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IOPI® Trainer Dil Baloncugu yalnizca IOPI® Sistemi ile birlikte kullanim
icin onaylanmis olan bir bilesendir. Trainer Dil Baloncuklarini
kullanmadan once litfen asagidaki talimatlari ve ilgili IOPI® Pro veya
Trainer Kullanim Kilavuzunu dikkatli bir sekilde okuyun.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

IOPI® Trainer Dil Baloncuklari, IOPI® Pro (Model 3.1) ve IOPI® Trainer
(Model 3.2) ile kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

IOPI® Pro (Model 3.1) saglk meslegi mensuplari tarafindan, disfaji,
dizartri ve obstriktif uyku apnesi gibi oral motor bozukluklardan muzdarip
olan hastalarda dil ve dudagin kuvvetini ve dayanikliligini 6lgmek,
degerlendirmek ve artirmak igin kullanilir. IOPI® Pro saglik meslegi
mensuplarinin klinik kullanimi igin tasarlanmistir.

IOPI® Trainer (Model 3.2) disfaji, dizartri ve obstriktif uyku apnesi gibi oral
motor bozukluklardan muzdarip olan hastalarda dil ve dudagin kuvvetini
ve dayanikliigini 6lgmek, degerlendirmek ve artirmak icin kullanilir. IOP1®
Trainer klinik kullanima ve hastalarin terapi seanslari disinda bir saglik
meslegi mensubunun yénlendirmesi altinda kullanmasina yoneliktir.

KONTRENDIKASYONLAR

¢ Cene veya g¢ene kaslarini ilgilendiren agri bozukluklari ("TMJ Bozuklugu",
"Miyofasiyal Agri Bozuklugu") yasiyorsaniz veya daha 6nce yasamigsaniz
Trainer Dil Baloncugunu kullanmayin.

ONLEMLER

¢ UYARI: Bogulma tehlikesi olusturdugundan ve alerjik reaksiyona neden
olabileceginden, Trainer Dil Baloncugunu higbir zaman plastik sargi,
lateks veya bagka bir malzeme ile kaplamayin.

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

* DIKKAT: Trainer Dil Baloncugunuzu baskasiyla paylasmayin. Baloncuk
yalnizca bir kisi tarafindan kullanilmasi igin tasarlanmistir. Paylagmak
mikroplarin yayilmasina veya hasta olmaniza neden olabilir.

o DIKKAT: Yakinda olmasindan korkulan nébet riskiniz varsa Trainer Dil
Baloncugunu agziniza yerlestirmeyin. Nobet sirasinda baloncugu
yutabilir veya Uzerine 6gurebilirsiniz.

o DIKKAT: Agzinizdayken Trainer Dil Baloncugunun giivenli tutus bélgesini
higbir zaman elinizden birakmayin; aksi takdirde dil baloncugunu
yutabilir veya Uzerine 6gurebilirsiniz.

o DIKKAT: Bu cihaz dogrudan size veya sizinle ilgilenen saglik meslegi
mensubuna satilir. Sizinle ilgilenen saglk meslegi mensubu, dogru
sekilde kullandiginizdan emin olmak igin sizi Trainer Dil Baloncugunu
kullanirken yonlendirmekten sorumludur.

e DIKKAT: Baloncugu yalnizca dilinizi ve dudaklarinizi calisirmak igin
kullanin. Viicudunuzun diger bolgelerinde kullanmaniz mikroplarin
bulagmasina neden olabilir.

TRAINER DiL BALONCUGU SEMASI

Mavi Baloncuk

Giivenli Tutus
Bolgesi

ONLEMLER (devam)

o DIKKAT: Trainer Dil Baloncuklari, bir saglik meslegi mensubunun
yonlendirmesi altinda yetigkinler ve 3 yas ve lizeri cocuklarda
kullanilmak Gizere tasarlanmistir. Yutmayi veya 6glirmeyi 6nlemek igin
cihazin kullanimina dair yénlendirme yapilmasi gereklidir.

o DIKKAT: Temizleme ve saklama talimatlarina uyulmasi durumunda
Trainer Dil Baloncuklari ilk kullanimlarindan sonra bir aya kadar
yeniden kullanilabilir. Ayni baloncugun bir aydan uzun sire kullaniimasi
baloncugun sizdirmasina neden olabilir ve bu da tedavinizi etkileyebilir.

BAKIM TALIMATLARI
TEMIZLEME
Yalnizca kullanimlariniz arasinda Trainer Dil Baloncugunuzu temizlemek
igindir; baskalariyla paylasmayin!
1. Trainer Dil Baloncugunun boru elemanlarinin igine sivi girmesini
onleyin. Bunu yapmak igin, Trainer Dil Baloncuklarinin kutusunun

icinde yer alan siyah gubuklardan birini kullanarak boru elemanlarinin
ucunun tikanmasi gereklidir.

2. Trainer Dil Baloncugunu, tiim yiizeylerini yumusak bir bulasik
deterjani ¢ozeltisiyle ovarak temizleyin.

3. lyice durulayin, fazla suyu silkeleyin ve agik havada kurumaya birakin.

DIKKAT: 10PI Trainer Dil Baloncuklarini bulasik makinesine veya kaynar
suya koymayin. Cihazin erimesine veya bagska bir sekilde zarar gérmesine
neden olabilir.

MUHAFAZA
Kullanimlariniz arasinda, siyah ¢ubukla tiipQ tikayin ve temiz, kapali bir kapta
saklayin. Trainer Dil Baloncugunun diizlesmis olmadigindan emin olun.

