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Piktogramy IOPI”

SYMBOL| NAZEV | POPIS ODKAZ'
Katalogové Oznaduje katalogové ¢islo vyrobce pro identifikaci ISO 15223-1,

Cislo zdravotnického prostfedku. ¢ast 5.1.6
VWrobni gislo Oznacuje vyrobni Cislo vyrobce, aby bylo mozné 1SO 15223-1,

Y identifikovat konkrétni kus zdravotnického prostiedku. | ¢ast 5.1.7
Datum vyroby | Oznacuje datum vyroby zdravotnického prostredku. lés;:tlssié}l’
uDI Oznacduje nosic s jedine¢nymi identifikacnimi 1SO 15223-1,

udaji prostredku. ¢ast 5.7.10

. T o . ISO 15223-1,

Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnického prostfedku. st 511

Prectéte si
navod k pouziti

Oznaduje, Ze je nutné, aby si uZivatel pfecetl ndvod
k poufZiti.

1SO 7010-M002

Zdravotnicky P S e . ISO 15223-1,

prostredek Oznacduje, Ze se jednd o zdravotnicky prostredek. st 5.7.7
Oznacuje, Ze pti obsluze prostfedku je nutna opatrnost v

Upozornéni blizkosti mista, kde je umistén symbol, nebo Ze souc¢asna 1SO 7000-0434B

situace vyZaduje pozornost nebo zasah obsluhy, aby se
predeslo nezadoucim nésledkim.

>] > 5 G EELEE

PfiloZzna cast
typu BF

Oznaduje pfiloznou ¢ast typu BF v souladu s IEC 60601-1.

IEC 60417-5333

0
N
N

Stupen ochrany
pred vniknutim

Oznaduje, Ze kryt prostfedku ma stuper ochrany pred
vniknutim IP22.

nenf relevantni

i

2 AA alkaline

2 alkalické
baterie AA

Oznaduje, Ze zafizeni je napéjeno 2 alkalickymi
bateriemi AA.

neni relevantni

Oznaceni N
spolecnosti

Oznaduje, Ze zafizeni bylo certifikovano spole¢nosti
Nembko jako vyhovujici pfislusnym normam elektrické

neni relevantni

spoleéenstvi /
Evropskou unii

@ Nemko bezpeénosti a EMC.
Nehkwdultel .| Oznaduje, Ze je vyzadovan samostatny sbér odpadnich Smérnice (EU)
spolu s domacim elektrickych a elektronickych zafizeni (OEEZ) 2012/19/EU
mmmm | Odpadem (OEEZ) Y Y : IEC 60417-6414
Oznaceni A . . Nafizeni (EU)
c € shody CE Znamena shodu s technickymi normami EU. 2017/745 dlanek 20
UK Ovérena shoda UK MDR 2002
..« .| Oznacuje shodu s technickymi predpisy Velké Britanie. | (SI 2002 ¢. 618)
Cn s Velkou Britanii oddil 10
Opravnény
IZE?;:)U‘;(I:(Z pro Oznacuje opravnéného zéstupce pro Evropské 1SO 15223-1,
P spoledenstvi / Evropskou unii. Cast 5.1.2

1. PouZité normy: BS EN ISO 15223-1:2021, Zdravotnické prostiedky — Znacky pouZivané s informacemi

poskytovanymi se zdravotnickymi prostredky. 1SO 7000:2019, Grafické znacky pro pouZiti na zarizenich
— Registrované znacky. 1SO 7010:2019. Grafické znacky — Bezpecnostni barvy a bezpecnostni znacky —
Registrované bezpecnostni znacky. |IEC 60417, Grafické symboly pro pouZiti na vybaveni.

www./OPIMedical.com



Pi‘epravni piktogramy IOPI”

SYMBOL | | POPIS ODKAZ
Krehké, zachazejte | OZnacuie zdravotnicky prostredek, ktery IS0 152231,
. se mize neopatrnym zachazenim rozbit o
s opatrnosti oL ¢ast5.3.1
nebo poskodit
l’ “

> Uchovavejte Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery je 1SO 15223-1,

v suchu tfeba chranit proti vihkosti ¢ast 5.3.4

Touto stranou
nahoru

Oznacuje spravnou vzpfimenou polohu
prepravniho baleni

ISO 7000-0623

o¢ :?‘ip;ﬁf:ég‘rgiziem Oznaduje teplotni limity, kterym maze byt 1SO 15223-1,
s a dopravé zdravotnicky prostfedek bezpecné vystaven Cast 5.3.7
Rozsah
106 kPa| atmosférického | Oznacuje rozsah atmosférického tlaku, 1SO 15223-1
@ tlaku pfi jemuz mze byt zdravotnicky prostfedek 451539 ’
70 kPa skladovani a bezpeéné vystaven -
dopravé
93 4
g'foizssl?ll;t‘i’g:};?\s}t; Oznaduje rozsah vlhkosti, které méze byt 1SO 15223-1,
0 dopravé zdravotnicky prostfedek bezpecné vystaven Cast 5.3.8

2. Pouzité normy: BS EN ISO 15223-1:2021, Zdravotnické prostredky — Znacky pouZivané s informacemi
poskytovanymi se zdravotnickymi prostredky. 1SO 7000:2019, Grafické znacky pro pouZiti na zarizenich —

Registrované znacky.

Telefon: +1 (425) 549-0139

PN 800-3101-00_CS (09_EN) 2026.02 3



Obsah

Indikace pro pouiiti..

VaCOVANI ......ooooooooiiiiiveecieeeeeeeeeee s

BezpeCnost @ PECE ..o 6
Instrukéni pikKEOZramy ... 7
DEFfINICE..........ooooocceeceeeeeeeeee s 7
Ovladaci tlacitka...............cccccoooooooooioooo e 9
SOUCASTI.......oooooooooeee e 10

Nastaveni ...
JAZYK
MEFeni Sily JAZYKA ... 14
Normadlni hodnoty sily anteriorni ¢asti jazyka........c.cccooevrenen. 16
Normalni hodnoty sily posteriorni ¢asti jazyka..........ccoo.......... 16
Méreni vytrvalosti JazyKa ..o 17
Normalni hodnoty vytrvalosti jazyka ..o, 17
RTY
MEFENT SIIY T ..o
Normalni hodnoty sily rtd....
Biofeedback ...
Cillove hodNoty ...
Hlaseni ,Err (chyba) ...
VYmazani PAMEti..........ccccccooviiceieeeee s

VYSEUP dat ..o
UDRZBA
KONTrola PrESNOST ..o 24
Vyména baterii ...
LIt@ratura ...

Reseni problémd
Technické specifikace...............cccoooooooooiicin, 29
OmMezenA zaruka..............ccccooooooooooooeeeeeeee e 30

4 IOPI®° Medical LLC



Indikace pro pouziti

I0PI° Pro (Model 3.1) pouZivaji odbornici ve zdravotnictvi k méfeni, vyhodnocovani
a zvysovani sily a vytrvalosti jazyka a rtti u pacienti s oromotorickymi poruchami
véetné dysfagie, dysartrie a obstruk¢ni spankové apnoe.

I0PI° Pro je uréen pro klinické pouZiti odborniky ve zdravotnictvi.

KONTRAINDIKACE:
* Nepouzivejte u déti mladsich 3 let.
* Nepouzivejte balonek u pacienta, ktery v sou¢asnosti ma nebo mél potize
s bolestivymi poruchami svall Celisti nebo temporomandibularniho kloubu
(porucha TMK, syndrom myofascialni bolesti).

