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Ikony tykajuce sa IOPI”

SYMBOL| NAzov | OPIS | REFERENCIA!
Katalégové Oznaduje referenéné Cislo vyrobcu, aby bolo mozné ISO 15223-1,
Cislo identifikovat zdravotnicku pomécku ¢lanok 5.1.6
Oznacuje sériové cislo vyrobcu, aby bolo mozné 1SO 15223-1,

Sériové cislo

identifikovat konkrétnu zdravotnicku pomécku

¢lanok 5.1.7

Datum vyroby

Oznaduje datum vyroby zdravotnickej pomdcky

ISO 15223-1,
¢lanok 5.1.3

Jedinecny identifikdtor pomacky (UDI); oznacuje

1SO 15223-1,

uDI nosic, k’to.ry obsahAUJeJedlnecne identifikacné &lanok 5.7.10
informéacie o pomocke
Vyrobca Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomocky IS0 152231,

¢lanok 5.1.1

Pozri navod na

Oznaduje, Ze si treba preditat navod na pouzitie

1SO 7010-M002

> [> O EE[L[EE

pouzitie

Zdravotnicka Oznacuje, Ze polozka je zdravotnicka pomocka 150 152231,

pomacka le, zep ) P ¢lanok 5.7.7
Oznacuje, Ze pri obsluhe pomacky v blizkosti miesta,

Ve Ifdeje u’mlest.ne’nY syr’nb?l, Je.potrebna o;?atrnost alebo 1SO 7000-04348
Ze aktualna situdcia si vyZaduje pozornost obsluhy alebo
jej zasah, aby sa predislo neziaducim nasledkom

Aplikovana Oznacuje ¢ast pomocky typu BF aplikovanud

¢ast typu BF

u pacienta, ktora spifia normu 1IEC 60601-1

IEC 60417-5333

IPZZ Stupen Oznacduje, Ze kryt pomocky ma stupen ochrany pred
TR || e typu IP22 B
vniknutim
2 alkalické Oznaduje, Ze pomdcka je napajand 2 alkalickymi _
2ananame | Datérie typu AA | batériami typu AA

N znacka od
Nemko

Oznacuje, ze pomocka bola certifikovana organizaciou
Nemko ako zariadenie splfiajuce prislusné normy
elektrickej bezpecnosti a elektromagnetickej kompatibility

1> @

Nevyhadzujte
do domového
odpadu (OEEZ)

Oznaduje, Ze je potrebny separovany zber odpadu
z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ)

Smernica (EU)
2012/19/EU
IEC 60417-6414

spoloéenstve/
Eurépskej unii

spoloéenstve/Eurdpskej unii

Oznaéenie - , . Nariadenie (EU)
c € zhody CE Oznacduje eurdpsku technicku zhodu 2017/745, elanok 20
UK Posudena zho- UK MDR 2002
da v Spojenom | Oznacuje technickd zhodu v Spojenom kralovstve (S12002 ¢. 618)
CA | krlovstve oddiel 10
Autorizova-
cyE:lar(sit:sFl)(((:Jam Oznacduje autorizovaného zastupcu v Eurépskom 1SO 15223-1,

¢lanok 5.1.2

1. Pouzité normy: BS EN I1SO 15223-1:2021, Zdravotnicke pomécky. Znacky na pouZivanie s informdciami od
vyrobcu. 1SO 7000:2019, Grafické znacky pouZivané na zariadeniach. Registrované znacky. 1SO 7010:2019,
Grafické symboly. Bezpecnostné farby a bezpecnostné znacky. Registrované bezpecnostné znacky.

IEC 60417, Grafické znacky pouZivané na zariadeniach.

www./OPIMedical.com
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Ikony tykajuce sa prepravy IOPI®

SYMBOL | NAZov | OPIS | REFERENCIAZ
Krehké, Oznaduje zdravotnicku pomdcku, ktora sa
. . e " - " Y ISO 15223-1,
manipulujte moze zlomit alebo poskodit, ak sa s riou anok 5.3.1
opatrne nezaobchdadza opatrne e
‘
‘ 4,‘
l Uchovavajte Oznaduje zdravotnicku pomécku, ktord je 1SO 15223-1,
v suchu potrebné chranit pred vlhkostou ¢lanok 5.3.4

Touto stranou
nahor

Oznacuje spravnu zvisli polohu
prepravovaného balenia

ISO 7000-0623

65°C imi
Limitteploty | ;44,4 teplotné limity, ktorym mée byt S0 152231,
priskladovan zdravotnicka pomocka bezpecne vystavena ¢lanok 5.3.7
-25°C a preprave P 2 Y -
106 kPa iji’t atmosfé- Uvddza rozsah atmosférického tlaku, ktorému
rického tlaku ny , . . M ISO 15223-1,
i sklad P moze byt zdravotnicka pomdcka bezpecne oz
J0kPa pri skladovani vystavena ¢lanok 5.3.9
a preprave
93 . .
L".mt vlhkostll Uvadza rozsah vlhkosti, ktorému méze byt 1SO 15223-1,
> pri skladovanf zdravotnicka pomocka bezpecne vystavend ¢ldnok 5.3.8
10 a preprave P p v e

2. Pouzité normy: BS EN ISO 15223-1:2021, Zdravotnicke pomdcky. Znacky na pouZivanie s informdciami od
vyrobcu. ISO 7000:2019, Grafické znacky pouZivané na zariadeniach. Registrované znacky.
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Indikacie pouzitia

Pristroj IOPI° Pro (model 3.1) pouZivaju zdravotnici na meranie, hodnotenie
a zvySovanie sily a vydrze jazyka a pier u pacientov s poruchami oralnej
motoriky vratane dysfagie, dyzartrie a obstrukéného spankového apnoe.
Pristroj IOPI° Pro je uréeny na klinické pouZitie zdravotnickymi pracovnikmi.

KONTRAINDIKACIE:
¢ Nepouzivajte u deti mladsich ako 3 roky.
¢ Jazykovy baldnik nepouzivajte u pacientov, ktori v su¢asnosti maju alebo
v minulosti mali problémy s bolestou postihujicou ¢elustné svaly alebo
temporomandibularny kib (, porucha temporomandibulérneho kibu“,
,myofascialna bolest”).

