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Terapeuticky balonek IOPI® je soucast schvalena pro pouZivani pouze se
systémem IOPI®. Pfed pouzitim balonku u pacienta si pozorné prectéte
uzivatelskou prirucku IOPI®,

INDIKACE PRO POUZITi

Terapeutické balonky IOPI® jsou uréeny k pouZiti s IOPI® Pro (Model 3.1).

IOPI® Pro (Model 3.1) pouZivaji odbornici ve zdravotnictvi k méreni,
vyhodnocovani a zvySovani sily a vytrvalosti jazyka a rt(i u pacientd
s oromotorickymi poruchami véetné dysfagie, dysartrie a obstrukéni
spankové apnoe.

IOPI® Pro je urcen pro klinické pouziti odborniky ve zdravotnictvi.

KONTRAINDIKACE

¢ Nepouzivejte u déti mladsich 3 let.

* NepouiZivejte balonek u pacienta, ktery v souc¢asnosti ma nebo mél
potize s bolestivymi poruchami svalli Celisti nebo temporomandibularniho
kloubu (porucha TMK, syndrom myofascidlni bolesti).

BEZPECNOSTNi OPATRENI

» VAROVANI: Neprekryvejte balonek plastovou nebo latexovou félii. To by
znamenalo nepravdépodobné, avsak vazné riziko obstrukce dychacich
cest, pokud by pacient folii spolkl nebo se ji dusil, anebo riziko toxické ¢i
alergické reakce na material folie.

UPOZORNENI: Nepouzivejte balonek, pokud obal vykazuje néjaké
znamky poskozeni; poskozeny obal by mohl vést ke kontaminaci balonku
béhem prepravy nebo skladovani.

UPOZORNENI: NepouZivejte balonek u vice ne? jednoho pacienta. Pouziti
u jednoho pacienta je nezbytné k prevenci kfizové kontaminace.

o UPOZORNENI: Nevkladejte balonek do pacientovych st, pokud hrozi
bezprostiedni riziko, Ze pacient dostane zachvat. Mohlo by hrozit
nebezpedi duseni nebo spolknuti, pokud by béhem zachvatu doslo k
oddéleni balonku.

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

o UPOZORNENI: Balonky pouZivejte pouze k méfeni oromotorickych
struktur. PouZiti balonku v jiném télesném otvoru a jeho nasledné vloZeni
do pacientovych ust by mohlo zplsobit onemocnéni.

o UPOZORNENI: Balonky jsou uréeny pro poufiti pod dohledem u
dospélych a déti ve véku od 3 let. Dohled je nezbytny pro prevenci duseni
nebo spolknuti a k zajisténi prfesnych méreni.

o UPOZORNENI: Balonky mézete pouzivat opakované po dobu jednoho
mésice od prvniho poufZiti, pokud budete dodrZovat pokyny k ¢isténi a
skladovani. Opakované pouZivéni po delsi dobu by mohlo vést k uniku
vzduchu a ovlivnit Ucinnost zafizen.

INFORMACE PRO OPAKOVANE OBJEDNAVKY
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POKYNY PRO PECI
CISTENI
Pouze pro cisténi balonkii mezi jednotlivymi pouZitimi tymZ pacientem!

1. Zabrarite vniknuti tekutin do hadicky balonku. Za tim ucelem ucpéte konec
hadicky jednou z ¢ernych tycinek z krabice balonku.

2. Ocistéte balonek promnutim celého povrchu v roztoku jemného
pripravku na myti nadobi. Toto CiSténi je tfeba provadét ruéné; balonky
nejsou odolné vici automatizovanému ¢isténi.

3. Dlkladné jej oplachnéte, setfeste prebytecnou vodu a nechte jej
oschnout na vzduchu.

UPOZORNENI: Balonky IOPI nesterilizujte. Sterilizaci by mohlo dojit k
roztaveni nebo jinému poskozeni balonkd.

SKLADOVANI
Mezi jednotlivymi pouZitimi u tého? pacienta skladujte balonek v Cisté,
uzaviené nadobé zplsobem, ktery balonek nestlacuje, a s hadickou
utésnénou cernou tycinkou.
UPOZORNENI: Balonky uchovavejte mimo dosah déti. Malé dily predstavuiji
riziko spolknuti nebo uduseni u malych déti.

LIKVIDACE
Likvidujte jako zdravotnicky odpad, a to mimo dosah déti.

NAVOD K POUZITi

Priprava balonku k pouZiti se systémem IOPI®:

1. NGzkami odstfihnéte uzavér na konci hadicky balonku, a to tak, Ze prestfihnete
obal napric, zatimco je balonek stale uvnitr obalu (viz obrazek 1).