/\ VAROVANI

e VAROVANI: Neprekryvejte balonek plastovou nebo latexovou félii. To by
znamenalo nepravdépodobné, avSak vazné riziko obstrukce dychacich cest,
pokud by pacient film spolkl nebo se jim dusil, anebo riziko toxické Ci alergické
reakce na material félie.

e UPOZORNENI: Kdy? ma pacient balonek v Ustech, pfidriujte jej vidy za hadicku
kvili prevenci duseni nebo spolknuti.

e UPOZORNENI: NepouZivejte balonek u vice nez jednoho pacienta. Pouziti u
jednoho pacienta je nezbytné k prevenci krizové kontaminace.

e UPOZORNENI: Nevkladejte balonek do pacientovych ust, pokud hrozi
bezprosttfedni riziko, Ze pacient dostane zachvat. Mohlo by hrozit nebezpeci
duseni nebo spolknuti, pokud by béhem epizody doslo k oddéleni balonku.

e UPOZORNENI: Nepouzivejte IOPI° Pro k méfen sily skusu. Mohlo by to
zpUsobit unik vzduchu z balonku, coz by branilo méreni tlaku.

e UPOZORNENI: Uchovavejte zafizeni a vyménitelné soucasti, pislusenstvi a
servisni polozky mimo dosah déti. Malé dily predstavuiji riziko spolknuti nebo
zalknuti u malych déti.

e UPOZORNENI: S IOPI° Pro pouZivejte pouze soucasti, prislusenstvi a servisni
polozky schvélené spole¢nosti IOPI° Medical LLC. PouZiti jinych soucasti nez
IOPI° by mohlo zpUsobit nepfesna méfeni a prodlouZit |é¢bu pacienta.

POZNAMKA: Odbornik ve zdravotnictvi by mél informovat kaZdého pacienta,
ktery ma provddét cviceni na posilovadni jazyka nebo méreni vytrvalosti jazyka
pFi 50% ci vyssi hodnoté svého maximdlniho tlaku, Ze se u néj po méreni miize
vyskytnout pocit bolesti ,,v krku”, Tento stav miiZe trvat aZ 24 hodin.

Telefon: +1 (425) 549-0139 PN 800-3101-00_CS (09_EN) 2026.02  §



Pokyny pro bezpecnost a péci
Bezpecnostni opatreni

P¥i nastavovani a pouZivani IOPI° Pro dodrZujte nasledujici bezpeénostni opatfeni:

» UPOZORNENI: Toto zafizeni pouzivejte pouze pro méfeni oromotorickych struktur.
PouZiti balonku v jiném télesném otvoru a jeho nasledné vloZeni do pacientovych
ust by mohlo zplsobit onemocnéni.

e UPOZORNENI: U dospélych a déti ve v&ku od 3 let je tfeba tento systém pouZivat
pod dohledem. Dohled je nezbytny pro prevenci duseni nebo spolknuti a k zajisténi
presnych méreni.

¢ UPOZORNENI: Abyste se vyhnuli chybdm v méfeni, prectéte si tuto prirucku, nez
budete IOPI° Pro pouZivat.

e UPOZORNENI: Ne? pouZijete vyménitelné soudasti IOPI° Pro (napt. balonek I0PI°),
ptrisluSenstvi nebo servisni polozky, pozorné si prectéte prislusny navod k poufziti.
Je to nezbytné pro prevenci nespravného pouziti, které by mohlo vést k duseni
nebo spolknuti, a také ke kfiZzové kontaminaci zpGsobujici onemocnéni.

Kazdy vazny incident, ke kterému dojde v souvislosti se zdravotnickymi
prostfedky 0PI, hlaste vyrobci (spolecnost IOPI Medical) a mistné pfislusnému
Uradu v misté sidla uZivatele, popf. bydliSté pacienta.

Péce o IOPT" Pro

Aby bylo pouzivani tohoto zafizeni pro vas maximalné pfinosné, dodrzujte
prosim nasledujici pokyny pro péci o néj:

Kdyz IOPI°Pro nepouzivate, odpojte od néj propojovaci hadicku a ulozte IOPI°Pro do
pfilozeného prenosného kuftiku.

Neponotujte IOPI°Pro do vody. Pokud se povrch zafizeni dostane do kontaktu s vodou,
ihned jej utfete mékkou tkaninou.

Vnéjsi povrch IOPI°Pro a silikonovy obal Ize ¢istit mékkym, lehce navihéenym
germicidnim ubrouskem uréenym pro dezinfekci zdravotnického vybaveni.
Nepouzivejte abrazivni nebo korozivni Cistici prostredky.

IOPI° Pro je uréen k opakovanému pouZiti a lze jej pouZivat u vice pacientd. Silikonovy
obal a vnéjsi povrch I0PI° Pro odistéte pfed pouZitim u kazdého pacienta i po ném.
Sejméte z IOPI° Pro silikonovy obal, otfete obé& ¢4sti a nechte je uschnout, a poté
nasadte obal zpatky na IOPI° Pro.

Balonky dodavané spoleénosti IOPI°Medical LLC Ize pouZivat opakované u téhoz
pacienta po dobu jednoho mésice od prvniho pouZiti, pokud jsou dodrZzeny pokyny k
Cisténi a skladovani. Tyto pokyny jsou podrobné uvedeny v ndvodech k pouziti balonku
IOPI°a cvicného balonku IOPI°. Balonky IOPI nesterilizujte. Sterilizaci by mohlo dojit k
roztaveni nebo jinému poskozeni balonk.

Propojovaci hadicku Ize pouzivat opakované, pokud nevykazuje znamky starnuti

nebo opotiebeni (napt. trhliny v hadié¢ce, oddéleni kovového hrotu od hadicky). Lze

ji pouzivat u vice pacient(l, pokud jsou dodrzeny pokyny k ¢isténi a skladovani. Tyto
pokyny jsou podrobné uvedeny v navodu k pouZiti propojovaci hadi¢ky IOPI".
Chcete-li odpojit propojovaci hadi¢ku od IOPI® Pro, uchopte tlustsi ¢ast hadi¢ky a
opatrné ji stahnéte z IOPI° Pro. Chcete-li odpojit propojovaci hadi¢ku od hadiéky
balonku, uchopte tlustsi ¢ast hadicky a za soucasného krouceni a ohybani opatrné
zatahnéte za hadicku balonku tak, aby se uvolnila.

www./OPIMedical.com



¢ Planujete-li IOPI°Pro uloZit na dobu delsi nez 2 mésice, vyjméte z néj 2 baterie AA.

* PFi vyméné baterii pouZivejte pouze nové alkalické baterie AA. NepouZivejte dobijeci
baterie.

¢ Nevystavujte IOPI® Pro silnym elektromagnetickym polim, nadmérné sile, naraziim,
prachu, zménam teploty ani vlhkosti. Takovéto podminky prostfedi mohou zpUsobit
poruchu, zkraceni Zivotnosti elektroniky nebo poskozeni zafizeni.

¢ Neotevirejte IOPI® Pro a nezasahujte do vnitinich soucasti; pokud to udélate,
zneplatnite tim zaruku na vyrobek a muze dojit k jeho poskozeni.

® Po skonceni Zivotnosti zlikvidujte IOPI® Pro a jeho soucasti, prislusenstvi a servisni
polozky v souladu s pfislusnym ndvodem k pouziti a mistnimi ¢i vnitrostatnimi zakony o
nakladani s odpady nebo recyklaci.

Instrukéni piktogramy

IOPI° Report Generator je volitelné softwarové pfislusenstvi k IOPI° Pro. A¢koli
uzivatel mizZe rucné zapisovat informace, jako je maximalni tlak a pocet Uspésnych
opakovani, software IOPI° Report Generator vytvofi zpravu obsahujici viechna data
maximalnich a cilovych uddlosti shromaZzdéna zafizenim. V pfirucce se pouZzivaji
nasledujici piktogramy, které pomahaji uZivateli se specifickymi pokyny u kazdé

z moznosti:

\J

Oznaéuje pokyny pro uzivatele, /

ktefi planuji stahovat uloZzena
data udélosti pomoci IOPI° @
Report Generator. o/ Oznacuje tip, ktery miiZe byt uZite¢ny.

