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Blazinica za jezik IOPI’

REF| 5-6010

Blazinica za jezik IOPI® je odobren sestavni del, namenjen samo za
uporabo s sistemom IOPI®. Pred uporabo blazinice za jezik pri bolniku
pozorno preberite uporabniski priro¢nik za sistem IOPI®,

INDIKACIJE ZA UPORABO

Blazinice za jezik IOPI® so namenjene za uporabo s sistemom IOPI® Pro
(model 3.1).

Sistem IOPI® Pro (model 3.1) uporabljajo zdravstveni delavci za merjenje,
ocenjevanje in povecanje moci in vzdriljivosti jezika in ustnic pri bolnikih
z motnjami oralne motorike, vklju¢no z disfagijo, disartrijo in obstruktivno
apnejo v spanju.

Sistem IOPI® Pro je namenjen za klini¢no uporabo s strani
zdravstvenih delavcev.

KONTRAINDIKACIJE

¢ Blazinice ne uporabljajte pri otrocih do 3. leta starosti.

¢ Blazinice za jezik ne uporabljajte pri bolnikih, ki imajo ali so imeli teZave
z bolecinskimi motnjami, ki vkljucujejo misice Celjusti ali temporomandibularni
sklep (»motnja TMJ«, »miofascialna bolecinska motnja«).

PREVIDNOSTNI UKREPI

o OPOZORILO: Cez blazinico za jezik ne postavite plastiénega ali lateksnega
filma. To predstavlja malo verjetno, vendar resno tveganje oviranja dihal,
Ce bi bolnik pogoltnil film ali se zadusil z njim, ali tveganje toksi¢ne ali
alergijske reakcije na material filma.

e POZOR: Ne uporabite, ¢e so na embalaZi prisotni znaki poskodbe;
poskodovana embalaza lahko povzroci kontaminacijo blazinice
med transportom ali shranjevanjem.

¢ POZOR: Blazinice za jezik ne uporabite pri ve¢ kot enem bolniku. Uporaba
pri enem bolniku je nujna za preprecevanje navzkrizne kontaminacije.

 POZOR: Ce obstaja neizbeino tveganje, da bi pri bolniku pri$lo do
epilepti¢nega napada, blazinice za jezik ne vstavite v njegova usta. Ce se
blazinica med napadom loci, se lahko bolnik zadusi ali pogoltne blazinico.

e POZOR: Vedno drzite cevje blazinice za jezik, ko je v bolnikovih ustih,
da preprecite zadusitev ali zauZitje.

* POZOR: Blazinice za jezik uporabljajte samo za merjenje motori¢nih
struktur v ustih. Uporaba blazinice v drugi telesni odprtini in njena
poznej$a namestitev v bolnikova usta lahko povzroci bolezen.

¢ POZOR: Blazinice za jezik so namenjene za nadzorovano uporabo pri
odraslih in otrocih, starih 3 leta in ve¢. Nadzor je nujen za preprecevanje
zadusitve ali zauZitja in zagotavljanje tocnih meritev.

 POZOR: e upostevate navodila za ¢iscenje in shranjevanje, lahko
blazinice za jezik pri enem bolniku uporabljate ponovno do enega
meseca po zacetni uporabi. Ponovna uporaba, ki traja dlje, lahko
privede do puscanja, kar vpliva na u¢inkovitost pripomocka.

INFORMACIE ZA PONOVNO NAROCILO

Kat. $t. za ponovno narocilo 5-6010

NAVODILA ZA VZDRZEVANJE

CISCENJE
Samo za cis¢enje blazinic za jezik med uporabami pri istem bolniku!

1. Preprecite, da bi v cev blazinice za jezik prisla voda. Za ta namen zaprite
konec cevi z eno od ¢rnih palicic, ki so priloZzene v Skatli blazinic za jezik.

2. Blazinico za jezik odistite, tako da vse povrsine obriSete z raztopino
blagega detergenta za posodo. To ¢is¢enje je treba izvesti ro¢no;
blazinice ne vzdrZijo samodejnega ciscenja.

3. Blazinico temeljito izperite, otresite ¢ezmerno vodo in jo posusite na zraku.

POZOR: Ne sterilizirajte blazinic za jezik IOPI. Sterilizacija lahko stopi ali

drugace poskoduje blazinice.

SHRANJEVANJE
Med uporabami pri istem bolniku blazinice shranjujte v Cistem in
zatesnjenem vsebniku, pri tem pa naj bo cev zamasena s ¢rno palicico tako,
da ne stiska modre blazinice.
POZOR: Blazinice hranite zunaj dosega otrok. Otroci lahko pogoltnejo
majhne delce ali se zadusijo z njimi.

ODSTRANJEVANJE
Pripomocek zavrzite kot medicinski odpadek in zunaj dosega otrok.