/\ VAROVANIA

e VAROVANIE: Neprekryvajte baldnik plastovou ani latexovou féliou.
Predstavuje to nepravdepodobné, ale vézine riziko upchatia dychacich ciest
v dosledku prehltnutia félie pacientom ¢i udusenia féliou, alebo riziko toxickej
Ci alergickej reakcie na material félie.

e UPOZORNENIE: Ked'je baldnik v Ustach pacienta, vidy drzte hadicku baldnika,
aby ste predisli uduseniu alebo prehltnutiu.

e UPOZORNENIE: Baldnik nepouzivajte u viac ako jedného pacienta. PouZitie len
u jedného pacienta je nevyhnutné, aby sa zabranilo kriZzovej kontamindcii.

e UPOZORNENIE: Baldénik nevkladajte do Ust pacienta, ak existuje
bezprostredné riziko zachvatu. Ak sa baldnik pocas epizédy oddeli, méze to
predstavovat nebezpedenstvo udusenia alebo prehltnutia.

e UPOZORNENIE: IOPI° Pro nepoutZivajte na meranie sily zhryzu. Mohlo by to
viest k Uniku z balénika, ¢o by zabranilo odmeraniu tlaku.

e UPOZORNENIE: Pristroj a jeho vymenitelné komponenty, prislusenstvo
a servisné polozky uchovavajte mimo dosahu deti. Drobné ¢asti predstavuju
pre malé deti nebezpeclenstvo prehltnutia alebo dévenia.

e UPOZORNENIE: S pristrojom IOPI° Pro pouZivajte iba komponenty;,
prisludenstvo a servisné polozky schvélené spoloénostou IOPI” Medical
LLC. PouZitie komponentov, ktoré nie st od spoloénosti IOPI°, méZe viest
k nepresnym Udajom a byt prekazkou v lie¢be pacienta.

POZNAMKA: Zdravotnicky pracovnik by mal informovat kaZdého pacienta, ktory
md vykondvat cviéenia na posilnenie jazyka alebo absolvovat meranie vydrze
jazyka pri tlaku 50 % alebo viac z maximdlneho tlaku , Ze po merani méze pocitit
bolest v hrdle”, Tento stav méZe pretrvdvat az 24 hodin.

Tel.: +1 (425) 549 0139 PN 800-3101-00_SK (09_EN) 2026.07  §



Bezpecnostné pokyny a pokyny
tykajuce sa starostlivosti
Bezpecnostné pokyny

Pri nastavovani a pouzivani pomocky IOPI° Pro dodrZiavajte nasledujice
bezpecnostné opatrenia:
e UPOZORNENIE: Tuto pomocku pouZivajte iba na meranie ordlnych motorickych
Struktur. Pouzitie baldnika vinom telesnom otvore a nasledné vloZenie do Ust
pacienta moze viest k chorobe.

e UPOZORNENIE: Tento systém je uréeny na pouZitie pod dohladom u dospelych a deti
vo veku 3 rokov a starSich. Dohlad je nevyhnutny, aby sa predislo uduseniu alebo
prehltnutiu a aby sa zabezpecili presné merania.

e UPOZORNENIE: Aby ste sa vyhli chybam pri merani, pred pouZitim pomdcky I0PI°
Pro si pozorne precitajte tento navod.

e UPOZORNENIE: Pred pouZitim vymenitelnych komponentov pomécky I0PI°Pro (ako
je napriklad jazykovy balénik IOPI°Tongue Bulb), prislusenstva alebo servisnych
poloZiek si pozorne precitajte prislusny navod na pouZitie. Je to potrebné na
zabranenie nespravnemu pouzitiu vedicemu k uduseniu alebo prehltnutiu, ako aj
krizovej kontamindcii veducej k chorobe.

Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti so zdravotnickymi
pomaockami IOPI, nahlaste vyrobcovi (IOPI Medical) a prislusnému orgadnu
s jurisdikciou v mieste, kde sa pouzivatel alebo pacient nachadza.

. ’ I d ] ®
Starostlivost o pristroj IOPI" Pro
Aby ste z pouzivania tohto pristroja vytaZili maximum, dodrZiavajte
nasledujice pokyny na starostlivost:
» Ked pristroj IOPI°Pro nepouZivate, odstrarite z neho spojovaciu hadi¢ku a pristroj IOPI°
Pro uloZte do dodaného prenosného puzdra.
Pristroj IOPI°Pro neponarajte do vody. Ak sa povrch pristroja dostane do kontaktu
s vodou, ihned ho osuste makkou handrickou.
* Vonkajsiu ¢ast pristroja IOPI°Pro a silikdnovy kryt je mozné Cistit makkou, mierne
navlhéenou germicidnou handrickou uréenou na dezinfekciu zdravotnickych pomaocok.
NepouZivajte abrazivne ani korozivne Cistiace prostriedky.
Pristroj IOPI° Pro je opakovane pouZitelny a moZno ho pouZivat u viacerych pacientov.
Pred pouZitim u jednotlivych pacientov a po tomto poufZiti oistite silikonovy kryt
a vonkajsiu &ast pristroja IOPI°. Odstrarite silikdnovy kryt z pristroja Pro, utrite obe ¢asti
a nechajte ich uschnut, potom kryt nasadte spéat na pristroj.
Baldniky dodané spolo¢nostou IOPI°Medical LLC mdZze ten isty pacient opdtovne
pouzivat aZz jeden mesiac po ich prvom pouZiti, ak sa dodrzia pokyny na Cistenie
a skladovanie. Tieto pokyny su podrobne uvedené v ndvode na pouzitie jazykového
baldnika IOPI°Tongue Bulb a tréningového baldnika IOPI° Trainer Bulb. Baldniky 0PI
nesterilizujte. Sterilizacia by ich mohla roztavit alebo inak poskodit.
Spojovaciu hadicku je mozné opatovne pouzit, pokial nevykazuje znamky starnutia alebo
degradacie (napr. roztrhnutie hadicky, odpojenie kovového kolika od hadicky). MdZe sa
pouZzit u viacerych pacientov, ak sa dodrZzia pokyny na Cistenie a skladovanie. Tieto pokyny
su podrobne uvedené v ndvode na pouZitie spojovacej hadicky IOPI°Connecting Tube.
Ak chcete odpojit spojovaciu hadi¢ku od pristroja Pro, uchopte hrubsiu ¢ast hadic¢ky
a jemne ju vytiahnite z pristroja. Ak chcete odpojit spojovaciu hadi¢ku od hadicky
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jazykového baldnika, drzte hrubsiu hadicku a jemne ju oddelte potiahnutim, pri¢om krutte
hadickou jazykového baldnika a ohybajte ju, aby ste prerusili vzduchové utesnenie.
Vidy, ked pléanujete skladovat pristroj IOPI°Pro dlhSie ako 2 mesiace, vyberte z neho
2 batérie typu AA.
Pri vymene batérii pouZivajte iba nové alkalické batérie typu AA. Nepouzivajte
nabijatelné batérie.
Pristroj IOPI® Pro nevystavujte silnym elektromagnetickym poliam, nadmerne; sile,
narazom, prachu, vlhkosti ani zmenam teploty. Tieto podmienky prostredia mozu viest
k poruche, skrateniu Zivotnosti elektroniky alebo poskodeniu pristroja.
Neotvdrajte pristroj IOPI® Pro a nemanipulujte s jeho vnatornymi komponentmi; zrusi
sa tym zéruka na produkt a méze dojst k poskodeniu.
¢ Na konci Zivotnosti zlikvidujte pristroj IOPI® Pro a jeho komponenty, prislusenstvo
a servisné polozky v sulade s prislusSnym navodom na pouZitie a s miestnymi alebo
celoStatnymi zdkonmi o likvidacii alebo recyklacii.