Oznacuje pokyny pro uZivatele, ktefi
planuji zaznamenadvat data rucné.

Definice

UDALOST: P¥ipad, kdy tlak balonku dosadhne nejméné 5 kPa, kdy? je jednotka v
rezimu Peak (Maximum) nebo rezimu Target (Cil). Data udalosti jsou automaticky
uloZena v datovém souboru a pfistup k nim je mozny pomoci pfidéleného
indexového Cisla v softwaru IOPI° Report Generator. Podrobnosti viz vystupni data
(strana 23).

TRVANI VYTRVALOSTI: Cas v sekunddach, po ktery béhem udalosti sviti cilova
(zelend) kontrolka.

INDEXOVE CiSLO: Cislo od 100 do 999, které je jedine¢nym identifikdtorem
datového souboru uloZzeného v IOPI” Pro. Podrobnosti viz vystupni data (strana 23).

OPAKOVANI: Udalost, ktera predstavuje jedno tpIné provedeni cviéeni.
POCET OPAKOVANI: Pocet opakovani provedenych v sérii v rezimu Target (Cil).

POCET USPESNYCH OPAKOVANI: Pocet opakovéni, kdy tlak dosahl cilové
hodnoty (zelena kontrolka).

POCET NEUSPESNYCH OPAKOVANI: Pocet opakovani, kdy tlak nedosahl cilové
hodnoty (zelena kontrolka).

SERIE: Skupina po sobé& jdoucich opakovani.

CiLOVA HODNOTA: Tlak potFebny k rozsviceni horni zelené kontrolky v biofeedbackové
soustavé kontrolek.

Telefon: +1 (425) 549-0139 PN 800-3101-00_CS (09_EN) 2026.02 7
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SOUCASTI SCHVALENE SPOLECNOSTI: SCHVALENE PRiISLUSENSTVI:
5-6010 Krabice s 10 terapeutickymi 5-8101 IOPI" Report Generator

balonky

5-6105 Krabice s 5 cvicnymi balonky

5-0001 Propojovaci hadicka

SCHVALENE SERVISNi POLOZKY:
5-0102 Souprava pro kontrolu
presnosti

5-0005 Kabel Mini-USB do USB

IOPI®° Medical LLC



IOPI" Pro - ovladaci tlacitka a symboly

(o |Symbo|| Vyznam |

Popis

Aktivuje rezim Target (Cil). Zobrazi nejprve aktudlni cilovy tlak
a potom pocet Uspésnych opakovani. Biofeedbackova soustava

@ @ ReZim |y ntrolek ukazuje vstupni tlak z balonku.
Target (Cil) | . . e o
PFidrZzenim tohoto tlacitka pfi sou¢asném stisknuti tlacitka Power
(Napajeni) [(D] se aktivuje rezim Program.
@ ‘ (I\f::t:::fsa)' Zvysuje cilovy tlak na droven, ktera odpovida horni (zelené)
fipka nahoru kontrolce biofeedbackové soustavy kontrolek v rezimu Target (Cil).
@ v (Nsaestt:?Iirtgi?I)' Snizuje cilovy tlak na roven, kterd odpovida horni (zelené)
Sipka doldi kontrolce biofeedbackové soustavy kontrolek v rezimu Target (Cil).
@ *‘ Rezim Peak | Aktivuje funkci hleddni maximalni hodnoty. Zobrazuje maximalni
(Maximum) | dosazeny tlak pfi stlaéeni pFipojeného balonku.
V rezimu Peak (Maximum) toto tlacitko resetuje maximalni hodnotu
na 0.
@ Reset V rezimu Target (Cil) toto tlacitko zahaji novou sérii cviceni tim, Ze

(Vynulovat)

resetuje pocet Uspésnych opakovani na 0.

V rezimu Program toto tlacitko pfidrzenim po dobu 3 sekund
vymaze data uloZena v paméti a resetuje indexové Cislo na 100.

Zapina a vypina zafizeni. Po zapnuti se na displeji na tfi sekundy

Power zobrazi indexové ¢islo. Toto Cislo se pouZiva k identifikaci ulozenych
@ (Napajeni) |dat, kterd budou zaznamendna v rezimu Peak (Maximum), popf.
(zAP/VYP) |reZimu Target (Cil).
Po 15 minutach necinnosti se IOPI° Pro sam vypne.

(—: ) (VDV,EE’?:;) Mini-USB port pro poufZiti se softwarem IOPI".

A Citlivé vagi | ... . P

A ESD Citlivost vuci elektrostatickym vybojam.

(]

W Typ BF Izolace pacienta: Pfilozna ¢ast typu BF podle normy IEC 60601-1.
E:_ Pressure In | Kratka trubicka z nerezové oceli, ktera se pripojuje k sami¢imu

(Vstupni tlak)

konci propojovaci hadicky.

Slaba baterie

Oznaduje, Ze je tfeba vyménit baterie.

® 6 6| ®0 ©

D (kontrola baterie)
ReZim T fm B oyl F S
Program Oznacduje, Ze zafizeni je v rezimu Program.
PFi zapnuti a v rezimu Program oznacuje, Ze Cislo uvedené na
displeji je indexové €islo.
. UloZeni dat v.p ) VJ , e
PFi pouZiti softwaru IOPI® Report Generator oznacuje, Ze zafizeni
je Uspésné pripojeno k softwaru.
Varovani | Oznacuje, Ze kapacita paméti je mensi nez 20 % (kdyz blika), nebo pIné
E (il paméti vyuZita (kdyz sviti). Pokyny pro vymazani paméti najdete na strané 22.

Telefon: +1 (425) 549-0139

PN 800-3101-00_CS (09_EN) 2026.02 9



Soucasti IOPI® Pro

ObsaZené v IOPI° Pro Kit Deluxe (PN 1-3100-DL) a Standard (PN 1-3100-SD):

MEDICAL

hiane
@ o “'S"j
¢ 7, 2
4 &
ok ® é’??%/
- \
\...-k“
Deluxe |Standard | Polozka | PN | Popis
| Zafizeni véetné silikonového obalu, které méfi a
:Se\?lf?)?nzznce zobrazuje tlak ve vzduchem naplnéném balonku.
1 1 Instrument Pro 8-3101 | Port Pre§sure .In (Vstupp! tlaﬁ) Je.kratka truk.ncka z
nerezové oceli, ke které je pfipojena propojovaci
(Model 3.1) z li, ke kt
hadicka (C).
B Senzor stlacovany jazykem nebo rty, ktery:
5 5 e IR 5-6001 | - méfisilu a vytrvalost
balonek L B oy
- poskytuje biofeedback pro oromotoricka cviceni
Propojovaci Propojuje terapeuticky balonek s portem
2 1 hadicka 5-0001 Pressure In (Vstupni tlak).
1 1 Pfenosny kuffik 5.0003 Polstrovany kuffik pro skladovani a transport
Pro IOPI° Pro, jeho soudasti a pfislusenstvi.
Souprava pro . Y v Y .
1 1 kontrolu presnosti 5-0102 | Servisni polozka pouZivana pfi kontrole pfesnosti.
1 0 Egbjéa/“m'USB 5-0005 | Kabel pro pfipojeni IOPI° Pro k poéitaci.
1 1 Sada dvou alkalickych 5.0006 Baterie pro napajeni IOPI° Pro. (Na nékterych trzich
baterii AA nejsou baterie pfilozeny kvdli regulacnim omezenim)
1 1 |Ydvatelska pfirucka Pro | g 3904 | Navod k poutiti IOPI” Pro.
(neni zobrazena)
1 1 Zaznamové listy pokroku 200-3102 Listy pro sledovani pokroku pacienta (blok s
pacienta (nejsou zobrazeny) : 15 strankami)
1 1 List polohovanl balonku 800-3103 Informace o Pczlohm{anl balonku a vytvareni
(neni zobrazen) protokolu cvikd 10PI°.
1 0 IOPI, Report Generator 5-8101 | Generuje zpravy z dat ulozenych v IOPI° Pro.
(neni zobrazen)

10
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Jak IOPI* funguje?
Jak IOPI" méii silu?

