Bruksanvisning

IOPI” Trainer-bulb (trianingsbulb)
REF

SVENSKA

5-6105

IOPI® Trainer-bulb ar en godkand komponent fér anvandning
endast med IOPI®-systemet. Lds noggrant foljande anvisningar
och anvandarhandboken till IOPI1® Pro eller Trainer innan Trainer-
bulberna (tréningsbulberna) anvédnds.

INDIKATIONER

FORSIKTIGHETSATGARDER (fortsiittning)

IOPI® Trainer-bulber (trdningsbulber) ar avsedda att anvdandas med IOPI®
Pro (modell 3.1) och IOPI® Trainer (modell 3.2).

IOPI® Pro (modell 3.1) anvénds av sjukvardspersonal for att méata, utvardera
och 6ka styrkan och uthalligheten i tungan och ldpparna hos patienter
med oralmotoriska stérningar, inklusive dysfagi, dysartri och obstruktiv

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

IOPI® Trainer (modell 3.2) anvands for att 6ka styrkan och uthalligheten i
tungan och lapparna hos patienter med oralmotoriska stérningar, inklusive
dysfagi, dysartri och obstruktiv smnapné. IOPI® Trainer &dr avsedd for klinisk
anvandning och fér anvandning av patienter pa andra tidpunkter &n under
deras behandlingspass under uppsikt av sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER

¢ Anvand inte Trainer-bulben (traningsbulben) om du har eller har haft
problem med smartsyndrom som omfattar kdken eller kikmusklerna

”on

(t.ex. "kdkledssyndrom”, “myofasciellt smartsyndrom”).

FORSIKTIGHETSATGARDER

¢ VARNING! Tack aldrig 6ver Trainer-bulben (traningsbulben) med plastfilm,
latex eller andra material, eftersom detta utgor en kvavningsrisk och kan
orsaka en allergisk reaktion.

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

* FORSIKTIGHET! Dela inte din Trainer-bulb (traningsbulb) med andra.

Den ar endast avsedd for anvandning av en person. Om den anvédnds

av flera personer kan mikroorganismer spridas och du kan bli sjuk.

FORSIKTIGHET! Sitt inte in Trainer-bulben (tréningsbulben) i munnen om

det finns en dverhangande risk att du kan fa ett krampanfall. Du skulle

kunna svalja ner eller riskera att kvdvas av bulben under krampanfallet.

FORSIKTIGHET! Hall alltid i Trainer-bulbens (triningsbulbens)

sdkerhetsgrepp nar du har den i munnen, annars kan du raka svalja

ner eller kvdvas av bulben.

FORSIKTIGHET! Denna produkt siljs direkt till dig eller sjukvardspersonalen.

Sjukvardspersonalen ar ansvarig for att styra din anvandning av Trainer-

bulben (traningsbulben) for att sakerstalla att du anvander den pa ratt satt.

FORSIKTIGHET! Anvind bulben endast for att trina tungan och lapparna.
Anvandning pa andra stallen pa kroppen kan medfora smittéverforing.

DIAGRAM OVER TRAINER-BULB (TRANINGSBULB)
BI3 bulb

Sakerhetsgrepp  finns mellan de tva

* FORSIKTIGHET! Trainer-bulber (traningsbulber) &r avsedda fr anvindning
till vuxna och barn 3 ar och aldre under uppsikt av sjukvardspersonal.
Uppsikt krévs for att undvika nedsvéljning eller kvavning.

o FORSIKTIGHET! Du kan anvinda samma Trainer-bulb (trdningsbulb) i upp
till en manad efter den forsta anvandningen forutsatt att rengérings- och
forvaringsanvisningarna féljs. Om du anvander samma bulb i mer &n en
manad kan den bérja lacka, vilket skulle paverka din behandling.

SKOTSELANVISNINGAR

RENGORING
Gdller endast for rengdring av din Trainer-bulb (tréiningsbulb) mellan dina
anvéndningstillféllen — dela den inte med andra personer!

1. Undvik att fa vétska i Trainer-bulbens (traningsbulbens) slang. Detta

uppnas genom att plugga igen slangdnden med en av de svarta stavarna
som medfoljer i férpackningen med Trainer-bulber (traningsbulber).

2. Rengor Trainer-bulben (traningsbulben) genom att torka av alla ytor
ordentligt med ett milt diskmedel och vatten.

3. Skolj noggrant, skaka av extra vatten och Iat den lufttorka.

FORSIKTIGHET! Ligg inte IOPI Trainer-bulberna (trdningsbulberna) i en
diskmaskin eller i kokande vatten. Detta skulle kunna gora att de smalter
eller skadas pa annat sétt.

FORVARING
Mellan dina anvédndningstillfallen ska du férvara bulben i en ren,
forseglad behallare med slangen igenpluggad av den svarta staven.
Sakerstall att Trainer-bulben (traningsbulben) inte ar tomd pa luft.
FORSIKTIGHET! Férvara bulberna odtkomliga fér barn. Smadelarna utgér
en svaljnings- och kvavningsrisk for sma barn.