InStruktazne ikony

Generator sprav IOPI°Report Generator je volitelné softvérové prislusenstvo na
poutzitie s pristrojom IOPI°Pro. Zatial ¢o pouZivatel méZe ruéne zaznamenavat
informacie, ako je maximalny tlak a pocéet Uspesnych opakovani, softvér IOPI°
Report Generator vygeneruje spravu o vsetkych udajoch z maximalnych aj cielovych
udalosti, zhromaZdenych v pristroji. V navode sa pouZzivaju nasledujuce ikony, ktoré
pomahaju pouzivatelovi s konkrétnymi pokynmi pre kazdi moznost:

\J

Oznacuje pokyny pre /

pouzivatelov, ktori planuja
stiahnut uloZené udaje @

o udalostiach pomocou softvéru \/  Oznatuje tip, ktory méZe byt uZitocny.
IOPI° Report Generator. B

Oznacuje pokyny pre pouZivatelov, ktori
planuju zaznamenavat Gdaje ruéne.

Definicie

UDALOST: Pripad, ked'tlak v baléniku dosiahne aspofi 5 kPa, ked je jednotka

v maximalnom rezime alebo v cielovom rezime. Udaje o udalosti sa automaticky ukladaju
do détového stuboru a st pristupné pomocou priradeného indexového &isla v softvéri IOPI°
Report Generator. Viac informacii ndjdete v ¢asti Vystup Udajov (strana 23).

TRVANIE PODRZANIA: Cas v sekundach, poéas ktorého svieti cielové (zelené)
svetlo pocas udalosti.

INDEXOVE CiSLO: Cislo od 100 do 999, ktoré jedinecne identifikuje datovy stbor
uloZeny v pristroji IOPI° Pro. Viac informdcii ndjdete v asti Vystup udajov (strana 23).

OPAKOVANIE: Udalost, ktora tvori jeden kompletny pohyb v rdmci cviéenia.
POCET OPAKOVANI: Pocet opakovani vykonanych v sérii v cielovom reZime.

POCET USPESNYCH OPAKOVAN:I: Pocet opakovani, pri ktorych tlak dosiahol
ciefovu hodnotu (zelené svetlo).

POCET NEUSPESNYCH OPAKOVANI: Pocet opakovani, pri ktorych tlak
nedosiahol ciefovi hodnotu (zelené svetlo).

SERIA: Skupina po sebe nasledujucich opakovani.
CIELOVA HODNOTA: Tlak potrebny na rozsvietenie zeleného svetla v hornej ¢asti
svetelného pola biofeedbacku.

Tel.: +1 (425) 549 0139 PN 800-3101-00_SK (09_EN) 2026.07 7
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KOMPONENTY SCHVALENE

SPOLOCNOSTOU IOPI° Medical LLC:  SCHVALENE PRISLUSENSTVO:
5-6010 Balenie 10 jazykovych balénikov ~ 5-8101 IOPI” Report Generator
5-6105 Balenie 5 tréningovych baldnikov SCHVALENE SERVISNE POLOZKY:
5-0001 Spojovacia hadicka 5-0102 Suprava na kontrolu presnosti
5-0005 Kabel mini-USB na USB

IOPI®° Medical LLC



Ovladacie tlacidla a symboly IOPI" Pro

(o |Symbo|| Vyznam |

(‘..)/ Cielovy
rezim

®

Opis

Aktivuje cielovy rezim. Najprv zobrazi aktudlny cielovy tlak a potom
pocet Uspesnych opakovani. Svetelné pole biofeedbacku sa
prisposobuje vstupnému tlaku z jazykového baldnika.

Sucasnym podrzanim tohto tlacidla a stlacenim tladidla napajania
Power [@] aktivujete programovaci rezim.

@ Nastavit ciel: | Zvysuje cielovy tlak zodpovedajtici hornému (zelenému) svetlu
Sipka hore | svetelného pola biofeedbacku v cieflovom rezime.
@ Nastavit ciel: | ZniZuje cielovy tlak zodpovedajuci hornému (zelenému) svetlu
Sipka dole | svetelného pola biofeedbacku v cielovom rezime.
@ = Maximalny | Aktivuje funkciu vyhladavania maxim. Zobrazuje maximalny tlak
A rezim dosiahnuty pri stlaceni pripojeného baldnika.
V maximdlnom rezime: toto tlacidlo vynuluje hodnotu maxima na 0.
V cielovom reZime: toto tlacidlo spusti novu sériu cviceni vynulovanim
@ —)0(— Resetovanie | poctu Uspesnych opakovanina 0.

V programovacom rezime: ak toto tlacidlo podrzite stlacené 3 sekundy,
vymaze uloZené Gdaje v pamati a vynuluje indexové Cislo na 100.

Zapina a vypina pristroj. Po zapnuti sa na displeji na tri sekundy
zobrazi indexové ¢islo. Toto Cislo sa pouziva na identifikaciu

Napajanie | jo3enych ddajov, ktoré V sdovat ima
ych udajov, ktoré sa budu zhromazdovat v maximalnom

@ @ (zAP/vYP) alebo cielovom rezime.

Pristroj IOPI° Pro sa po 15 minutach nedinnosti sam vypne.
@ €= ) |Vystup tdajov | Mini-USB port na poufitie so softvérom IOPI".
IA\ Citlivé na ESD | Citlivost na elektrostaticky vyboj.

]
@ x Typ BF Izolacia pacienta: Aplikovana ¢ast typu BF podla normy IEC 60601-1.
| : ¢ Kratka nerezova ocelova rurka, ktord sa pripdja k ,,objimkovému“
€ | Tlakovy vstup koncu spojovacej hadicky.
Slaba batéria
@ (Kontrola | Signalizuje, Ze je potrebné vymenit batérie.
batérie)

@ Progrl;airinn:vacn Oznaduje, Ze pristroj je v programovacom rezime.

Pri spusteni a v programovacom reZime signalizuje, Ze Cislo zobra-
@ Ukladanie |zené na displeji je indexové Cislo.

udajov Pri pouZiti softvéru IOPI® Report Generator signalizuje, Ze pristroj
je Uspesne pripojeny k softvéru.
Varovanie Signalizuje, Ze kapacita pamate je mensia ako 20 % (ak blika)

EI’ - pamite alebo je plna (ak svieti nepretrzite). Pokyny na vymazanie pamate

ndjdete na strane 22.

Tel.: +1 (425) 549 0139
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Komponenty IOPI* Pro

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

MEDICAL

Deluxe |Standard| Polozka | Diel ¢. | Opis
Pomadcka, ktora obsahuije silikdnovy kryt
lowa Oral a meria a zobrazuje tlak z balénika naplneného
Performance . Lo
8-3101 | vzduchom. Port tlakového vstupu je kratka
Instrument Pro . s s
(model 3.1) trubica z nehrdzavejlcej ocele, ku ktorej je
pripojena spojovacia hadicka (C).
Senzor stlacany jazykom alebo perami na:
‘ , - — meranie sily a vydrze,

2 e e el S CC poskytovanie biofeedbacku pre ordlne

motorické cvicenia.

