Bruksanvisning

IOPI" Tungbulb
REF

SVENSKA

5-6010

IOPI® tungbulb dr en godkdnd komponent fér anvandning endast med
IOPI®-systemet. Las noga igenom anvandarhandboken for IOPI® innan
tungbulben anvands pa en patient.

INDIKATIONER

IOPI®-tungbulber ar avsedda for anvandning med IOPI® Pro (modell 3.1).

IOP1® Pro (modell 3.1) anvands av sjukvardspersonal for att mata,
utvardera och 6ka styrkan och uthalligheten i tungan och lapparna hos
patienter med oralmotoriska storningar, inklusive dysfagi, dysartri och
obstruktiv somnapné.

IOPI® Pro &r avsedd for klinisk anvandning av sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER

¢ Anvand inte produkten till barn under 3 ar.

¢ Anvand inte tungbulben till en patient som har eller har haft problem
med smartsyndrom som omfattar kakmusklerna eller kdkleden

”on

("kékledssyndrom”, “myofasciellt smartsyndrom”).

FORSIKTIGHETSATGARDER

e VARNING! Placera inte plast- eller latexfilm 6ver tungbulben. Detta utgor
en osannolik men allvarlig risk for luftvagsblockering pa grund av att
patienten svaljer ned eller kvavs av filmen, eller risk for en toxisk eller
allergisk reaktion mot filmmaterialet.

o FORSIKTIGHET! Anvand inte bulben om det finns tecken p3 skador pa
férpackningen. En skadad forpackning kan leda till kontaminering av
bulben under transport eller férvaring.

o FORSIKTIGHET! Anvand inte en tungbulb till mer &n en patient.
Anvandning till endast en patient kravs for att undvika smittoverforing.

 FORSIKTIGHET! Placera inte tungbulben i en munnen pa en patient om
det finns 6verhangande risk for att patienten far ett krampanfall. Detta
kan innebara risk for kvavning eller nedsvaljning om bulben 16sgors
under anfallet.

o FORSIKTIGHET! Hall alltid fast tungbulbens slang nar den befinner sig i
patientens mun, sa att kvavning eller nedsvaljning forhindras.

o FORSIKTIGHET! Anvand tungbulber endast for att méta oralmotoriska
strukturer. Anvandning av bulben i en annan kroppséppning med
efterféljande placering i patientens mun kan leda till sjukdom.

o FORSIKTIGHET! Tungbulber &r avsedda fér dvervakad anvandning till
vuxna och barn 3 &r och &ldre. Overvakning kravs for att forhindra
kvavning eller nedsvaljning och for att sakerstalla korrekta matningar.

 FORSIKTIGHET! Tungbulber kan teranvindas till en och samma patient i
upp till en ménad efter den forsta anvandningen forutsatt att rengérings-
och férvaringsanvisningarna foljs. Ateranvandning under en langre
period kan leda till Idckage som paverkar produktens effektivitet.
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SKOTSELANVISNINGAR

RENGORING
Endast for rengéring av tungbulber mellan anvindningstillfdllen av samma
patient! -

1. Undvik att fa vatska i tungbulbens slang. Detta uppnas genom att plugga igen
slangens dnde med en av de svarta stavarna som medféljer i forpackningen
med tungbulber.

2. Rengor tungbulben genom att torka av alla ytor ordentligt med en mild
diskmedelslésning. Denna rengéring ska goras for hand. Bulberna tal inte
automatisk rengéring.

3. Skélj ordentligt, skaka av 6verflodigt vatten och lufttorka.

FORSIKTIGHET! Sterilisera inte I0PI tungbulber. Sterilisering kan medféra att

bulberna smailter eller skadas pa annat satt.

FORVARING
Mellan anvandningstillfallen av samma patient ska produkten férvaras i en
ren, tillsluten behallare med slangen igenpluggad av den svarta staven och
pa ett satt som inte trycker ihop den bla bulben.
FORSIKTIGHET! Férvara bulberna oatkomliga for barn. Smadelarna utgér en
svaljnings- och kvavningsrisk for sma barn.

KASSERING
Kasseras som medicinskt avfall och odtkomligt for barn.

BRUKSANVISNING

Forbered tungbulben fér anvdandning med I0OPI®-systemet:

1. Anvand sax for att klippa av férseglingen pa anden av tungbulbens
slang genom att klippa tvars dver forpackningen medan tungbulben
fortfarande &r i den (se figur 1).
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Figur 1.