NAVODILA ZA UPORABO

Za pripravo blazinice za jezik za uporabo s sistemom IOPI®:

1. S Skarjami prereZzite pecat na koncu cevi blazinice za jezik, tako da
zarezete v embalaZo, medtem ko je blazinica za jezik $e vedno v embalazi
(glejte sliko 1).
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2. S Skarjami prereZite dolgi rob embalaze, da

omogocite enostavno odstranitev blazinice za jezik
(glejte sliko 2). . %
slika2. |

3. Kovinski (moski) konec prikljune cevi IOPI® vstavite v odprti konec cevi
blazinice za jezik.

4. Blazinico za jezik odstranite iz embalaZe, da jo uporabite za bolnika,
pri tem pa pazite, da se ne dotaknete delov blazinice za jezik, ki se vstavi
v usta bolnika.

RAZSTAVLJANJE

¢ Pred ¢iscenjem in shranjevanjem je treba blazinico za jezik odklopiti
s priklju¢ne cevke. Za odklop primite debelejsi del cevja prikljucne
cevke in ob sukanju in upogibanju cevi blazinice za jezik nezno
povlecite prikljucno cev, da jo locite in odlomite zracno tesnilo.

A.Z eno roko primite

debeli del cevja

prikljucne cevke.

B. Z drugo roko

zasukajte cevje

blazinice za jezik,

pri tem pa neZno
7\ upogibajte in viecite,

PRAVILNO: Metoda sukanja, da ga locite.

upogibanja in vleCenja
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NE vlecite naravnost narazen  Ne vlecite tanke cevke
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Ikone IOPI®

Tehnicni podatki

1 INDIKACIJE ZA Blazinice za jezik IOPI® so namenjene za uporabo s sistemom IOPI® Pro
SIMBOL NASLOV OPIS REFERENCA UPORABO: (model 3.1).
o Pomeni proizvajaléevo referencno Sistem I0PI® Pro (model 3.1) uporabljajo zdravstveni delavci za
;(:::illz;ka Stevilko, s katero je mogoce iden- legvzljézs _11’6 merjenje, qcsnlje_\ﬁlr:Je in povetanje Imoéi in vzg:(rilii\l/(?stj jezika
tificirati medicinski pricomogek L in ustnic pri bolnikih z motnjami oralne motorike, vkljuéno
prip z disfagijo, disartrijo in obstruktivno apnejo v spanju.
. Pomeni proizvajalcevo Stevilko 1SO 15223-1 Sistem IOPI® Pro je namenjen za klini¢no uporabo s strani
LOT Stevilka serije | serije, s katero je mogoce Klavzula 5.1 ’5 zdravstvenih delavcev.
identificirati serijo o MERE:
i Visina x Sirina x dolZzina |1 cm x 2 cmx 14,3 cm
Rok Pomeni datum, po katerem 150 15223-1, Vincs s
uporabnosti medicinskega pripomocka Klavzula 5.1.4 38
ne smete vec uporabljati o DELOVNI POGOII:
Temperatura 5do 40 °C (41 do 104 °F)
Proizvajalec Pomeni proizvajalca ISO 15223-1, Vlaznost 15- do 93-% relativna vlaznost
medicinskega pripomocka klavzula 5.1.1 Zracni tlak 70 do 106 kPa

Ocenjeno

glede skladnosti
za ZdruZeno
kraljestvo

Pomeni tehni¢no skladnost
v Zdruzenem kraljestvu

Uredba (ES)
$t. 765/2008,
priloga 2

SHRANJEVANJE/TRANSPORT:

Temperatura -25do 65 °C (-13 do 149 °F)
Vlaznost 10- do 93-% relativna vlaznost
Zracni tlak 70 do 106 kPa

Glejte navodila

Pomeni, da je treba prebrati

ISO 7010-M002

PROIZVAJALEC:

> @ 8s EKC

za uporabo navodila za uporabo
Pomeni, da je pri upravljanju
pripomocka v bliZini simbola
svarilo potrebna previdnost ali da trenutno 1SO 7000-0434B

stanje zahteva ozavescenost
upravljavca ali ukrep upravljavca za
preprecevanje nezelenih posledic

I0PI1® Medical LLC

18500 156th Ave NE, STE 104
Woodinville, WA 98072 ZDA
Tel.: +1 (425) 549-0139

AVSTRALSKI SPONZOR:

EMERGO AUSTRALIA

Level 20 Tower Il

Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000 Avstralija

OSEBA, ODGOVORNA ZA ZDRUZENO KRALJESTVO:

Veckratna upo-
raba samo pri
enem bolniku

Pomeni, da se lahko medicinski
pripomocek veckrat uporabi pri
enem bolniku

ISO 15223-1,
klavzula 5.4.12

SEVERN HEALTHCARE TECHNOLOGIES LTD.
42 Kingfisher Court, Hambridge Rd.
Newbury, Berkshire

RG14 5SJ Zdruzeno kraljestvo
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Ne uporabljaj-
te pri otrocih
do 3. leta
starosti

Pomeni, da medicinski
pripomocek ni primeren za
otroke, mlajse od 3 let

1. Uporabljeni standardi: BS EN ISO 15223-1:2021, Medlicinski pripomocki
- Simboli za oznacevanje podatkov, ki jih mora zagotoviti dobavitelj. 1SO
7000:2019, Graficni simboli za uporabo na opremi - Registrirani simboli.
ISO 7010:2019, Graficni simboli - Varnostne barve in varnostni znaki -
Registrirani varnostni znaki.
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