Navod k pouziti

Cvi¢ny balonek IOPI’
REF

CESKY

5-6105

Cvitny balonek IOPI® je soucast schvalena pouze pro pouzivani se systémem
IOPI®, Pfed pouZzivanim cvicnych balonkd si pozorné prectéte nasledujici
pokyny a pfisluSnou uZivatelskou pfirucku k IOPI® Pro nebo Trainer.

INDIKACE PRO POUZITi

Cvicné balonky IOPI® jsou urceny k pouZiti s IOPI® Pro (Model 3.1) a IOPI®
Trainer (Model 3.2).

IOPI® Pro (Model 3.1) pouZivaji odbornici ve zdravotnictvi k méfeni,
vyhodnocovani a zvySovani sily a vytrvalosti jazyka a rtd u pacientl s
oromotorickymi poruchami véetné dysfagie, dysartrie a obstrukéni spankové
apnoe. IOPI® Pro je urcen pro klinické pouziti odborniky ve zdravotnictvi.
IOPI® Trainer (Model 3.2) se pouZiva ke zvySovani sily a vytrvalosti jazyka a rtli

u pacient(i s oromotorickymi poruchami véetné dysfagie, dysartrie a obstrukéni
spankové apnoe. IOPI® Trainer je urcen ke klinickému pouzivani a k pouzivani pacienty
mimo terapeutickd sezeni probihajici pod vedenim odbornika ve zdravotnictvi.

KONTRAINDIKACE:

¢ NepouZivejte cvicny balonek pokud v sou¢asnosti mate nebo jste méli
potize s bolestivymi poruchami Celisti nebo svaltl Celisti (napfriklad:
porucha TMK, syndrom myofascidlni bolesti).

BEZPECNOSTNi OPATRENI

» VAROVANI: Nikdy balonek neprekryveijte plastovou ani latexovou félii

ani jinym materidlem, protoZe to predstavuje riziko duseni a mize to

vyvolat alergickou reakci.

UPOZORNENI: Nepouizivejte balonek, pokud obal vykazuje néjaké

znamky poskozeni; poskozeny obal by mohl vést ke kontaminaci

balonku béhem prepravy nebo skladovani.

UPOZORNENI: Nesdilejte svj cviény balonek s nikym jinym. Je

urcen pouze pro jednu osobu. Jeho sdileni by mohlo zpUsobit Sifeni

choroboplodnych zarodkl nebo vase onemocnéni.

UPOZORNENI: Nevkladejte si cviény balonek do Ust, pokud hrozi

bezprostiedni riziko, Ze dostanete zachvat. BEhem zachvatu byste

mohli balonek spolknout nebo se jim udusit.

o UPOZORNENI: Vidy, kdy? mate cviény balonek v Ustech, drite jej za
bezpecénostni drzatko; jinak byste mohli balonek spolknout nebo se
jim udusit.

o UPOZORNENI: Tento prostredek je prodavan pfimo vam nebo odbornikovi
ve zdravotnictvi. Odbornik ve zdravotnictvi odpovida za vase vedeni pfi
pouzivani cvicného balonku, aby bylo jisté, Ze jej pouZivate spravné.

o UPOZORNENI: Balonek pouZivejte pouze ke cvi¢eni jazyka a
rtd. Pouzivani v jinych ¢astech téla by mohlo zplsobit prenos
choroboplodnych zarodk.

NAKRES CVICNEHO BALONKU
Modry balonek

Bezpecnostni
uchop

BEZPECNOSTNi OPATRENI (pokracovdni)

o UPOZORNENI: Cviéné balonky jsou uréeny k pouzivani dospélymi a
détmi ve véku od 3 let pod vedenim odbornika ve zdravotnictvi. Vedeni
je nezbytné pro prevenci spolknuti nebo uduseni.

o UPOZORNENI: Tenty? cviény balonek mizete pouzivat opakované po
dobu jednoho mésice od prvniho pouZiti, pokud budete dodrZovat
pokyny k ¢isténi a skladovani. Pouzivani téhoz balonku déle nez jeden
meésic by mohlo zpUsobit unikdni vzduchu, coZ by ovlivnilo vasi 1é¢bu.

POKYNY PRO PECI
CISTENI
Pouze pro cisténi cvicného balonku mezi jednotlivymi pouZitimi v pfipadé,
Ze jej pouZivdte jen vy — nesdilejte balonek s jinymi osobami!
1. Zabrarite vniknuti tekutin do hadicky cviéného balonku. Za tim Gcelem
ucpéte konec hadicky jednou z éernych tycinek z krabice cvicnych balonk.

2. Ocistéte cvicny balonek promnutim celého povrchu v roztoku
jemného saponatu na nadobi a vody.

3. DUkladné jej oplachnéte, setfeste zbyvajici vodu a nechte jej
oschnout na vzduchu.

UPOZORNENI: Nevkladejte cviéné balonky IOPI do mycky na nadobi ani

do vafrici vody. To by je mohlo roztavit nebo jinak poskodit.