2 © Spojovacia hadicka| 5-0001 | Spaja jazykovy baldnik s portom tlakového vstupu.
Prenosné puzdro 5.0003 Polstrované puzdro na uloZenie a prepravu pristroja
na pristroj Pro I0PI° Pro, jeho komponentov a prislusenstva
Suprava na Servisna polozka pouZivand pri postupe kontroly

.| 5-0102 .
kontrolu presnosti presnosti.
el iU 5-0005 | Kabel na pripojenie pristroja IOPI° Pro k poditacu.
na USB
Stprava dvoch Batérie na napajanie pristroja IOPI° Pro. (Batérie
@ alkalickych batérii 5-0006 | nie sd sucastou balenia na niektorych trhoch
typu AA z dévodu regulaénych obmedzeni.)
PouZivatelska prirucka 7 i 0
Pro (nie je na obrdzku) 800-3101 | Névod na poutzitie IOPI° Pro.
Datové harky o priebehu . (O L .
liecby pacienta (niesina | 800-3102 Zazpamove listy na slfadovanle priebehu liecby
) pacienta (15-stranovy blok).
obrdzku)
Zaznam s polohami as ) e .
balonika na jazyiu (e | 800-3103 | IMormdcie o umistneni balGnika a navrhy
je na obrdzku) cvicebného protokolu s .
IOPI° Report Generator Generuje spravy z Udajov uloZenych v pristroji
Al 3 5-8101 .
(nie je na obrdzku) IOPI” Pro.

10
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Ako funguje I0PI*?

Ako IOPI" meria silu?

IOPI°meria maximalny tlak (Pmax), ktory dokéze pacient vytvorit vo vzduchom
naplnenom baldniku, ked ho ¢o najsilnejsie pritlaci jazykom alebo perou o tvrdy
povrch (napr. podnebie alebo zuby). Pmax je miera sily vyjadrend v kilopascaloch
(kPa, medzinarodna jednotka tlaku).

Ako IOPI" meria vydrz?

Pacientov s dysfagiou alebo dyzartriou méze zaujimat ordlna motoricka
unavenost. IOPI°Pro sa méZe pouZit na posudenie Unavnosti jazyka meranim
jeho vydrze, ktora je nepriamo Umerna Gnavnosti. Nizke hodnoty vydrze su
indikdtorom vysokej Unavnosti.

Vydrz sa meria pomocou IOPI°Pro kvantifikdciou ¢asu, pocas ktorého pacient
dokéze udrzat 50 % svojho Pmax. Tento postup sa vykonava v cielovom rezime
nastavenim cielovej hodnoty na 50 % pacientovho Pmax @ meranim ¢asu, pocas
ktorého dokaze pacient udrzat horné (zelené) svetlo rozsvietené.

Ako sa IOPI" pouziva na cvi¢ebnu terapiu?

Pristroj IOPI je nastroj, ktory sa pouZiva v komplexnom programe podla potreby
pacienta. Zdravotnicky pracovnik urci, aka cielova hodnota je vhodna na ucely
cvicebnej terapie, a poskytne pacientovi konkrétne pokyny pre konkrétny
cvicebny protokol. V ciefovom reZime je mozné tlak potrebny na rozsvietenie
zeleného svetla v hornej ¢asti svetelného pola nastavit pomocou tlacidiel so
Sipkami nastavenia ciefového rezimu Set Target [ A Y 1. Toto zelené svetlo sa
pouziva ako vizualny ciel pre pacienta.

Tel.: +1 (425) 549 0139 PN 800-3101-00_SK (09_EN) 2026.07 11



Rezimy
Programovaci rezim

Programovaci rezim sa pouziva na vymazanie uloZenych udajov z paméte
a vynulovanie indexového cisla na 100. Pokyny na vymazanie pamate najdete na
strane 22.

Kontinualny rezim
Kontinualny rezim sa pouziva na riesenie problémov s pristrojom spolo¢nostou
IOPI°Medical a nepouziva sa klinicky u pacientov.

Kontinualny rezim sa automaticky aktivuje tri sekundy po zapnuti pristroja.
V tomto rezime displej zobrazuje okamzity tlak v pripojenom baldniku. Udalosti
v tomto reZime sa nezaznamendvaju a neukladaju.

Maximalny rezim
Maximalny reZim sa pouziva na meranie maximalneho tlaku (Pmax) v kilopascaloch
(kPa), generovaného v pripojenom baldniku pri jeho stlaceni. Udalosti v tomto

.....

Maximalny reZim sa aktivuje stlaéenim tla¢idla maximalneho reZimu Peak [ 2 1.
Ak chcete resetovat displej na 0, stlacte tladidlo Reset [+0«].

Cielovy rezim

Cielovy reZzim sa pouZiva na zabezpecenie biofeedbacku pre oralne motorické
cvicenia jazyka a pier.

Cielovy rezim sa aktivuje stlacenim tlacidla cielového rezimu Target [@]. \Y
tomto rezime displej zobrazuje aktualnu cielovd hodnotu a na jej Upravu je
mozné pouzit tlacidla so Sipkami nastavenia cielového rezimu Set Target [ A V1.
Po troch sekundach zobrazenia novej cielovej hodnoty sa rozsvieti spodné

svetlo svetelného pola* a na obrazovke sa zobrazi pocet Uspesnych opakovani 0.
Svetelné pole sa rozsvieti Umerne tlaku v baléniku vzhladom na cielovd hodnotu.
Pri kazdom Uspesnom opakovani (tlak baldnika dosiahne ciefovi hodnotu) sa

zobrazeny pocet Uspesnych opakovani zvysi o +1. Udalosti v tomto reZime, ktoré
st rovné hodnote 5 kPa alebo vacsie, sa zaznamenavaju a ukladaju.

Ak chcete vynulovat zobrazeny pocet Uspesnych opakovani, stlaéte tlacidlo
Reset [»0<].

* Ked'je cielovd hodnota nastavend na velmi nizky tlak (<10 kPa), pri nulovom tlaku sa namiesto
jedného rozsvietia dve spodné svetla.

12 I0PI® Medical LLC



Nastavenie

1. Vyberte pristroj IOPI°Pro z prenosného puzdra a poloZte ho na rovny povrch.

2.Vyberte spojovaciu hadic¢ku z balenia a vSimnite si, Ze ma dva konce:
,objimkovy” (plastova hadicka) a ,,zasuvaci” (kovovy).

3., 0bjimkovy“ koniec (plastovu hadicku) pripojte na port tlakového vstupu
Pressure In [[& ] na pristroji IOPI°tak, Ze hadi¢ku nasuniete cez kovovy port
az na doraz.

4. Ked sa pozriete na jazykovy baldnik v baleni, uvidite, Ze jeden koniec tvori
modry balénik a druhy koniec Obrazok 1
tvori priehladna hadicka.

5. NoZnicami odstrihnite zvar
z konca hadicky tak, ze -
prestrihnete balenie, kym sa
v niom este nachadza jazykovy
baldnik (pozri obrazok 1). Pre
lahky pristup k jazykovému
baléniku v kroku 7 strihajte Obrazok 2
pozdiz dihého okraja balenia
(pozri obrazok 2).