KASSERING
Kasseras som medicinskt avfall odtkomligt for barn.

BRUKSANVISNING FOR PATIENTEN

Sa har forbereder du Trainer-bulben (trdaningsbulben) fér anvandning med
IOPI® Pro eller Trainer:

1. Anvand en sax for att klippa langs forpackningens korta och langa
kanter sa som visas i figur 1.

Figur 1. Oppna
pasen enligt den
streckade linjen.

2. Blottlagg Trainer-bulbens (trdningsbulbens) dndslang.
Klipp av andslangen med sax intill fastgreppet
sa som visas i figur 2.

Figur 2. Kapa av dnden .
pa Trainer-bulben
(trdningsbulben) utan
att ta ut hela Trainer-
bulben ur pasen.

3. Anslut Trainer-bulben (traningsbulben) till tryckingangsporten [[ & ] pa
undersidan av IOPI® Pro eller Trainer genom att fora fastgreppet éver
metallporten sa langt det gar.

4. Ta ut Trainer-bulben (traningsbulben) ur férpackningen och undvik noga att
vidrora de delar av Trainer-bulben (traningsbulben) som sdtts ini munnen.

Andslang
(ska tas bort fore
anvandning)

Ytterligare slang m
Fastgrepp

greppen
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BESTALLNINGSINFORMATION

Tekniska specifikationer

Artikelnummer for bestallning PN 5-6105

® =
IOPI®-ikoner
SYMBOL BENAMNING BESKRIVNING REFERENS!
Anger tillverkarens
Katalognummer referensnummer sa att den I1SO 15223-1,
8 medicintekniska produkten | klausul 5.1.6
kan identifieras
Anger tillverkarens parti- )
LOT| | Partinummer nummer s3 att partiet kan 150 15223-1,
. e klausul 5.1.5
identifieras
. Anger de.t glatum.efter vilket IS0 15223-1,
Utgangsdatum den medicintekniska produk-
. « klausul 5.1.4
ten inte ska anvandas
Tillverkare Anger tillverkaren av den ISO 15223-1,
medicintekniska produkten klausul 5.1.1
U K Beddmd for Anger teknisk Forordning (EG)
overensstimmelse i overensstammelse i nr 765/2008
C n Storbritannien Storbritannien bilaga 2
Se Anger att instruktionshand- | ISO 7010-
instruktionshandboken | boken maste lasas MO002
Anger att forsiktighet kravs
nar produkten anvands nara
det stélle dar symbolen ar
Férsiktighet placerad, eller att den aktuella | ISO 7000-
8 situationen kraver anvandarens | 0434B
uppmarksambhet eller atgard av
anvandaren for att oonskade
konsekvenser ska undvikas
/b. Fér Anger en medicinteknisk
2 T produkt som kan anvandas ISO 15223-1,
1'“‘ flergangsanvandning f . .
. . era ganger pa en enstaka klausul 5.4.12
\_ till en enstaka patient N
patient
s . Anger att den medicintekniska
@ Anvindinte tillbarn | -y ien inte r lampligfor | E) TILLAMPLIGT

under 3 ar

barn under 3 ar

1. Anvédnda standarder: BS EN 1SO 15223-1:2021, Medicintekniska produkter -
Symboler att anvindas vid mdrkning av produkt och information till anvédndare.

1SO 7000:2019, Grafiska symboler fér anvindning pd maskiner och utrustningar

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

©2024 10PI” Medical LLC, Med ensamritt

INDIKATIONER:

I0PI® Trainer-bulber (traningsbulber) &r avsedda att anvandas
med IOPI® Pro (modell 3.1) och IOPI® Trainer (modell 3.2).

I0PI® Pro (modell 3.1) anvdnds av sjukvardspersonal for att
mata, utvardera och 6ka styrkan och uthalligheten i tungan
och ldpparna hos patienter med oralmotoriska storningar,
inklusive dysfagi, dysartri och obstruktiv sémnapné. IOPI®
Pro &r avsedd for klinisk anvandning av sjukvardspersonal.

I0PI® Trainer (modell 3.2) anvands for att 6ka styrkan och
uthalligheten i tungan och lapparna hos patienter med
oralmotoriska storningar, inklusive dysfagi, dysartri och obstruktiv
somnapné. I0PI® Trainer ar avsedd for klinisk anvandning och

for anvandning av patienter pad andra tidpunkter dn under deras
behandlingspass under uppsikt av sjukvardspersonal.

MATT:

Hojd x bredd x langd

1x2x66,5cm

Vikt

8,2g

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:

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

TILLVERKARE:

10PI® Medical LLC

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

AUSTRALIENSISK SPO

NSOR:

EMERGO AUSTRALIA

Level 20 Tower II

Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000 Australien

ANSVARIG PERSON | STORBRITANNIEN:

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

RG14 5SJ Storbritannien
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