SKLADOVANI
Mezi jednotlivymi pouZitimi skladujte balonek v Cisté, uzaviené nadobé,
s hadickou utésnénou ¢ernou tycinkou. Ujistéte se, Ze cvicny balonek
neni zplostély.
UPOZORNENI: Balonky uchovavejte mimo dosah déti. Malé dily
predstavuji riziko spolknuti nebo uduseni u malych déti.

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

NAVOD K POUZITi PRO PACIENTA

Priprava cvicného balonku k pouZziti s IOPI® Pro nebo Trainer:

1. NGzZkami rozstfihnéte obal podél kratkého a dlouhého okraje, jak
ukazuje obrazek 1.

Obrazek 1.
Rozstfihnéte
sacek podél
teckované cary.

2. Obnazte konec hadicky cvicného balonku. NGzkami
odstrihnéte konec hadicky vedle pfipojovaciho
Uchopu, jak ukazuje obrazek 2.

Obrazek 2. . 2\ 9
Odstrihnéte konec
hadicky cviéného
balonku, aniz byste
vyjmuli cely cvicny
balonek ze sacku.

3. PFipojte cviény balonek k portu Pressure In (Vstupni tlak) [[ <]
na spodni strané IOPI® Pro nebo Trainer tak, Ze pfipojovaci Uchop
navléknete az nadoraz na kovovy port.

4. Vyjméte cvicny balonek z obalu; dbejte na to, abyste se nedotkli ¢asti
cviéného balonku, které se vkladaji do Ust.

Konec
(pFed pouzitim

. i« PFipojovaci tichop
Mezi uchopy je odstfihnéte)
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INFORMACE PRO OPAKOVANE OBJEDNAVKY

Technické specifikace

Opakovana objednavka PN 5-6105 INDIKACE PRO Cvi¢né balonky IOPI®jspu uréeny k poufZiti s IOPI® Pro
POUZITI: (Model 3.1) a IOPI® Trainer (Model 3.2).
I0PI® Pro (Model 3.1) pouZivaji odbornici ve zdravotnictvi k
méreni, vyhodnocovani a zvySovani sily a vytrvalosti jazyka a
rtd u pacient(i s oromotorickymi poruchami véetné dysfagie,
dysartrie a obstrukéni spankové apnoe. IOPI® Pro je uréen
. ® pro klinické pouZiti odborniky ve zdravotnictvi.
Plktogra my IOPI I0PI® Trainer (Model 3.2) se pouZiva ke zvySovani sily
SYMBOL NAZEV POPIS ODKAZ! a vytrvalosﬁ J;azykva artd u pacientﬂ‘s oromotorick’\'/mi, )
poruchami vCetné dysfagie, dysartrie a obstrukcni spankové
Oznacuje katalogové ¢islo 1SO 15223-1 apnoe. |OPI® Trainer je uréen ke klinickému pouzivani a k
Katalogové €islo | vyrobce pro identifikaci st 51.6 ! pouzivani pacienty mimo terapeuticka sezeni probihajici pod
zdravotnického prostiedku. o vedenim odbornika ve zdravotnictvi.
PO Oznacuje Cislo Sarze vyrobce pro | 1ISO 15223-1, ROZ!YIERVYL "
LOT Cislo Sarze X il PR s Vyska x Sitka x délka lcmx2cmx66,5cm
identifikaci dané Sarze. ¢ast 5.1.5
Hmotnost 8,2¢g
Datum Oznacuje datum, po kterém | ¢y 15573 9 PROVOZNL T T Y
pouZitelnosti se zdr{avotr]llcky prostfedek jiz ¢ast5.1.4 Teplota >°C a 4,0 Cl41°F a2 194 i)
nesmi pouzivat. Vihkost Relativni vlhkost 15 % az 93 %
Atmosféricky tlak 70 kPa az 106 kPa
Vyrobce Oznacuje vyrobce IS0 152231, SKLADOVACI/PREPRAVNI:
zdravotnického prostredku. cast5.1.1 Teplota 25°Caz65°C (13 F a2 149 °F)
Nafizeni (EC) Vihkost Relativni vlhkost 10 % az 93 %
Ovérena shoda s | Oznacuje shodu s technickymi &.765/2008 Atmosféricky tlak 70 kPa aZ 106 kPa
Velkou Britanii predpisy Velké Britanie. ' ! VYROBCE:

priloha 2

Prectéte si navod
k pouziti

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

ISO 7010-M002

Upozornéni

Oznacuje, Ze pfi ovladani
prostredku je nutna opatrnost

v blizkosti mista, kde je umistén
symbol, nebo Ze soucasna
situace vyZaduje pozornost
operatora nebo zasah operatora,
aby se predeslo nezadoucim
nasledkim.

I1SO 7000-0434B

Vicenasobné
poutiti u jednoho
pacienta

Oznacuje zdravotnicky
prostiedek, ktery Ize pouzit
vicekrat u jednoho pacienta.

ISO 15223-1,
¢ast 5.4.12

NepouZivejte
u déti mladsich
3 let.

@ = B> JLsELd

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

neni relevantni

1. PouZité normy: BS EN 1SO 15223-1:2021, Zdravotnické prostifedky — Znacky
pouzivané s informacemi poskytovanymi se zdravotnickymi prostredky.

SO 7000:20189, Grafické znacky pro pouZiti na zafizenich — Registrované znacky.

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