6. VloZte kovovy (zastvaci)
koniec spojovacej hadicky do
otvoreného konca hadicky
jazykového baldnika.

7.Vyberte jazykovy baldnik z obalu, aby ste ho mohli pouZit u pacienta,
priCom davajte pozor, aby ste sa nedotkli ¢asti baldnika, ktoré sa zavadzaju
do ust pacienta.

Namiesto jazykového baldnika a spojovacej hadicky je mozné
s pristrojom IOPI® Pro pouizit tréningovy balénik. Informécie

Y o pripojeni tréningového baldnika k pristroju Pro najdete v navode na
pouzitie tréningového baldnika IOPI®.

8. Zapnite pristroj IOPI"Pro stlacenim a podrzanim tlacidla napajania Power [(])],
kym sa nerozsvieti displej. Na displeji sa na tri sekundy zobrazi indexové &islo
a potom sa prepne do kontinudlneho rezimu.

Poznacte si ID pacienta, indexové Cislo a umiestnenie balénika, aby ste
pri stahovani spravne identifikovali uloZené udaje.

9.Stlaenim tlacidla [ 2k ] prejdete do maximalneho reZimu a tlacidlom [@]
prejdete do cielfového rezimu.
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Jazyk

Meranie sily jazyka

1. Ked'je pristroj IOPI°Pro zapnuty, stlacte tlacidlo maximalneho rezimu Peak
[k ] @ potom tlagidlo Reset [+0«]. Na displeji sa zobrazi ,,0“.

2. Umiestnite jazykovy baldnik do poZadovanej polohy:

DOPREDU: Jazykovy baldnik
umiestnite proti tvrdému
podnebiu pacienta, tesne
za alveolarny hreben (pozri
obrdzok vpravo). Modré
tesnenie baldnika by malo
byt za rezakmi a baldnik

by mal spoéivat plocho za
hrotom jazyka.

DOZADU: Hrot jazykového
baldnika umiestnite na
prechod medzi tvrdym

a makkym podnebim (pozri
obrdzok vpravo). Modré
tesnenie balénika by malo
byt priblizne v jednej rovine
s prvou stoli¢kou. Jazykovy
baldnik by sa mal stlacit, ked’
pacient zdvihne zadnu Cast
jazyka, ako pri vyslovovani
zvuku ,k“

3. Hadi¢ka by mala jemne spodivat medzi rezakmi. Celust by mala byt pocas
ulohy vnutorne stabilizovana (t. j. ¢elust by sa nemala otvarat a zatvérat, ale

mala by zostat pokojne stabilnd).

pacienta, vidy drzte hadicku balénika, aby

é UPOZORNENIE: Ked' je balénik v ustach
ste predisli uduseniu alebo prehltnutiu.

14
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4. Povedzte pacientovi: ,Zhruba na 2 sekundy stlacte baldnik ¢o najsilnejsie,
ako dokazete.”

e Vizudlne a slovné povzbudenie pocas testu je prijatefné a niektorym
fudom pomaha.

¢ Dvojsekundové podrzanie nie je dblezité; len sa tym vyhnete otazke
»Ako dlho to mam drzat?“, ked' pacientovi poviete, aby baldnik stlacil.

5. Nechajte pacienta odpocinit 30 az 60 sekdnd.

z Zaznamenajte zobrazenud hodnotu tlaku.

6. Stlacte tlacidlo Reset [-0<«] a potom zopakujte kroky 2 aZ 5 este trikrat.

7.Sila jazyka je najvyssia z troch zaznamenanych hodnot (Pmax). Ak sa hodnoty
pocas troch pokusov neustale znizujui, obdobie odpocinku nemusi byt
dostatocne dlhé.

Pomocou indexového cisla stiahnite uloZené tdaje o udalostiach
pacienta do softvéru IOPI° Report Generator. Maximalny tlak (Pmax)
zaznamenany v maximalnom reZime Peak bude uvedeny na karte
Summary (Suhrn).
Existuje tendencia priemerovat maximéalne hodnoty. Pamitajte, Ze
maximum je len maximum, nie priemer. Cielom opakovania tlohy je
pokausit sa zachytit skutoéné maximum. Uloha méze byt napriklad pre
pacienta nova a prvy pokus nemusi odrazat jeho skutoéni maximalnu silu.
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Normalne hodnoty sily prednej Casti jazyka
Tieto normalne hodnoty su odvodené z 10 studii vykonanych na populacii USA.
Novy vyskum naznaduje, ze v tychto normalnych hodnotach mozu existovat
medzinarodné rozdiely, pravdepodobne v zavislosti od jazyka, ktorym hovoria
subjekty/pacienti. Najnovsie studie, o ktorych ma spolo¢nost IOPI Medical
informacie, najdete na stranke www./OPImedical.com.

Odhadované normalne rozdelenie pravdepodobnosti maximalneho tlaku prednej
Casti jazyka u troch vekovych skupin zdravych subjektov v USA je uvedené
v tabulke nizsie:

)
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¢ /Y. S\ = m====- Mlady vek
'8 ’ Stredny vek
_8 / — — — Star$ivek
[oX
(]
el
>
©
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0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110

Maximalny tlak (kPa)

Skupina | Priemer | SD | Vek (roky) | Potet subjektov

Mlady vek 63 13,6 20 - 39 276
Stredny vek 63 12,5 | 40 - 60 219
Starsi vek 56 13,5 >60 198

Vacsina skupin obsahovala priblizne rovnaky pocet muzov a zien. V niektorych
studiach boli muzi o nieco silnejsi ako Zeny priblizne o 5 — 10 kPa, ale iba

u mladych subjektov. U subjektov stredného a starSieho veku sa nezistil Ziadny
konzistentny rozdiel medzi pohlaviami.

Hodnoty maximalnej sily jazyka (Pmax) zodpovedajice réznym percentilom
z odhadovanych normalnych rozdeleni su uvedené nizsie. Hodnoty pod
5. percentilom sa beZne povaZzuju za ,abnormalne” (vytiefiované bunky tabulky).

Skupina | SILA JAZYKA (kPa)
1% 5% 10% 20% 25% 50%
Miady vek 31 41 46 52 54 63
Stredny vek 34 43 47 53 55 63
Starsi vek 25 34 39 44 48 56

Normalne hodnoty sily zadnej Casti jazyka

Sila zadnej Casti jazyka je zvyCajne 0 5 aZ 10 % niZzSia ako sila prednej Casti jazyka.*?
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Meranie vydrze jazyka

1. Zmerajte a zaznamenajte maximalny tlak jazyka pacienta (Pmax) podla opisu
na stranach 14 —15.

2.Stlacte tlacidlo cielového rezimu [@]. Pomocou tlacidiel so Sipkami
nastavenia cielového rezimu Set Target [ A ¥ ] upravte cielovd hodnotu na
50 % pacientovho Pmax.

3. Umiestnite jazykovy baldnik do st pacienta podla pokynov na merania
sily jazyka.

4. Pacientovi dajte pokyn, aby ,,stlacal jazykovy baldonik, kym sa nerozsvieti
horné (zelené) svetlo, a aby toto svetlo udrziaval rozsvietené ¢o najdlhsie”.