IOPI°méFi maximalni tlak (Pmax), ktery dokaZze pacient vyvinout ve vzduchem
naplnéném balonku, kdyz jej co nejsilnéji stiskne jazykem nebo rty proti
tvrdému povrchu (tj. proti patru, respektive zublm). Pmax je méfitkem sily
vyjadrené v kilopaskalech (kPa, mezindrodni jednotka tlaku).

Jak méri IOPT" vytrvalost?

U pacientd s dysfagii nebo dysartrii mliZe byt predmétem zajmu oromotoricka
unavitelnost. IOPI°Pro Ize pouZit ke stanoveni unavitelnosti jazyka méfenim jeho
vytrvalosti, kterd je nepfimo Umérna unavitelnosti. Nizké hodnoty vytrvalosti
naznacuji vysokou unavitelnost.

Vytrvalost se méFi IOPI°Pro kvantifikaci doby, po kterou pacient dokaze udrzet
50 % své hodnoty Pmax. Tento postup se provadi v rezimu Target (Cil) nastavenim
cilové hodnoty na 50 % pacientova Pmax @ méfenim doby, po kterou pacient
udrZi horni (zelenou) kontrolku rozsvicenou.

Jak se IOPI" pouZiva pro terapii cvicenim?

IOPI je pfistroj, ktery se pouziva v komplexnim programu zptisobem vhodnym
pro daného pacienta. Odbornik ve zdravotnictvi urci, jaka cilova hodnota

je vhodna pro ucely terapie cvicenim a da pacientovi konkrétni pokyny pro
pfislusny protokol cvik(l. V rezimu Target (Cil) Ize tlak poZzadovany k rozsviceni
horni kontrolky v soustavé kontrolek upravit pomoci tlacitek s Sipkami Set
Target (Nastavit cil) [ A W 1. Tato zelend kontrolka se pouZiva jako vizualni cil
pro pacienta.
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Rezimy
Rezim Program

ReZim Program se pouZziva k vymazani uloZzenych dat z paméti a resetovani
indexového Cisla na 100. Pokyny pro vymazani paméti najdete na strané 22.

o v W V4 v e
Prubézny rezim
Pribézny rezim muze pouzit spole¢nost IOPI°Medical k feSeni problém se
zafizenim; nepouZiva se klinicky u pacient(.
Prabézny rezim se spusti automaticky tfi sekundy po zapnuti jednotky. V tomto

rezimu se na displeji zobrazuje okamzity tlak v pfipojeném balonku. V tomto
rezimu se nezaznamenavaji ani neukladaji Zzadné udalosti.

Rezim Peak

ReZim Peak (Maximum) se pouziva k méreni maximalniho tlaku (Pmax) v
kilopaskalech (kPa) vytvoreného stlacenim pfipojeného balonku. V tomto rezimu
se zaznamenavaji a ukladaji udalosti, pfi nichz je tlak vétsi nebo roven 5 kPa.

Do rezimu Peak (Maximum) se vstupuje stisknutim tlaéitka Peak (Maximum) [ 2k ].
Displej resetujete na 0 stisknutim tlacitka Reset (Vynulovat) [-»0<].

Rezim Target
ReZzim Target (Cil) se pouziva k ziskani biofeedbacku pro oromotoricka cviceni
jazyka a rtd.

Do rezimu Target (Cil) se vstupuje stisknutim tlacitka Target (Cil) [@]. V tomto
rezimu se na displeji zobrazuje aktudlni cilova hodnota a tuto hodnotu Ize
upravit pomoci tladitek s Sipkami Set Target (Nastavit cil) [A V). Poté, co se

na dobu tfi sekund zobrazi nova cilova hodnota, rozsviti* se dolni kontrolka
soustavy kontrolek a na obrazovce se ukaze pocet Uspésnych opakovani 0.
Soustava kontrolek se rozsviti Umérné k poméru tlaku v balonku vzhledem k
cilové hodnoté. Po kazdém Uspésném provedeni opakovani (tlak v balonku
dosahne cilové hodnoty) se zobrazeny pocet Uspésnych opakovani zvysi o +1. V
tomto reZzimu se zaznamenavaji a ukladaji udalosti, pfi nichz je tlak vétsi nebo
roven 5 kPa.

Zobrazeny pocet Uspésnych opakovani resetujete na 0 stisknutim tlacitka Reset
(Vynulovat) [-»0<].

* Kdy: je cilova hodnota nastavena na velmi nizké tlaky (< 10 kPa), rozsviti se pFi nulovém tlaku dvé
dolni kontrolky misto jedné.
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Nastaveni

1. Vyjméte IOPI°Pro z pfenosného kuffiku a poloZte jej na rovny povrch.

2.Vyjméte propojovaci hadicku z obalu a vS§imnéte si, Zze ma dva konce: samici
konec (plastovou hadic¢ku) a samci konec (kovovy).

3. Pfipojte samici konec (plastovou hadicku) k portu Pressure In (Vstupni tlak)
[[€]na IOPI"tak, Ze nasunete hadicku na kovovy port az nadoraz.

4. Podivejte se na balonek v obalu a v§imnéte si, Ze ma na jednom konci
modry balonek a na druhém konci prihlednou hadicku.

5. NUZkami ustfihnéte uzavér Obrazek 1.
na konci hadicky tak, ze
prestfihnete obal napfic,
zatimco balonek je stale -
uvnitt obalu (viz obrazek 1).

Nasttizenim obalu podél jeho

dlouhé strany ziskate snadny

pristup k balonku v 7. kroku

(viz obrazek 2). Obrazek 2.

6. Zasunte kovovy (samci)
konec propojovaci hadicky
do otevieného konce -
hadicky balonku.

7.Vyjméte balonek z obalu k pouZiti u pacienta; dbejte na to, abyste se
nedotkli ¢asti balonku, které se vkladaji do pacientovych Ust.

Misto balonku a propojovaci hadicky lze v kombinaci s IOPI® Pro pouzit
@ cviény balonek. Informace o pfipojeni cvicného balonku k IOPI® Pro

= najdete v navodu k pouZiti cvicného balonku IOPI®.

8.Zapnéte IOPI°Pro. Udélate to tak, Ze stisknete tlaéitko Power (Napajeni) a
pridrite ho, [(1)] dokud se nerozsviti displej. Na displeji se na tfi sekundy
zobrazi indexové Cislo a pak prejde zatizeni do pribézného rezimu.

Poznamenejte si ID pacienta, indexové Cislo a polohu balonku, abyste
mohli uloZena data po staZeni spravné identifikovat.

9. Stisknutim [ .k ] prejdéte do rezimu Peak (Maximum), nebo stisknutim [@]
do reZzimu Target (Cil).
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Jazyk
Meéreni sily jazyka

1. Na zapnutém IOPI°Pro stisknéte tlacitko Peak (Maximum) [ 2k ] a poté
tlacitko Reset (Vynulovat) [-0<]. Na displeji se zobrazi ,,0“.

2. Umistéte balonek do poZadované polohy:

ANTERIORNI: Umistéte
balonek k tvrdému

patru pacienta, tésné

za alveolarni vybézek

(viz obrdzek vpravo). Usti
modrého balonku ma byt za
fezaky a balonek ma lezet
naplocho na téle jazyka.

POSTERIORNI: Umistéte
Spicku balonku na rozhrani
tvrdého a mékkého patra (viz
obrdzek vpravo). Usti modrého
balonku ma byt pfiblizné

na urovni prvniho molaru.
Balonek se stlacuje tak, Ze
pacient zvedne posteriorni
Cast jazyka, jako kdyZ vytvari
zvuk ,k“.