DIKKAT: Baloncuklari gocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklayin. Cihazin
kiiglik pargalar kiigiik gocuklar igin yutma veya 6giirme tehlikesi olusturur.

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

HASTA iCiN KULLANIM TALIMATLARI

Trainer Dil Baloncugunu IOPI® Pro veya Tainer ile kullanima hazirlamak igin:

1. Sekil 1'de gosterildigi gibi bir makas kullanarak paketin kisa ve uzun
kenari boyunca bir kesim yapin.

Sekil 1. Torbay
noktali gizgi ile
gosterilen sekilde
agin.

2. Trainer Dil Baloncugunun arka ucunu agiga cikarin.
Makasla, ug borularini Sekil 2'de gosterildigi gibi
baglanti kulpunun yanindan kesin.

sekil 2. Trainer . 2\ S
Dil Baloncugunun
tamamini torbadan
¢tkarmadan Trainer
Dil Baloncugunun
ucunu kesin.

3. Baglanti kulpunu metal portun lizerinde gidebildigi kadar kaydirin ve
Trainer Dil Baloncugunu IOPI® Pro veya Trainer'in altinda yer alan [[ <]
port basing tiipline baglayin.

4. Trainer Dil Baloncugunun hastanin agzina girmesi gereken
kisimlarina dokunmamaya dikkat ederek, Trainer Dil Baloncugunu
ambalajindan gikarin.

Baglant

iki Tutug Bélgesi
e Kulpu

¢
arasina yerlestiriimis (Kullanimdan

o6nce gikarin)
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KULLANIM
ENDIKASYONLARI:

IOPI® Trainer Dil Baloncuklari, IOPI® Pro (Model 3.1) ve IOPI®
Trainer (Model 3.2) ile kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

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

|0P|® SingIEfi klinik kullanimi igin tasarlanmigtir.
SEMBOL BASLIK ACIKLAMA REFERANS! |OPI® Traine.r (Model 3.2), disfaji, dizartri ve obstrijkp'f
uyku apnesi gibi oral motor bozukluklardan muzdarip olan
Katalog le,bi Ciha{”} teinlm'layn.abilmesini 10 15223-1, hasutalarda.dil ve dudagin kuvygtini ve dayanlklllléln! 6Igmgk,
saglamak icin Ureticinin referans degerlendirmek ve artirmak igin kullanilir. IOPI® Trainer klinik
Numarasi . Madde 5.1.6 N L .
numarasini belirtir kullanima ve hastalarin terapi seanslari disinda bir saglik meslegi
mensubunun yonlendirmesi altinda kullanmasina yoneliktir.
LOT Lot Numarasi Lotun tanimlanabilmesini saglamak | 1SO 15223-1, -
Uireticinin lot numarasini goésterir Madde 5.1.5 BOYUTLAR:
Yiikseklik x Geniglik x Uzunluk | 1 cm x 2 cm x 66,5 cm
. . Agirlik 82g
::?hlfullanma :(—Ibl::)l C||hazm hangi ti:iwepbsolp? :aodld52§31—i, CALISMA BILGILERI:
Rl ullaniimamast gerektigini befirir | Madde 5. 2. Sicaklik 5°Cila 40°C (41°F ila 104°F)
Nem %15 ila %93 bagil nem
Uretici Tibbi cihaz Ureticisini belirtir ISOd1d52231—11, Atmosferik Basing i 170 kPa Ela 106 kPa
Madde 5.1. MUHAFAZA/NAKLIYE BiLGILERI:
Birlesik Krallik 765/2008 | Sicaklik -25°Cila 65°C (-13°F ila 149°F)
iriestic trafl Birlesik Krallik teknik uygunlugunu | ..  sayll Nem %10 ila %93 bagil nem
Uygunlugu PR Yonetmelik (EC) - -
< .. 0. | gOsterir Atmosferik Basing 70 kPa ila 106 kPa
Degerlendirildi Ek 2 - —
URETICI:

icin mevcut durumun operator
farkindaligi veya operator eylemi
gerektirdigini belirtir

Kullanim Kullanim kilavuzunun okunmasi
Kilavuzuna ey I1SO 7010-M002
gerektigini belirtir
Bakin
Cihaz, semboliin yerlestirildigi
yerin yakininda galistirilirken
dikkatli olunmasi gerektigini veya
Dikkat istenmeyen sonuglardan kaginmak | 1ISO 7000-0434B

Tek bir hastada birden fazla kez

D= B> Q8% ELD

Tek Hastada : . A ISO 15223-1
kullanilabilecek bir tibbi cihaz g
Coklu Kullanim oldugunu belirtir Madde 5.4.12
3 Yagindan Tibbi cihazin 3 dan kiigiik
.03 yasindan kig )
ggg:tlarda ¢ocuklar igin uygun olmadigini g:gfﬁ:l)-:R
Kullanmayin belirtir

1. Kullanilan standartlar: BS EN ISO 15223-1:2021, Tibbi cihazlar - Semboller
iiretici tarafindan saglanacak bilgiler dogrultusunda kullaniimalidir

ISO 7000:2019, Ekipman tizerinde kullanim igin grafik semboller - Tescilli
semboller. 1SO 7010:2019, Grafik semboller - Giivenlik renkleri ve giivenlik
isaretleri - Tescilli gtivenlik isaretleri.
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