5. Ked'sa rozsvieti horné (zelené) svetlo, vnutorny ¢asovac zaéne merat ¢as
vydrze. Ak tlak klesne o 1 svetlo, povzbudzujte pacienta, aby silnejSie
stlacal, aby sa vratil na zelené svetlo; ak sa pacient nedokaze vrétit na
cielovu hodnotu do 2 sekund, ukoncite pokus.

|Zi Poutzite stopky na zmeranie &asu, pocas ktorého pacient dokaze udriat
horné (zelené) svetlo rozsvietené.

Pomocou indexového cisla stiahnite uloZené tdaje o udalostiach
pacienta do softvéru IOPI° Report Generator. Na karte Target Data
(Cielové udaje) identifikujte udalost vydriového testu a zaznamenajte
si cielové trvanie (toto trvanie je meranim vydrie). Cas udalosti sa
méze pouZit ako referencia, ak bolo v tom istom datovom subore
zaznamenanych viacero cielovych udalosti.

@ Zvycajne sa tento test s kazdym pacientom vykonava iba raz za sedenie.

Normalne hodnoty vydrze jazyka

Sucasné udaje su zatial nedostato¢né na predpoklad statistickej normality
rozdelenia vydrZze v normalnej populacii, takZze odhad normalnej
pravdepodobnostnej funkcie zatial nie je opodstatneny. Doteraz publikované
studie viak naznacuju, ze zdravi jedinci maju vydrz 15 az 30 sekind. Cas vydrze
10 sekund alebo menej by naznacoval, Ze pacient ma pravdepodobne nizku
vydrz. MbzZe byt uzitoéné zvazit Unavnost ako faktor prispievajuci k problémom
s oralnou motorikou tohto pacienta.?%”
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Pery

Meranie sily pier

POZNAMKA: Pri nasledujticej metéde merania sily pier sa balénik
neumiestniuje priamo medzi pery. Opisand metdda je vSak platnd, pretoZe
tlak vyvinuty v baléniku zdvisi od sily kruhového svalu tst (obvodového
svalového komplexu, ktory obklopuje usta). Prdve napiéitie v tomto svale
umoznuje stlacenie pier k sebe.

1. Na zapnutom pristroji IOPI°Pro
stlacte tlacidlo maximalneho
rezimu [ 2 ]. V tomto rezime
sa na displeji zobrazi najvyssi tlak
aplikovany na pripojeny baldnik.

2.Stlacte tlacidlo Reset [-+0<]. Na
displeji sa zobrazi ,,0"

3. Umiestnite jazykovy baldnik I0PI°
pod kruhovy sval Ust (tesne do
kutika pier pacienta), lateralne od
centralneho rezédka.

4. Pacientovi dajte pokyn, aby
»Zhruba 2 sekundy pritlacal
baldonik k zubom ¢o najsilnejsim
stlacenim pier, ako sa len da“.

¢ Vizudlne a slovné povzbudenie
pocas testu je prijatelné
a niektorym fudom pomaha.

¢ Dvojsekundové podrzanie nie je dolezité; len sa tym vyhnete otazke , Ako
dlho to mam drzat?“, ked pacientovi poviete, aby baldnik stlacil.

5.Ked' pacient dosiahne svoju maximalnu reakciu a uvolni sa, zaznamenajte
hodnotu, ktorua vidite na displeji, a potom stlacte tlacidlo Reset [+0«].

6. Nechajte pacienta odpocivat 30 — 60 sekind a potom zopakujte kroky 3 az 5
eSte dvakrat.

7.Sila pier je najvyssia z troch zaznamenanych hodnot (Pmax). Ak sa hodnoty
pocas troch pokusov neustale znizuju, obdobie odpocinku nemusi byt
dostatocne dlhé.

Udalosti maximalneho reZimu Peak je moZné stiahnut pomocou
priradeného indexového ¢isla a maximalny tlak bude uvedeny na karte
Summary (Suhrn).
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Normalne hodnoty sily pier

Odhadované normalne rozdelenie pravdepodobnosti skupiny 171 zdravych
Ameri¢anov vo veku 18 az 89 rokov je uvedené nizsie. Hoci sa nezistili Ziadne
konzistentné vekové rozdiely, existoval vyrazny rozdiel medzi pohlaviami.

S
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0 10 20 30 40 50 60 70
Maximalny tlak (kPa)
Pohlavie | Priemer| SD | Poget subjektov Pri porovnani sily pravej a avej
Muzi 35 10,3 38 strany pery sa nezistili Ziadne
Zeny 28 77 83 vyznamné rozdiely, preto boli

tieto Udaje zlucené.?
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Biofeedback

Ako sa IOPI" pouziva na cviCebnu terapiu?

V ciefovom rezime je mozné tlak potrebny na rozsvietenie zeleného svetla v hornej
Casti svetelného pola biofeedbacku nastavit na Specificki hodnotu. Tato cielova
hodnota poskytuje pacientom spatnu vazbu o drovni ich Usilia. Zdravotnicky
pracovnik urci, aka cielova hodnota je vhodna na Ucely cvicebnej terapie, a poskytne
pacientovi konkrétne pokyny pre konkrétny cvicebny protokol.

Typicky cvi¢ebny protokol by mal zahfriat nasledujice parametre:

(1) Intenzita (cielova hodnota)

E
T=P,.Xx(i00)

T= cielova hodnota, P, = maximalny tlak, E = Groven Usilia (%)

a. na zdklade dvoch faktorov: maximdlneho tlaku (Pmax) @ Urovne Usilia,
b. upravuje sa v priebehu terapie.

(2) Frekvencia
a. pocet opakovani na sériu

b. pocet sérii na sedenie
c. pocet sedeni za den
d. pocet dni v tyzdni

e. pocet tyZzdnov

Programy s postupnym izometrickym odporom sa beZzne pouzivaju na zvysenie

sily a s Uspesne vyuZivané aj v pripade jazyka. Intenzita protokolu by sa mala

postupne podla potreby prehodnocovat a upravovat, kedZe v priebehu terapie
sa (a) zvysuje Pmax pacienta aj (b) Uroven usilia. Napriklad:

(@) Pmax pacienta v 1. tyZzdni je 22 kPa a ciel Usilia je 60 %. Ciefova hodnota
by teda bola 60 % z 22 kPa, o je 13 kPa (pozri tabulku cielovych hodnét,
strana 20). Pmax pacienta sa prehodnoti v 2. tyZdni a zmeni sa na 24 kPa. Ak
ciel Usilia zostane na 60 %, cielova hodnota by sa mala zvysit na 14 kPa.

(b) Usilie 60 % mbze byt pre zacinajucich pacientov naro¢né, ale ako silneju,
moze byt potrebné nasadit latku vyssie zvySenim drovne Usilia na 80 %
(napr. princip pretaZenia) Intenzita pre pacienta s Pmax 24 kPa by bola
14 kPa, ak by cielové usilie bolo 60 %, a 19 kPa, ak by bolo 80 %. Tabulka
cielovych hodnét (strana 21) poskytuje cielové hodnoty pre Urovne Usilia
v rozmedzi od 60 do 80 %.