3. Hadic¢ka ma lehce spocivat mezi fezaky. Dolni Celist ma byt béhem ukonu

pfirozené stabilizovana (tj. ¢elist se nema otevirat ani zavirat, ale zGstat
v klidu).

ustech, pridrzujte jej vidy za hadicku kvtli

c UPOZORNENI: KdyZ ma pacient balonek v
prevenci duseni nebo spolknuti.
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4. Reknéte pacientovi: ,Stisknéte balonek jazykem co nejsilnéji na dobu
zhruba 2 sekund.”

e Vizualni a verbalni povzbuzovani béhem testu je pfijatelné a nékterym
lidem pomaha.

e Dvousekundova doba vytrvalosti neni dilezita; vyhnete se tim ale
dotazu ,Jak dlouho to mam vydrzet?”, kdyz pacientovi reknete, aby
balonek stlacil.

5. Nechte pacienta 30—60 sekund odpocivat.

z Zaznamenejte zobrazenou hodnotu tlaku.

6. Stisknéte tlacitko Reset (Vynulovat) [-0«] a pak tfikrat opakujte kroky 2—5.

7.Sila jazyka je nejvyssi ze tii zaznamenanych hodnot (Pmax). Pokud
hodnota béhem tfi pokus( soustavné klesa, doba odpocinku nemusi byt
dostatec¢né dlouha.

Pomoci indexového Cisla stahnéte ulozena pacientova data udalosti do
softwaru IOPI° Report Generator. Maximalni tlak (Pmax) zaznamenany v
rezimu Peak (Maximum) bude uveden pod kartou Summary (Souhrn).
Existuje urcita tendence k primérovani maximalnich hodnot.

Y Pamatujte, Ze maximum je pfesné to, co toto slovo vyjadfuje —
maximum, nikoli primér. Zamérem opakovani tkonu je snaha zachytit
skuteéné maximum. Ukon muze byt napfiklad pro pacienta novy a prvni
pokus nemusi odrazet jeho skute¢nou maximalni silu.
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Normalni hodnoty sily anteriorni ¢asti jazyka
Tyto normalni hodnoty jsou odvozeny z 10 studii provedenych na populaci USA.
Novy vyzkum naznacuje, Ze tyto normalni hodnoty se mohou v mezindrodnim
méfitku lisit, mozna v zavislosti na fedi, kterou pacienti/subjekty mluvi.
Nejnoveéjsi studie, o kterych ma spolecnost IOPI Medical povédomost, najdete na
strankach www.IOPImedical.com.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny odhady normalniho rozlozeni
pravdépodobnosti maximalniho tlaku anteriorni ¢asti jazyka u tfech vékovych
skupin normalnich subjektd v USA:
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0 10 20 30 40 50 60 70 8 90 100 110

Maximalni tlak (kPa)

Skupina | Pramér | SD | Vék (roky) | Potet subjekti

Mladi 63 13,6 20-39 276
Stredni 63 12,5 40-60 219
Starsi 56 13,5 >60 198

Ve vétsiné skupin byl priblizné stejny pocet muzi a Zen. V nékterych studiich
vykazovali muzi ponékud vyssi hodnoty nez Zeny, zhruba o 5-10 kPa, ale
pouze u mladych subjekt(. Subjekty ve stfednim a starSim véku nevykazovaly
konzistentni rozdily mezi pohlavimi.

Maximalni hodnoty sily jazyka (Pmax) 0dpovidajici riznym percentiliim odhadu
normalniho rozloZeni jsou uvedeny niZe. Hodnoty pod 5. percentilem se bézné
povaZuji za ,abnormalni“ (stinovand pole tabulky).

Skupina | SiLA JAZYKA (kPa)
1% 5% 10 % 20% 25% 50 %
Mladi 31 a1 46 52 54 63
Stéedni 34 43 a7 53 55 63
Starsi 25 34 39 a4 48 56

Normalni hodnoty sily posteriorni ¢asti jazyka
Sila posteriorni ¢asti jazyka je obvykle 0 5-10 % nizsi nez sila anteriorni ¢asti
jazyka.b%?
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Meéreni vytrvalosti jazyka
1.Zméfte a zaznamenejte pacientlv maximalni tlak jazyka (Pmax) podle popisu
na stranach 14-15.

2. Stisknéte tlacitko Target (Cil) [@]. Pomoci tlacitek se Sipkami Set Target
(Nastavit cil) [ A V] upravte cilovou hodnotu na 50 % pacientova Pmax.

3. Umistéte balonek v pacientovych ustech podle popisu pro méreni sily jazyka.

4. Dejte pacientovi pokyn ,,Stisknéte balonek, dokud se nerozsviti horni
(zelend) kontrolka, a drzte jej stisknuty co nejdéle.”

5.KdyzZ se horni (zelena) kontrolka rozsviti, interni Casovac¢ zacne méfit trvani
vytrvalosti. Kdyz tlak poklesne o 1 kontrolku, pobidnéte pacienta, aby
balonek stlacoval silnéji a dostal se zpét na zelenou kontrolku; pokud se
pacient nedokaZe vratit na cilovou hodnotu do 2 sekund, pokus ukoncete.

|Zi Stopkami méfte dobu, po kterou pacient dokaze udrzet horni (zelenou)
kontrolku rozsvicenou.

Pomoci indexového Cisla stahnéte uloZena pacientova data udalosti do
softwaru IOPI° Report Generator. Pod kartou Target Data (Cilova data)
identifikujte udalost pokusu vytrvalosti a zaznamenejte dobu udrZeni
cilové hodnoty; tato doba je namérena vytrvalost. Cas udalosti Ize
pouzit jako referenci, pokud bylo v témz datovém souboru zaznamenano
nékolik cilovych udalosti.

@ Tento test se obvykle provadi jen jednou béhem sezeni s kazdym pacientem.

Normalni hodnoty vytrvalosti jazyka

Aktualni data dosud nestaci k tomu, abychom predpokladali statistickou
normalitu rozloZeni vytrvalosti v normalni populaci, takze zatim nelze
odhadnout normalni funkci pravdépodobnosti. Dosud publikované studie
vSak naznacuji, Ze doba vytrvalosti u zdravych jedinct je 15-30 sekund. Doby
vytrvalosti 10 sekund a nizs$i naznacuji, Ze pacient ma pravdépodobné malou
vytrvalost; miZe byt uZite¢né povaZovat unavitelnost za faktor ptispivajici k
oromotorickym potiZzim daného pacienta.?%’
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Rty

Méreni sily rt

POZNAMIKA: Pfi ndsledujici metodé méreni sily rtii se balonek nevklddd primo
mezi rty. Popsand metoda je vsak platnd, protoZe tlak vyvinuty v balonku zdvisi
na sile musculus orbicularis oris (kruhového svalového komplexu obklopujiciho
usta). Napnuti tohoto svalu umoZriuje stisknout rty k sobé.

1. Na zapnutém IOPI°Pro stisknéte
tladitko Peak (Maximum) [ 2k .
V tomto rezimu se na displeji
zobrazi nejvyssi tlak aplikovany na
pripojeny balonek.

2. Stisknéte tlacitko Reset (Vynulovat)
[=0«]. Na displeji se zobrazi,,0"

3. Umistéte balonek I0PI°pod
orbicularis oris (tésné za koutek

pacientovych Ust), lateralné od
stredniho fezéku.

4. Dejte pacientovi pokyn ,,Stlacte
balonek proti zubiim tim, Ze na
dobu zhruba 2 sekund stisknete
rty co nejsilnéji.”

¢ Vizualni a verbalni povzbuzovani
béhem testu je prijatelné a
nékterym lidem pomaha.

