Kullanim Talimatlari

IOPI" Dil Baloncugu
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IOPI® Dil Baloncugu yalnizca IOPI® Sistemi ile birlikte kullanim igin
onaylanmis olan bir bilesendir. Dil Baloncugunu bir hastada kullanmadan
once latfen IOPI® Kullanim Kilavuzunu dikkatlice okuyun.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

I0OPI® Dil Baloncuklari, IOPI® Pro (Model 3.1) ile kullanilmak tzere
tasarlanmistir.

IOPI® Pro (Model 3.1) saglik meslegi mensuplari tarafindan, disfaji, dizartri
ve obstriiktif uyku apnesi gibi oral motor bozukluklardan muzdarip olan
hastalarda dil ve dudagin kuvvetini ve dayanikliligini 6lgmek, degerlendirmek
ve artirmak icin kullanilir.

IOPI® Pro saglik meslegi mensuplarinin klinik kullanimi igin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

¢ 3yasindan kiiglik gocuklarda kullanmayin.
¢ Dil Baloncugunu, gene kaslarini veya temporomandibular eklemi ilgilendiren

agri bozukluklar ("TMJ Bozuklugu", "Miyofasiyal Agri Bozuklugu") yasayan veya

daha 6nce yasamis olan hastalarda kullanmayin.

ONLEMLER

¢ UYARI: Dil Baloncugunun iizerine plastik veya lateks bir folyo
yerlestirmeyin. Hastanin folyoyu yutmasi veya bogulmasi nedeniyle
hava yolunun ttkanmasi veya folyo malzemesine karsi toksik veya alerjik
reaksiyon olugsmasi gibi ¢ok olasi olmasa da ciddi olan riskler olusturur.

* DIKKAT: Ambalaj lizerinde herhangi bir hasar belirtisi varsa kullanmayin;
hasarli ambalaj, nakliye veya depolama sirasinda baloncukta
kontaminasyona yol agabilir.

* DIKKAT: Dil Baloncugunu birden fazla hastada kullanmayin. Capraz
kontaminasyonu 6nlemek igin cihazin tek hasta tarafindan kullaniimasi
gereklidir.

o DIKKAT: Yakinda olmasindan korkulan nébet gecirme riski olan bir hastaniz
varsa Dil Baloncugunu hastanin agzina yerlestirmeyin. Baloncugun nébet
sirasinda ayrilmasi durumunda bogulma veya yutma tehlikesi olusmasina
neden olabilir.

DIKKAT: Dil Baloncugu hastanin agzindayken bogulmayi veya cihazin
yutulmasini 6nlemek icin her zaman Dil Baloncugu boru elemanlarini tutun.

DIKKAT: Dil Baloncuklarini yalnizca agiz motor yapilarini lgmek icin kullanin.
Baloncugun baska bir viicut deliginde kullanilmasi ve daha sonra hastanin
agzina yerlestirilmesi hastaliga yol acabilir.

DIKKAT: Dil Baloncuklari yetiskinlerle ve 3 yas ve iizeri cocuklarla gbzetim
altinda kullanim igin tasarlanmigtir. Bogulma veya yutulmayi énlemek ve
dogru 6lglimleri gergeklegtirmek icin gozetim altinda kullanilmasi gereklidir.

o DIKKAT: Temizleme ve saklama talimatlarina uyulmasi durumunda
Dil Baloncuklari ilk kullanimlarindan sonra bir aya kadar yeniden
kullanilabilir. Daha uzun sireli yeniden kullanim sizintilara yol agarak
cihazin etkinligini etkileyebilir.

YENIDEN SiPARIS BILGISI

BAKIM TALIMATLARI
TEMIZLEME
Yalnizca ayni hastanin kullanimlan arasinda Dil Baloncuklarini temizlemek igin!

1. Dil Baloncugu boru elemanlarinin igine sivi girmesinden kaginin. Bunu yapmak
icin, Dil Baloncuklarinin kutusunun iginde yer alan siyah ¢ubuklardan birini
kullanarak boru elemanlarinin ucunun tikanmasi gereklidir.

2. Dil Baloncugunu, tiim ylzeylerini yumusak bir bulasik deterjani
¢Ozeltisiyle ovarak temizleyin. Bu temizleme islemi manuel olarak
yapilmalidir; baloncuklar otomatik temizlemeye dayanikli degildir.

3. lyice durulayin, fazla suyu silkeleyin ve havayla kurutun.

DIKKAT: IOPI Dil Baloncuklarini sterilize etmeyin. Sterilizasyon baloncuklarin

erimesine veya bagka bir sekilde zarar gormesine neden olabilir.

MUHAFAZA
Ayni hasta tarafindan gergeklestirilen kullanimlar arasinda, siyah gubuk ile
boru elemanlarini tikayin ve mavi dil baloncugunu sikishirmayacak sekilde
temiz, sizdirmaz bir kapta muhafaza edin.
DIKKAT: Baloncuklari gocuklarin ulasamayacag) yerlerde saklayin. Cihazin
kiclk pargalari kiiglik cocuklar igin yutma veya 6glirme tehlikesi olusturur.

BERTARAF
Tibbi atik olarak ve gocuklarin ulasamayacagi bir yerde bertaraf edin.

KULLANIM TALIMATLARI

Dil Baloncugunu IOPI® Sistemiyle kullanima hazirlamak igin:

1. Dil Baloncugu tiipiiniin ucunda yer alan sizdirmaz kapamayi kesmek igin,
Dil Baloncugu hala ambalajinin icindeyken bir makasla ambalaji kesin

(bkz. Sekil 1). .
- e

sekil 1.