Obrazek 1. | F 0

2. Nastfihnéte obal podél jeho dlouhé strany; umozni

to snadné vyjmuti balonku (viz obrazek 2). Eﬁ
Obrézek 2. C]

3. Zasurite kovovy (samci) konec propojovaci hadicky IOPI® do otevieného
konce hadicky balonku.

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

DEMONTAZ
¢ Balonek je tfeba pred Cisténim nebo uskladnénim odpojit od propojovaci
hadicky. Chcete-li jej odpojit, uchopte tlustsi ¢ast propojovaci hadicky
a za soucasného krouceni a ohybani opatrné zatahnéte za hadicku
balonku tak, aby se uvolnila.

A. Jednou rukou
uchopte tlustsi ¢dst
propojovaci hadicky.
B. Druhou rukou
krutte hadickou
balonku za
soucasného lehkého
ohybdni a tahu, ¢imZ
ji odpojite.

SPRAVNE: metoda krouceni, ohybani
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NETAHEJTE pfimo od sebe

NETAHEJTE za tenkou hadicku
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Piktogramy IOPI®

Technické specifikace

INDIKACE PRO

Terapeutické balonky I0PI® jsou ureny k pouziti s IOPI® Pro (Model 3.1).

SYMBOL NAZEV POPIS ODKAZ!
. Oznfacwe.lfatal.ogove uslp vyrobce 150 15223-1,
E Katalogové €islo | pro identifikaci zdravotnického "y
M Cast 5.1.6
prostiedku.
PO Oznacuje Cislo Sarze vyrobce pro | I1SO 15223-1,
LoT Cislo Sarze identifikaci dané 3arZe. ¢ast 5.1.5
Datum Oznacuje datum, po kterémse | 5 15753 1
s . zdravotnicky prostfedek jiz nesmi | .
poutZitelnosti o ¢ast5.1.4
pouZivat.
Wrobce Oznacuje vyrobce zdravotnického | ISO 15223-1,
y prostfedku. Cast5.1.1

POUZITI: I0PI® Pro (Model 3.1) pouzivaji odbornici ve zdravotnictvi k méfeni,
vyhodnocovani a zvy3ovéni sily a vytrvalosti jazyka a rtd u pacient(
s oromotorickymi poruchami véetné dysfagie, dysartrie a obstrukéni
spankové apnoe.
10PI® Pro je urcen pro klinické pouziti odborniky ve zdravotnictvi.
ROZMERY:
Vyska x Sitka x délka lcmx2cmx14,3cm
Hmotnost 18g
PROVOZNi:
Teplota 5°Caz40°C (41 °F az 104 °F)
Vihkost Relativni vlhkost 15 % a7 93 %
Atmosféricky tlak 70 kPa az 106 kPa

SKLADOVACIi/PREPRAVNI:

Ovérena shoda
s Velkou Britanii

Oznacuje shodu s technickymi
predpisy Velké Britanie.

Nafizeni (EC)
¢. 765/2008,
pfiloha 2

Prectéte si
navod k poufziti

Oznaduje, Ze je nutné, aby si
uZivatel precetl navod k pouZiti.

ISO 7010-M002

Teplota -25°Caz 65 °C (-13 °F aZ 149 °F)
Vihkost Relativni vlhkost 10 % a7 93 %
Atmosféricky tlak 70 kPa az 106 kPa

VYROBCE:

Oznaduje, Ze pti ovladani
prostfedku je nutnd opatrnost
v blizkosti mista, kde je umistén

I0PI1® Medical LLC

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

ZASTOUPENI PRO AUSTRALII:

EMERGO AUSTRALIA

Level 20 Tower Il

Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000 Austrélie

ODPOVEDNA OSOBA PRO VELKOU BRITANII:

Upozornéni symbol, nebo Ze soucasna situace | 1SO 7000-0434B
vyZaduje pozornost operatora
nebo zasah operatora, aby se
predeslo nezadoucim nasledkdm.

Vicenasobné Oznacuje zdravotnicky 150 15223-1,

poutziti u jednoho
pacienta

prostredek, ktery lze pouzit
vicekrat u jednoho pacienta.

¢ast 5.4.12

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

RG14 5SJ Velka Britanie

@ = B> Q85 EIC

NepouZivejte u
déti mladsich
3 let.

Oznacuje, Ze zdravotnicky
prostiedek neni vhodny pro déti
mladsi 3 let.

neni relevantni

1. Pouzité normy: BS EN ISO 15223-1:2021, Zdravotnické prostredky — Znacky
pouZivané s informacemi poskytovanymi se zdravotnickymi prostredky.

ISO 7000:2019, Grafické znacky pro pouZiti na zarizenich — Registrované znacky.

ISO 7010:2019, Grafické znacky — Bezpecnostni barvy a bezpecnostni znacky —
Registrované bezpecnostni znacky.
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