¢ Dvousekundova doba vytrvalosti neni ddlezZita; vyhnete se tim ale dotazu
,Jak dlouho to mam vydrzet?“, kdyzZ pacientovi feknete, aby balonek stlacil.

5. Poté, co pacient dosahl své maximalni odpovédi a uvolnil se, zaznamenejte
hodnotu zobrazenou na displeji a pak stisknéte tlacitko Reset (Vynulovat) [-0«].

6. Nechte pacienta 30—60 sekund odpocivat a pak jesté dvakrat zopakujte
kroky 3-5.

7. Sila rtli je nejvyssi ze tif zaznamenanych hodnot (Pmax). Pokud hodnota béhem
tfi pokus( soustavné klesa, doba odpocinku nemusi byt dostatecné dlouha.

Udalosti v rezZimu Peak (Maximum) lze stahnout pomoci pfislusného
indexového cisla; maximalni tlak bude uveden pod kartou
Summary (Souhrn).
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Normalni hodnoty sily rt

Nize je uveden odhad normalniho rozloZeni pravdépodobnosti u skupiny 171
normalnich osob v USA ve véku 18-89 let. Ackoli se nevyskytovaly konzistentni
rozdily z hlediska véku, existoval vyrazny rozdil mezi pohlavimi.

Pravdépodobnost

0 10 20 30 40 50 60 70
Maximalni tlak (kPa)

Pohlavi | Prumer| SD Potet subjektu Pfi porovnanisily rtd na pravé

Muz 10,3 a levé strané nebyly zjistény
Zena 28 7,7 83 vyznamné rozdily, takze byla tato
data sloucena.?
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Biofeedback

Jak se IOPI" pouziva pro terapii cvicenim?

V rezimu Target (Cil) Ize tlak potfebny k rozsviceni horni zelené kontrolky v
biofeedbackové soustavé kontrolek upravit na konkrétni hodnotu. Tato cilova
hodnota poskytuje pacientovi zpétnou vazbu ohledné intenzity Usili. Odbornik ve
zdravotnictvi urci, jaka cilova hodnota je vhodna pro ucely terapie cvicenim a da
pacientovi konkrétni pokyny pro prislusny protokol cvikd.

Typicky protokol cvikll obsahuje nasledujici parametry:

(1) Intenzita (cilova hodnota)

E
T=P..X({0p)

T=cilova hodnota, P, = maximalni tlak, E = intenzita Usili (%)

max

a. Na zakladé 2 faktor(: maximalniho tlaku (Pmax) a intenzity usili
b. Upravuje se v pribéhu terapie.

(2) Cetnost
a. # Repetitions per set (pocet opakovani v sérii)
b. # Sets per session (pocet sérii za sezeni)
c. # Sessions per day (pocet sezeni za den)
d. # Days per week (pocet dn( za tyden)
e. # Weeks (pocet tydna)

Ke zvySovani sily se béZzné pouZivaji programy progresivni izometrické rezistence,
které byly Uspésné aplikovany na jazyk. Intenzitu protokolu je tfeba priibézné
vyhodnocovat a vhodné upravovat s tim, jak se (a) zvySuje pacient(iv Pmax a

(b) zvySuje intenzitu Usili béhem terapie. Napfriklad:

(a) Pacientlv Pmax v 1. tydnu je 22 kPa a cilové Usili je 60 %. Cilova hodnota tedy
bude 60 % ze 22 kPa, tj. 13 kPa (viz tabulka cilovych hodnot, strana 20).
Pacientlv Pmax je znova vyhodnocen ve 2. tydnu a zménil se na 24 kPa.
Pokud cilové usili zdstane na 60 %, cilovd hodnota ma vzrast na 14 kPa.

(b) 60% usili mUzZe byt pro zacinajici pacienty obtizné, ale s postupnym
zesilovanim je vhodné zvysit intenzitu usili na 80 % (tj. uplatnit princip
pretizeni).® Intenzita u pacienta s Pmax 0 hodnoté 24 kPa by byla 14 kPa
pfi 60% cilovém Usili oproti 19 kPa pfi 80% usili. Tabulka cilovych hodnot
(strana 21) uvadi cilové hodnoty pro intenzitu usili v rozmezi 60-80 %.

Cetnost protokolu programu cvi¢eni metodou progresivni rezistence je obvykle
2-3 série za den, 3-5 dnu za tyden po dobu 6-12 tydnd. V oddile Literatura je
ocitovano nékolik publikovanych protokol(.°~*2 Dalsi informace ohledné aplikace
védeckych principl na cviceni jazyka viz Burkhead et al.®
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CiLOVE HODNOTY (kPa)

Na zakladé soucinu (Pm.) X intenzity usili (%)

Intenzita usili (%)

Pmax (kPa) 60 % 65 % 70% 75% 80 %
40 24 26 28 30 7
38 23 25 27 29 30
36 2 23 25 27 29
34 20 2 24 26 27
32 19 21 2 24 26
30 18 20 21 23 24
28 17 18 20 21 2
26 16 17 18 20 21
24 14 16 17 18 19
2 13 14 15 17 18
20 12 13 14 15 16
18 11 12 13 14 14
16 10 10 1 12 13
14 8 9 10 11 11
12 7 8 8 9 10
10 6 7 7 8 8

Odbornik ve zdravotnictvi se muiZe rozhodnout pouzivat zaznamové listy

= pokroku pacienta IOPI® k zaznamenavani detailti protokolu a sledovani
pokroku pacienta v pribéhu terapie cviéenim. Tyto zaiznamové listy lze
zakoupit od spolecnosti IOPI® Medical.

Ukony nervosvalové koordinace

Kromé rozvoje sily maze IOPI°Pro poskytovat biofeedback pfi tkonech
souvisejicich s nervosvalovou koordinaci. Dvéma priklady jsou:

(1) Ukony fizeného nadasovani: Soustava kontrolek miiZe pacientovi
poskytovat biofeedback pfi procvi¢ovani ovladani rychlosti pohybu
jazykem. Rychly narlst mlzZe napfiklad odpovidat silové fazi, zatimco
pomalé uvolnéni miZe odpovidat fazi ovladani.?

(2) Procvicovani povédomi: Soustava kontrolek mizZe pacientovi poskytovat
biofeedback pfi zvySovani povédomi o tlaku vyvijeném svaly proti tvrdému
povrchu, napfiklad proti patru nebo zublm.

Dalsi literatura

Na strankach www.IOPImedical.com najdete aktualizovany seznam literatury,
kterd mlze byt uzite¢nd pro porozuméni normalnim hodnotam a aplikacim
IOPI° Pro. Tento seznam literatury obsahuje také normalni hodnoty pro jiné
populace a protokoly publikované vyzkumnymi pracovniky.
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Hlaseni ,,Err* (Chyba)

Kdyz zbyva 20 % nebo méné dostupné paméti, pfi zapnuti zafizeni blikne tfikrat
hlaseni ,,Err“ (Chyba). KdyZ je pamét zcela zaplnénd, zlstane hlaseni ,Err”
(Chyba) zobrazené a zarizeni nebude schopno provadét zadné funkce, dokud
nedojde k uvolnéni paméti.

Vymazani pameéti

vs o oz

Pokud pouzivate IOPI® Report Generator, nezapomeirite si data pred
vymazanim pameéti stahnout a ulozit, jinak budou ztracena.

Pfed vymazanim paméti prejdéte do reZimu Program:
1.Zacnéte s vypnutym zafizenim.
2. Stisknéte a pridrzte tlacitko Target (Cil) [@ ].

3. Zatimco pfidrzujete tlacitko Target (Cil) [@ ], stisknéte a pridrzte tlacitko
Power (Napéjeni) [(D], dokud se v levém dolnim rohu obrazovky nezobrazi

PROG (Program) [[PRrog]].
4. Uvolnéte tlacitka Target (Cil) [@] a Power (Napajeni) [(D].
Pak vymazte vSechna data z paméti zafizeni a resetujte indexové Cislo na 100:

1. PfidrZte tlacitko Reset (Vynulovat) [»0<« ], na obrazovce se zobrazi odpocet
od 3, potom 000 a pak indexové cislo 100.

