, jota HME-toiminto edel-
lyttii. Peseminen voi myos kasvattaa
tulehdusvaaraa.

Lisétietoja saat asiakaspalvelustamme.
Toivomme, etté tuotteistamme on apua.

Havittaminen

Noudata aina lédketieteellistd kdytdntod ja
biovaarallisia aineita koskevia kansallisia
vaatimuksia ladkinnallista laitetta havitettiessa.

limoittaminen

Huomaa, ettd kaikki laitetta koskevat, vakavat
tapahtumat ilmoitetaan valmistajalle ja
kéyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle
viranomaiselle.
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EAAHNIKA

Provox® HME Cap — Odnyieg xpfiong
Mpoopiiopevn xpiion

2VGKELT] Y10, TNV OMOKATAGTAOT LETA AT
OMKT| AopvyyeKTOU.

To Provox HME Cap &ivau évag daxtdiiog
amd Trdvio pe oy BGAov mov emTpénel ™
XPNOM Lo EWIKNG KaoETos-@ilTpov Provox
FreeHands HME cassette (REF 7712) yopig
pa povado BarPidag FreeHands. H cuokeum
dev pmopel va ypnoomomnBet pe diio Tono
kooétac-piktpov HME cassette.

H ovokevn tomobeteiton xpnoylomotdvtog
onoladNmote mPavelog fdong Provox
Adhesive 1 Provox LaryTube. K\givete to
UTPOCTIVO AVOLYLLOL TOL SOKTUAIOL LE TO YXEPL
KOTd TNV OpuAiaL pe TpocOeTIKG POVNIG.

[Ipénet va avtikabiotdte TV KacETo-
¢eiktpo HME cassette ka0e 24 dpeg
(M ko cvyvotepa, av amatteitat). O
datoMog pmopet va kabopiloTel kot va
xpnotporomOei Eavda.

Ene16 n ovokevn tomobeteiton
UTPOGTE 0o TNV TPOYELOCTOLLIN KOt TOVG
AEPAYMYOVS, TPEMEL VAL GUUUOPPADVECTE LE
T1g aKOAOVOEG TPOEIBOTONGELG:

Mpocidomroinoeig

- ITANTOTE cvvappoloyeite T GLUGKELT
(kacéta-eidtpo HME cassette kot
SaKTOAOC) LLE TPOGOYT TPV AIO TN (P1IOoN.
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- Av 0 dakTOAM0G amocuvoedet amd v
kacéta-eiktpo HME cassette kotd )
YPNON, TPETEL VO, APALPESETE OAGKAN PN
NV aVTOKOAAN TN emPaveln Baong omd
myv tpoyeloctopia, Le v Kacéto-
¢@idtpo HME cassette cuvdedepévn
oV empavelo. faonc. Mn emniyeipnoete
omotovonmote aAro yeptopd kot [IOTE
LNV emyepnoete vo tonobetnoete Eava
70 S0KTOAL0.

- MOTE pnv apaipeite t0 ondyyo amd
v Kooéto-piltpo HME cassette. Avti
1 EVEPYELL 0PN OTEVEL TIG AELTOVPYIES
tov ovotnuatog HME kot pmopel
VoL KOTaoTpEWEL TO TEPIPANLLO TG
kacétag. Eniong, pe ovtd tov tpdno
propel va avéndel o kivovvog elomvong
COUOTIOMV OO TN CLCKELY.

- MH ypnoiponoteite Eavd v KacETo-
¢@iktpo HME cassette 1 to ondyyo, yuo
nmapdaderypa, apod ta Eemhovete. To
TAGILO KOTOGTPEPEL TO YAWPLOVYO
acPéotio mov amotteitan Yo ETOPKN
Agrtovpyia tov cvotipatog HME kot
propel va avénoet tig mboavoTnTeg

Aolpoénc.

Av éyete epomoels, omevbuvbeite oto
TuNpo gumnpémong neatav. EamiCovpe va
UEIVETE IKOVOTOMEVOL OO TOL TPOTOVTOL LLOG.

Amnéppupn

Noa akolovbBeite mévtote TG KOATAAANAES
LOTPIKEG TTPOKTIKES KOl TIG E0VIKEG amaTNoELg
nepi PLOAOYIKOV KIVOUV®V OTOV OTOPPINTETE
YXPNOUOTOMUEVES LOTPLKEG CVUGKEVEG.
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Avagopa

Emonpaivetor 6Tt omotodmote soPapd cupPav
OV £YEL TPOKVYEL GE GYECT LLE T1] CVLOKELN
TPETEL VAL OVOLPEPETOL GTOV KOTAGKEVOGTN
Kot TV €0vikn apyn g xdpag oTnV onoia
Stopévet o xpotng /Kot o ocbevig.
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