Frekvencia protokolu pre progresivny program cvi¢enia s odporom zvycajne
zahtna 2 — 3 série na den, 3 — 5 dni za tyzden, pocas 6 az 12 tyZzdnov. Niekolko
protokolov uvedenych v literature je citovanych v sekcii referencii.®*? Viac
informacii o aplikacii principov cvicebnej vedy na jazyk najdete v ¢lanku od
Burkhead et al.®
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Na zaklade maximalneho tlaku (P..x) X trovne usilia (%)

CIELOVE HODNOTY (kPA)

Uroven silia (%)

Pmax (kPa) 60 % 65 % 70 % 75% 80 %
40 24 26 28 30 32
38 23 25 27 29 30
36 22 23 25 27 29
34 20 22 24 26 27
32 19 21 22 24 26
30 18 20 21 23 24
28 17 18 20 21 22
26 16 17 18 20 21
24 14 16 17 18 19
22 13 14 15 17 18
20 12 13 14 15 16
18 11 12 13 14 14
16 10 10 11 12 13
14 8 9 10 11 11
12 7 8 8 9 10
10 6 7 7 8 8

@ Zdravotnicky pracovnik méze pouzit harky o priebehu lieéby pacienta
= |OPI® Patient Progress Datasheets na zaznamenavanie podrobnosti

protokolu a sledovanie pokroku pacienta pocas cvicebnej terapie. Mozno

ich zakupit od spoloénosti IOPI® Medical.

Ulohy neuromuskularnej koordinacie

Okrem rozvoja sily mdZze IOPI°Pro poskytovat biofeedback pre ulohy suvisiace
s neuromuskularnou koordinaciou. Dva priklady su:

(1) Ulohy s riadenym &asovanim: Svetelné pole mdze pacientovi poskytnut
biofeedback, aby si mohol precvicovat ovladanie rychlosti pohybu jazyka.
Rychle dvihnutie mézZe napriklad zodpovedat faze sily, zatial ¢o pomalé
uvolnenie moze zodpovedat faze kontroly.?

(2) Tréning uvedomenia: Svetelné pole mdZe pacientovi poskytnat
biofeedback, aby si lepSie uvedomoval tlak vyvijany svalom (svalmi) na
tvrdy povrch, ako je podnebie alebo zuby.

DalSie referencie

Zoznam aktudlnych referencii, ktoré mozu byt uzitocné pre pochopenie
normalnych hodndt a spésobov poufZitia pristroja IOPI° Pro, najdete na stranke
www.lOPImedical.com. Tento zoznam referencii obsahuje aj normalne hodnoty
inych populacii a protokoly, ktoré publikovali vyskumnici.
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Hlasenie ,,Err

Ked ma pristroj k dispozicii 20 % alebo menej pamaéte, po jeho zapnuti trikrat
zablika hlasenie ,,Err“. Ked je pamat plna, hldsenie ,,Err* zostane nepretrizite
zobrazené a pristroj neméze vykonavat Zziadne funkcie, kym sa pamét nevymaze.

Vymazanie pamate

Ak pouzivate softvér IOPI® Report Generator, pred vymazanim pamate
si nezabudnite stiahnut a uloZit uloZzené udaje, inak sa stratia.

Pred vymazanim pamadte vstlpte do programovacieho rezimu:
1.Zacnite s vypnutym pristrojom.

2. Stlacte a podrzte tlacidlo cielového rezimu Target [@].

3. Stale drzte tlacidlo ciefového rezimu Target [@] a zaroven stlacte a podrzte
tlacidlo napajania Power [(D], kym sa v favom dolnom rohu obrazovky

nezobrazi PROG [[PRog]].
4. Uvolnite tlacidla cielového rezimu Target [@] a napajania Power [(D].
Dalej vymaite vietky tidaje z pamite pristroja a resetujte indexové &islo na 100:

1. Podrzte stlacené tlacidlo Reset [0+« ], zatial ¢o sa na obrazovke zobrazuje
odpocitavanie od 3, za ktorym nasleduje 000 a potom indexové Cislo 100.

2.Ked'sa zobrazi 100, proces vymazania pamate je dokonceny.

3. Ak chcete ukondit programovaci rezim a obnovit bezné pouZivanie, stlacte

tlac¢idlo napajania Power [(D], ¢im pristroj vypnete, a potom ho znova
zapnite.
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Vystup udajov
Pristroj IOPI® Pro zaznamendva vsetky Udaje o udalostiach v maximalnom
a ciefovom reZzime. Pri kazdom zapnuti pristroja sa na tri sekundy zobrazi
indexové Cislo, ktoré jedinec¢ne identifikuje idaje, ktoré sa budd zhromazdovat.
Ak si pouZzivatel Zeld priradit indexované Udaje ku konkrétnemu pacientovi,
umiestneniu baldnika a relacii zberu Gdajov, odporuca sa, aby si zapisal toto
indexové Cislo (Cisla).
Indexové Cislo sa pohybuje od 100 do 999 a automaticky sa zvysuje pri kazdom
zapnuti pristroja, ak je predchadzajuce indexové Cislo priradené k datovému suboru.
V situaciach, ked'sa pristroj zapina a vypina bez toho, aby sa vyskytli akékolvek
udalosti v maximalnom alebo cielovom rezime, sa indexové Cislo nezvysi.

@ Ak chcete rozlisit udalosti s réznymi polohami balénika alebo tlohami,
Y vypnite a znova zapnite pristroj, aby ste zvysili indexové cislo a vytvorili
tak jedinecny identifikator.

UloZené Gdaje o udalostiach je mozné stiahnut z pristroja Pro pomocou softvéru
IOPI® Report Generator, ktory je stucastou stpravy IOPI® Pro Deluxe Kit. MoZno ho
zakupit aj samostatne. Na pripojenie pristroja Pro k pocitacu, na ktorom je softvér
nainstalovany, pouzite kabel dodany so softvérom Report Generator. Koniec kabla
s pripojkou mini-USB zapojte do vystupného portu Data Out [€)] na pristroji Pro
a koniec kabla s pripojkou USB zapojte do potitaca. Dalsie pokyny na stahovanie
Udajov najdete v pouZivatelskej prirucke k softvéru Report Generator.
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7 ~ r ° ®
Udrzba pristroja IOPI
Kontrola presnosti
Nasledujucu kontrolu presnosti vykonavajte mesacne. Upozorfiujeme, Ze tento
postup modze vykonat zdravotnicky pracovnik a ide len o kontrolu; nejde o kalibraény

postup. Ak chcete, aby I0PI°Medical dékladne skontrolovala kalibraciu, kontaktujte
spolognost I0PI°Medical alebo miestneho distributora a poZiadajte o pokyny.

Skoér ako si zaznamenate odcitané hodnoty, si tento postup si niekolkokrat
precvicte, kym nebude nacasovanie plynulé. Presna pociatocna a koncova
poloha je dolezita.

1.

Pripojte objimkovy koniec spojovacej hadicky k portu tlakového vstupu

Pressure In [[ €] na pristroji IOPI°Pro.

. Zapnite pristroj a stlacte tlacidlo maximalneho

rezimu Peak.