2.Jakmile se zobrazi 100, proces vymazani paméti je dokoncen.

3. Chcete-li opustit reZim Program a vratit se k normalnimu pouzivani,

stisknutim tlacitka Power (Napéajeni) jednotku vypnéte [(D] a dal$im
stisknutim ji znova zapnéte.

22

www./OPIMedical.com



r
Vystup dat
IOPI® Pro zaznamenava vSechna data udalosti v rezZimu Peak (Maximum) i v rezimu
Target (Cil). Pfi kazdém zapnuti zatizeni se na tti sekundy zobrazi indexové
Cislo, které jedinecné identifikuje data, jez budou shromazdéna. Doporucujeme
uzivatelim zapisovat si indexové Cislo (Cisla), pokud chtéji indexovana data

spojit s konkrétnim pacientem, polohou balonku a sezenim, pfi kterém byla data
shromazdéna.

Indexové Cislo je v rozsahu od 100 do 999 a zvysuje se automaticky pfi kazdém
zapnuti jednotky, nebo pokud je k pfedchozimu indexovému cislu pfifazen
datovy soubor. V situacich, kdy je jednotka zapnuta a vypnuta, aniz by doslo k
maximalni nebo cilové udalosti, se indexové cislo nezvysi.

@ Chcete-li rozliSit udalosti s riznymi polohami balonku nebo tkony,

v zvySteindexové Cislo vypnutim a naslednym zapnutim zatizeni, ¢imz
vytvorite jedinecny identifikator.

UloZena data udalosti Ize stahnout z IOPI® Pro pomoci softwaru IOPI®

Report Generator, ktery je soucasti IOPI® Pro Deluxe Kit, nebo se da zakoupit
samostatné. Pomoci kabelu dodaného se softwarem Report Generator pfipojte
IOPI® Pro k pocitaci, na némz je instalovan software Report Generator. Konec
kabelu s konektorem mini-USB zapojte do portu Data Out (Vystup dat) [<D]

na IOPI® Pro a konec kabelu s konektorem USB do pocitace. Dalsi pokyny pro
stahovani dat najdete v uzivatelské pfirucce Report Generator.
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Udrzba IOPI®

Kontrola presnosti

Nasledujici kontrolu presnosti provadéjte jednou za mésic. Upozorniujeme, Ze
tento postup muze provadét odbornik ve zdravotnictvi a jde jen o kontrolu;
nejedna se o kalibraci. Pokud si pfejete, aby spole¢nost IOPI°Medical provedla
ddkladnou kontrolu kalibrace, kontaktujte spole¢nost I0PI°Medical nebo
mistniho distributora ohledné pokyn.

NeZ zaCnete zaznamenavat redlné Udaje, zopakujte si tento proces nékolikrat, dokud
jej nebudete provadét plynule. Pfesné pocatecni a koncové polohy jsou dilezité.

1.

10.

24

Pfipojte samici konec propojovaci hadicky k portu Pressure In (Vstupni tlak)

[<]nalOPI"Pro. Obrazek 3.
. Zapnéte zatizeni a stisknéte tlacitko Peak —
. —
(Maximum). 1/2—l|—15
l_
. Nasajte vzduch do stfikacky tak, aby pfedni —
S o . D —
okraj pistu strikacky spocival presné na -
spodnim okraji rysky 30 ml (viz obrazek 3). |_' 20(
. Nechte pist v této poloze a pripojte hadicku 3h_'|_'
stiikacky ke kovovému konci propojovaci ,_'25'
hadicky. ——
. Béhem zhruba 5 sekund stlacte pist sttikacky |I
tak, aby pfedni okraj pistu spocival pfesné na 1073, 30 mL
spodnim okraji risky 15 ml (viz obrazek 4).
. Poznamenejte si hodnotu maximalniho tlaku
odectenou z displeje. ]
. Odpoijte hadicku stfikacky od propojovaci hadicky Obrézek 4.
a stisknéte tlacitko Reset (Vynulovat) [20<]. —
facito Reset (Vynulovar) [ o 15 mL
. Kroky 3—7 nékolikrat zopakujte. Odstrante —
odectené hodnoty, u nichz vite, Ze jste pist ——
zatladili za idedlni polohu, nebo pokud bylo '|_20|
v T T4 v . H—
stlacvovar}l prilis pomalé ufychl.e. F’F)ku?l -
odectené hodnoty vykazuji variabilitu, je to —
zpUsobeno variabilitou vasi metody. Postup _||—25
opakujte, dokud se odectené hodnoty —
nestabilizuji (1 kPa). ) '.
virs Y sy , Z = '
. S pouzitim nadmofrské vysky mista, kde se 0 30
nachdazite, porovnejte odectené hodnoty

tlaku s obrazkem 5 (pro nadmorskou vysku v
metrech) nebo s obrazkem 6 (pro nadmorskou vysku ve stopach).

Pokud odectend hodnota tlaku nespada do stinované oblasti obrazku 5
nebo 6, kontaktujte spole¢nost IOPI°Medical nebo mistniho distributora.
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Obrazek 5.
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Vymeéna baterii

1. Kdyz se na displeji zobrazi symbol slabé baterie
[D], kdyz je displej mdly, nebo kdyz se displej
po stisknuti tlacitka Power (Napdjeni) [(D]
nerozsviti, vyménte dvé alkalické baterie AA.

2. Chcete-li vyménit baterie, sejméte Cerny
silikonovy kryt a pak stisknéte a vysunte kryt
baterii na zadni strané I0PI°Pro.

3. Vlozte dvé nové alkalické baterie AA — nikoli

dobijeci — a ujistéte se, Ze souhlasi jejich polarita.

4. Vratte zpét kryt baterii a silikonovy kryt.

IOPI® Pro obsahuje uvnitf skrinky také jednu
nevyménitelnou lithiovou knoflikovou baterii
(CR2032 lithium 3V). UZivatel ani pacient NEN{

UPOZORNENI: Vyjmuté
baterie bezodkladné
recyklujte nebo
zlikvidujte v souladu
s mistnimi predpisy

a uchovavejte je
mimo dosah déti.
Baterie nevyhazujte

s domovnim ani
zdravotnickym
odpadem, ani je
nespalujte. | pouzité
baterie mohou
zpusobit vaznou Ujmu
nebo umrti.

opravnén pokouset se ziskat k této baterii pfistup ani ji vyménovat. V pfipadé

spolknuti knoflikové baterie ihned kontaktujte toxikologické informacni stredisko

a pozadejte o informace o vhodné [écbé.

AVAROVANI

« RIZIKO SPOLKNUTI: Tento vyrobek obsahuje knoflikovou baterii.

« Pfi jejim spolknuti miiZe dojit k zavazné (jmé& nebo UMRTI,

- Spolknuta knoflikové baterie mliZe jiZ za 2 hodiny zptsobit vniténi
chemickeé popaleniny.

« Nové a pouité baterie UCHOVAVEJTE MIMO DOSAH DETI,

« Pfi podezfeni na spolknuti baterie nebo jeji zavedeni do kterékoli ¢asti téla
VYHLEDEJTE okamZité IékaFskou pomoc.
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ReSeni problému

Pfiznak

Balonek ziistane po
stlaceni zplostély nebo
s dulky.

| Mozna pricina

V nékteré c¢asti
systému muze
dochazet k
uniku vzduchu
(balonek,
propojovaci
hadicka nebo
vnitrek vlastniho
IOPI°Pro).