2. Anvand sax for att klippa langs forpackningens
langsida sa att det gar lattare att ta ut tungbulben
(se figur 2).

Figur 2.

3. For in metalldnden (hane) pa IOPI®-anslutningsslangen i den 6ppnade
anden pa tungbulbens slang.

4. Ta ut tungbulben ur forpackningen for att anvanda den pa en patient. Var
forsiktig sa att inte de delar av tungbulben som ska foras in i patientens
mun vidrors.

ISARTAGNING

¢ Tungbulben ska kopplas bort frén anslutningsslangen fére rengéring eller
forvaring. For att koppla bort den, hall i anslutningsslangens tjockare
slang och dra forsiktigt isdr samtidigt som du vrider och béjer
tungbulbens slang sa att lufttatningen bryts.

A. Greppa den
tjocka delen av
anslutningsslangen
med ena handen.

B. Vrid tungbulbens
slang med den andra
handen samtidigt som
du varsamt béjer och
drar for att koppla isdr.
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Dra INTE i den tunna slangen

Dra INTE direkt isar
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IOPI®-ikoner

Tekniska specifikationer

INDIKATIONER: I0PI®-tungbulber ar avsedda fér anvindning med IOPI® Pro (modell 3.1).
10PI® Pro (modell 3.1) anvénds av sjukvardspersonal for att mata,
utvardera och ka styrkan och uthélligheten i tungan och lapparna hos
patienter med oralmotoriska storningar, inklusive dysfagi, dysartri och
obstruktiv somnapné.
10PI® Pro ar avsedd for klinisk anvandning av sjukvardspersonal.

MATT:

Hojd x bredd x langd 1x2x14,3cm
Vikt 1,8g

DRIFT:

Temperatur 5°C till 40 °C (41 °F till 104 °F)
Luftfuktighet 15 % till 93 % relativ luftfuktighet
Lufttryck 70 kPa till 106 kPa

FORVARING/TRANSPORT:

Storbritannien

SYMBOL | BENAMNING BESKRIVNING REFERENS!
Angerﬂtlllverkarens .re.ferens.num— IS0 15223-1,
E Katalognummer | mer sa att den medicintekniska Klausul 5.1.6
produkten kan identifieras o
. Anger tillverkarens partinummer | 1SO 15223-1,
LOT Partinummer sa att partiet kan identifieras klausul 5.1.5
. Ange.r.det dqtum efter V|Iket. den 10 15223-1,
Utgangsdatum | medicintekniska produkten inte
« klausul 5.1.4
ska anvdndas
Tillverkare Anger tillverkaren av den medicin-| ISO 15223-1,
tekniska produkten klausul 5.1.1
?edomd fgr - . Forordning (EG)
overensstdim- | Anger teknisk 6verensstimmelse
A . . . nr 765/2008
melse i i Storbritannien .
bilaga 2

Temperatur -25°C till 65 °C (-13 °F till 149 °F)
Luftfuktighet 10 % till 93 % relativ luftfuktighet
Lufttryck 70 kPa till 106 kPa

TILLVERKARE:

Se instruktions-
handboken

Anger att instruktionshandboken
maste ldsas

ISO 7010-M002

I0PI® Medical LLC

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

> Q8% kL]

Forsiktighet

Anger att forsiktighet kravs nar
produkten anvands néra det stélle
dar symbolen ar placerad, eller att
den aktuella situationen kraver
anvandarens uppmarksamhet
eller atgard av anvandaren for

att odnskade konsekvenser ska
undvikas

ISO 7000-0434B

AUSTRALIENSISK SPONSOR:

EMERGO AUSTRALIA

Level 20 Tower Il

Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000 Australien

ANSVARIG PERSON |

STORBRITANNIEN:

For flergangsan-
vandning till en
enstaka patient

Anger en medicinteknisk produkt
som kan anvéndas flera ganger pa
en enstaka patient

ISO 15223-1,
klausul 5.4.12

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

RG14 5SJ Storbritannien

I

Anvand inte till
barn under 3 ar

Anger att den medicintekniska
produkten inte ar lamplig for
barn under 3 ar

EJ TILLAMPLIGT

1. Anvanda standarder: BS EN 1SO 15223-1:2021, Medicintekniska produkter —

Symboler att anvdndas vid mdrkning av produkt och information till anvéindare.
ISO 7000:2019, Grafiska symboler fér anvindning pG maskiner och utrustningar

— Registrerade symboler. 1SO 7010:2019, Grafiska symboler — Varselfdrger och
varselskyltar — Registrerade varselsignaler.
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