2. Dil Baloncugunu kolay bir sekilde ¢ikarmak igin
ambalajin uzun kenarini bir makasla kesin
(bkz. Sekil 2).

Sekil 2.

3. I0PI® Baglanti Tiptiniin metal (erkek) ucunu Dil Baloncugu boru
elemanlarinin agilmis olan ucunun igine yerlestirin.

4. Dil Baloncugunu bir hastada kullanmak tizere, Dil Baloncugunun hastanin
agzina girmesi gereken kisimlarina dokunmamaya dikkat ederek,
ambalajindan gikarin.

SOKME
¢ Dil Baloncugunun, temizlik veya muhafaza dncesinde Baglanti Tiiplinden
ayrilmasi gerekir. Ayirmak igin, daha kalin olan Baglant: Tiipii boru

elemanlarini elinizle tutun ve hava sizdirmaz baglantiyi agmak icin Dil
Baloncugunun boru elemanlarini biikiip cevirerek yavas bir sekilde ayirin.
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A. Baglant Tiipii
boru elemanlarinin
kalin olan kismini bir
elinizle tutun.

B. Diger elinizle,

Dil Baloncugu boru
elemanlarini biikiinve
yavasga gevirerek
baglantiyr ayirin.
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® c° o e e .
IOPI® Simgeleri Teknik Ozellikler
SEMBOL BASLIK ACIKLAMA 1 KUL':ANIM 10PI® Dil Baloncuklari, IOPI® Pro (Model 3.1) ile kullanilmak tizere
i ¢ REFERANS ENDIKASYONLARI: tasarlanmigtir.
Tibbi cihazin tanimlanabilmesini 10PI® Pro (Model 3.1) saglik meslegi mensuplari tarafindan, disfaji,
Katalog saglamak igin Ureticinin referans IS0 15223-1, dizartri ve obstriiktif uyku apnesi gibi oral motor bozukluklardan
Numarasi numarasini belirtir Madde 5.1.6 muzdarip olan hastalarda dil ve dudagin kuvvetini ve dayanikliigini
6lgmek, degerlendirmek ve artirmak igin kullanilir.
Lotun tanimlanabilmesini I0PI® Pro saglik meslegi mensuplarinin klinik kullanimi igin
LOT Lot Numarasi | saglamak Ureticinin lot numarasini IS0 15223-1, tasarlanmistrr.
gosterir Madde 5.1.5
BOYUTLAR:
L. . Yiikseklik x Genislik x Uzunluk |1 cm x 2 cm x 14,3 cm
Son Kullanma | Tibbi cihazin hangi tarihten sonra | ISO 15223-1, Ak 18
Tarihi kullanilmamasi gerektigini belirtir | Madde 5.1.4 (,‘ALIgSMA BTLGILERT: 8
Sicaklik 5°Cila 40°C (41°F ila 104°F)
M Uretici Tibbi cihaz iireticisini belirtir I'\jodld52§3l-ll, Nem %15 ila %93 bagil nem
adde 5.1 Atmosferik Basing 70 kPa ila 106 kPa
. MUHAFAZA/NAKLIYE BILGILERi:
U K Birlesik ISraIIlk Birlesik Krallik teknik uygunlugunu 7?5/2008.say|ll Sicaklik -25°Cila 65°C (-13°F ila 149°F)
Uygunlugu Sstrir Yonetmelik (EC) ———— -
Cn Degerlendirildi g Ek 2 Nem %10 ila %93 bagil nem
Atmosferik Basing 70 kPa ila 106 kPa
Kullanim 0 TCl
Kullanim kilavuzunun okunmasi URETICI:
Kilavuzuna e ISO 7010-M002 "
@ Bakin gerektigini belirtir I0PI® Medical LLC
18500 156th Ave NE, STE 104
Cihaz, semboliin yerlestirildigi Woodinville, WA 98072 ABD
yerin’yaklnlnda cahstirilirken Telefon: +1(425) 549-0139
dikkatli olunmast gerektigini veya AVUSTRALYA BOLGESI ICIN DESTEKLEYICI:
A Dikkat istenmeyen sonuglardan kaginmak | 1ISO 7000-0434B EMERGO AUSTRALIA

icin mevcut durumun operator
farkindaligi veya operator eylemi
gerektirdigini belirtir

Level 20 Tower Il
Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000 Avustralya

=

Tek bir hastada birden fazla kez

BIiRLESIK KRALLIK iGIN S

ORUMLU KiSi:

Kullanmayin

belirtir

Tek Hastada X . A ISO 15223-1
1 kullanilabilecek bir tibbi cihaz !
3 'ﬂ' Coklu Kullanim oldugunu belirtir Madde 5.4.12
'é) zg:g;("da" T|bbikc|ih32{n 3 yasmdlan k(;'j%ﬂk GECERLI
Cocuklarda gocuklar igin uygun olmadigini DEGILDIR

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

RG14 5SJ Birlesik Krallik

1. Kullanilan standartlar: BS EN 1SO 15223-1:2021, Tibbi cihazlar - Semboller iiretici
tarafindan saglanacak bilgiler dogrultusunda kullanilmalidir. 150 7000:2019,
Ekipman lizerinde kullanim igin grafik semboller - Tescilli semboller. 1ISO 7010:2019,

Grafik semboller - Giivenlik renkleri ve giivenlik isaretleri - Tescilli giivenlik isaretleri.
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