1. Zjistéte, jestli k uniku dochdzi v balonku, a to
tak, Ze vyzkousite jiny balonek.

2. Zjistete, jestli k uniku dochdzi v misté spojeni
propojovaci hadicky a portu Pressure In
(Vstupni tlak). Kolem spdry mezi portem
Pressure In (Vstupni tlak) a koncem pripojené
propojovaci hadicky aplikujte mydlovy roztok.
Stisknéte balonek a pozorujte, zda se mydlové
bubliny zvétsuji nebo pohybuji.

3. A&koli jsou uniky uvnitf¥ IOPI° Pro
nepravdépodobné, pokud jste zkusili
kroky 1 a 2 a pricina uniku nebyla zjisténa,
kontaktujte prosim co nejdrive spole¢nost
I0PI°Medical LLC nebo mistniho distributora.

Abnormalné kratké
hodnoty vytrvalosti.

Mala netésnost.

Pomoci vyse uvedenych kroku zjistete zdroj
uniku vzduchu.

LCD displej ukazuje 22 | Zménav Co nejdrive kontaktujte spolecnost I0OPI° Medical
kPa, i kdyZ neni k IOPI° | pfesnosti. LLC nebo mistniho distributora.

Pro pfipojen Zadny

balonek.

Nenacitaji se Tlak neni Poucte pacienta, aby mezi opakovdnimi zcela
opakovani. uvolnén na uvolnil tlak na balonek.

hodnotu pod
5 kPa.

MéFeni maximalniho
tlaku, ktera se na
zakladé zkusSenosti s
I0PI°Pro a s danym
pacientem zdaji pfilis
vysoka nebo pfilis
nizka.

Zménav
presnosti.

Provedte kontrolu presnosti (viz strana 24).
Pokud neni odectend hodnota tlaku v mezich
specifikace, kontaktujte co nejdrive spolecnost
I0PI° Medical LLC nebo mistniho distributora.

I0OPI°Pro se nechce
zapnout. (Ujistéte

se, Ze jste zkusili
pridrZet tlacitko Power
(Napdjeni) stisknuté po

Baterie jsou
vybité.

Zpiisobem popsanym v oddile Udrzba na
strané 26 provedte vyménu baterii. Pokud se
zarizeni presto nezapne, kontaktujte co nejdrive
spoleénost IOPI° Medical LLC nebo mistniho
distributora.

dobu jedné sekundy)
Na displeji Zbyva méné nez | Zplisobem popsanym na strdnce 22 uvolnéte
blika Erm 20 % paméti. pamét zarizent.

PRED VYMAZANIM PAMETI S| STAHNETE
VSECHNA ULOZENA DATA.

Na displeji sviti
hlaseni Erp-

Pamét zafizeni
je zcela
zaplnéna.

Pred dalsim pouZivanim je nutno pameét zarizeni
vymazat zplsobem popsanym na strdnce 22.

PRED VYMAZANIM PAMETI S| STAHNETE
VSECHNA ULOZENA DATA.
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Technické specifikace

Metoda méfeni Tlak v balonku naplnéném vzduchem (kPa).

Indikace pro pouziti I0PI° Pro pouZivaji odbornici ve zdravotnictvi k méfeni, vyhodnocovani
a zvySovani sily a vytrvalosti jazyka a rtd u pacientd s oromotorickymi
poruchami véetné dysfagie, dysartrie a obstrukéni spankové apnoe.
I0PI° Pro je uréen pro klinické pouZiti odborniky ve zdravotnictvi.

ROZMERY IOPI°

Vyska x Sifka x hloubka 17,7cmx 8,8cmx3,0cm
Hmotnost 309 g
ROZSAH MERENI
PRESNOST
OCEKAVANA ZIVOTNOST
NAPAJENI
Zdroj napdjeni |2 alkalické baterie AA
KLASIFIKACE
Ochrana proti Urazu Podle IEC 60601-1; Typ BF
elektrickym proudem
Ochrana pred vniknutim IP22: Ochrana pred pfedméty > 12,5 mm a kapajici vodou pfi hlu
naklonu az 15°
Provozni rezim Nepretrzity provoz
PROVOZNi PROSTREDI
Teplota 5°Caz40°C (41 °F az 104 °F)
Vlhkost Relativni vlhkost 15 % az 93 %
Atmosféricky tlak 70 kPa az 106 kPa
PREPRAVNI/SKLADOVACI PROSTREDI
Teplota -25°C az 65 °C (-13 °F aZ 149 °F)
Vlhkost Relativni vlhkost 10 % az 93 %
Atmosféricky tlak 70 kPa az 106 kPa
VYROBCE
10PI° Medical LLC
18500 156th Ave NE, STE 104, Woodinville, WA 98072 USA
M Tel: +1 (425) 549-0139

ZASTOUPENI PRO AUSTRALII

EMERGO AUSTRALIA
Level 20 Tower I, Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000 Australie

OPRAVNENY ZASTUPCE PRO EU

EMERGO EUROPE

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

Nizozemsko

ODPOVEDNA OSOBA PRO VELKOU BRITANII

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

RG14 5SJ Velka Britanie
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Omezena zaruka
ZARUKA

Spoleénost IOPI”Medical LLC zaruduje, Ze vas vyrobek bude po dobu dvou let
od plvodniho data zakoupeni bez vad materidlu a zpracovani. Pokud u vyrobku
zjistite vadu, na kterou se vztahuje tato zaruka, opravime ji s pouzitim novych
nebo repasovanych soucasti, nebo pokud nebude oprava vyrobku mozna,
vyménime ho.

VYJIMKY

Tato zaruka se vztahuje na vady zpracovani zjisténé béhem pouzivani vyrobku
zpusobem, ktery doporucuje vyrobce. Zaruka se nevztahuje na ztratu ani
zcizeni, ani se nevztahuje na poskozeni vzniklé v disledku nespravného pouziti,
Spatného zachdazeni, nepovolené Upravy, nevhodnych skladovacich podminek
a jinych nedodrZeni pokynu vyrobce ohledné pouzivani ¢i udrzby. Zaruka se
nevztahuje na soucasti, které podléhaji béZznému opotrebeni.

OMEZENI SKODNi ODPOVEDNOSTI

Pokud dojde k selhani vyrobku, vasim jedinym napravnym prostiedkem bude
oprava nebo vymeéna, jak je popsano v predchozich odstavcich. Spole¢nost
IOPI° Medical LLC nenese vi¢i vam ani Zadné jiné strané odpovédnost za
jakékoli skody vzniklé v disledku selhdni tohoto vyrobku. Vylouéené nahrady
Skody zahrnuji mimo jiné nasledujici: usly zisk, ztratu Uspor, ztratu nebo
vzniklé pouzitim tohoto vyrobku nebo nemoznosti jej pouzit. Odpovédnost
spole¢nosti IOPI° Medical LLC nepfesdhne v Zadném pfipadé vysi vasi kupni
ceny, ktera vSak nebude vyssi nez aktualni katalogova cena vyrobku a nebude
zahrnovat dané ani dopravni a manipulacni poplatky.

Spolecnost IOPI°Medical LLC odmita veskeré dalsi vyslovné i domnélé zaruky.
Pouzivanim tohoto vyrobku prijima uzivatel veskeré zde uvedené podminky.

JAK ZAJISTIT ZARUCNI SERVIS

P¥ed zaslanim jednotky k opravé kontaktujte spoleénost IOPI° Medical LLC:
+1 (425) 549-0139
info@lOPImedical.com

POZADAVKY

Za naklady na prepravu vyrobci a platby vSech pfipadnych celnich poplatkd i cel
odpovida uZivatel. Pokud se prokaze, Ze je vyrobek v zaruce, mohou byt tyto naklady
vraceny na Ucet uZivatele. Naklady za zpatecni pfepravu vyrobk( opravenych ¢i
vyménénych v rdmci této zaruky uhradi spole¢nost IOPI°Medical LLC.
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Poznamky
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