. Nasajte vzduch do striekacky nastavenim

predného okraja piestu striekacky tak, aby sa
tesne dotykal zadného okraja znacky 30 ml
(pozri obrazok 3).

. Piest nechajte v tejto polohe a pripojte hadicku

striekacky ku kovovému koncu spojovacej hadicky.

. Pocas priblizne 5 sekund zatlacte piest

striekacky tak, aby sa predny okraj tesne dotykal
zadného okraja znacky 15 ml (pozri obrazok 4).

. Zaznamenajte si hodnotu maximalneho tlaku

na displeji.

. Odpojte hadicku striekacky od spojovacej

hadicky a stlacte tlacidlo
Reset [0« ].

. Kroky 3 — 7 niekolkokrat zopakujte. Hodnoty,

o ktorych viete, Ze ste piest zatlacili za idealnu
polohu, alebo ak bol ¢as stlacenia prilis pomaly
alebo prilis rychly, ignorujte. Ak st hodnoty
variabilné, je to sp6sobené variabilitou

vasej metddy. Opakujte, kym sa hodnoty
nestabilizuju (1 kPa).

. S pouzitim nadmorskej vysky vo vasej lokalite

porovnajte hodnotu tlaku s obrazkom 5
(pre nadmorsku vysku v metroch) alebo
obrazkom 6 (pre nadmorsku vysku v stopach).

Obrazok 3

I—
h——15

lez— -30 mL

Obrazok 4

T
l_

l_

'—

3——
=%

l__

l__

102—tp—3)

F—20f

-15mL

10. Ak sa namerany tlak nenachdadza vo vytiefiovanej oblasti na obrazku 5
alebo 6, kontaktujte spoloénost I0PI°Medical alebo miestneho distributora.
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Vymena batérii UPOZORNENIE:
Pouzité batérie vyberte
a ihned recyklujte
alebo zlikvidujte

v sulade s miestnymi

1. Vymenite dve alkalické batérie typu AA, ak sa
na displeji zobrazuje symbol slabej batérie
[E|], ak je displej tmavy alebo ak sa displej

nerozsvieti po stlaceni to ,tlacidla napdjania predpismi. Uchovavajte
Power [(D]. ich mimo dosahu deti.
2. Ak chcete vymenit batérie, odstrarite Cierny Batérie nevhadzujte
silikénovy kryt a potom zatlaéte a posunutim do domového alebo
otvorte kryt batérie na zadnej strane pristroja klinického odpadu
IOPI°Pro. ani ich nespalujte. Aj

3. Vioste d s alkalické biiatelné pouzité batérie mézu
. Vlozte dve nové alkalické nenabijatelné sposobif vaine zranenie

batérie typu AA. Dbajte na spravnu polaritu. alebo smirt.
4. Nasadte kryt batérie a silikbnovy kryt.

Pristroj IOPI® Pro obsahuje vo svojom kryte aj jednu nevymenitelnu litiova
¢lankovu batériu (litium CR2032 3 V). PouZzivatelia ani pacienti by NEMALI
manipulovat touto ¢lankovou batériou ani ju vyberat. Ak déjde k prehltnutiu
¢lankovej batérie, okamzite kontaktujte miestne toxikologické centrum, kde
vam poskytnu informdcie o oSetreni.

AVAROVANIE

- NEBEZPECENSTVO POZITIA: Tento vyrobok obsahuje &ldnkovd batériu.

- Po poZiti moZe dojst k SMRTI alebo vaZznemu zraneniu.

- Prehltnutd ¢lankova batéria alebo batéria s cievkou moze spdsobit
vniitorné chemické popaleniny uZ za 2 hodiny.

« Nové a pouzité batérie UCHOVAVAJTE MIMO DOSAHU DETI.

« Ak méte podozrenie na prehltnutie alebo vloZenie batérie do akejkolvek @
Gasti tela, OKAMZITE VYHLADAJTE lekarsku pomoc.

26 www./OPIMedical.com



Referencie

1 Adams, V., Mathisen, B., Baines, S., Lazarus, C., & Callister, R. (2014). Reliability of Measurements
of Tongue and Hand Strength and Endurance Using the lowa Oral Performance Instrument
with Healthy Adults (Spolahlivost merani sily a vydrze jazyka a ruk pomocou pristroja lowa Oral
Performance Instrument u zdravych dospelych osob). Dysphagia, 29(1), 83-95.

2 Vanderwegen, J., Guns, C., Van Nuffelen, G., Elen, R., & De Bodt, M. (2013). The Influence of Age,
Sex, Bulb Position, Visual Feedback, and the Order of Testing on Maximum Anterior and Posterior
Tongue Strength and Endurance in Healthy Belgian Adults (Vplyv veku, pohlavia, polohy baldnika,
vizudlnej spatnej vazby a poradia testovania na maximalnu silu a vydrz prednej a zadnej Casti
jazyka u zdravych dospelych Belgi¢anov). Dysphagia, 28(2), 159-166.

3 Clark, H.M, & Solomon, N. P. (2012). Age and Sex Differences in Orofacial Strength (Rozdiely
v orofacidlnej sile podla pohlavia a veku). Dysphagia, 27(1), 2-9.

4 Gingrich, L. L., Stierwalt, J. A., Hageman, C. F,, & LaPointe, L. L. (2012). Lingual Propulsive
Pressures Across Consistencies Generated by the Anteromedian and Posteromedian Tongue by
Healthy Adults (Jazykové propulzivne tlaky napriec konzistenciami generované anteromedidlnou
a posteromedidlnou Castou jazyka u zdravych dospelych osdb). Journal of Speech, Language, and
Hearing Research, 55(3), 960-972.

5 Park, J.,, Oh, D., & Chang, M. (2016). Comparison of Maximal Tongue Strength and Tongue Strength
Used During Swallowing in Relation to Age in Healthy Adults (Porovnanie maximélnej sily jazyka
a sily jazyka poutZitej pri prehlitani vo vztahu k veku u zdravych dospelych os6b). Journal of Physical
Therapy Science, 28(2), 442-445.

6 Oh,D., Park,J, Jo, Y., & Chang, M. (2016). Differences in Maximal Isometric Tongue Strength and
Endurance of Healthy Young vs. Older Adults (Rozdiely v maximalnej izometrickej sile a vydrZi jazyka
u zdravych mladych verzus starsich dospelych osdb). Journal of Physical Therapy Science, 28(3), 854-856.

7 Potter, N.L, Johnson, L. R., Johnson, S. E., & VanDam M. (2015). Facial and Lingual Strength and
Endurance in Skilled Trumpet Players (Sila a vydrZ tvarovych a jazykovych svalov u skisenych
hracov na tribku). Medical Problems of Performing Artists, 30(2), 90-95.

8 Burkhead, L. M., Sapienza, C. M., & Rosenbek, J. C. (2007). Strength-Training Exercise in Dysphagia
Rehabilitation: Principles, Procedures, and Directions for Future Research (Silovy tréning v
rehabilitacii pri dysfagii: principy, postupy a smery pre buduci vyskum). Dysphagia, 22(3), 251-265.

9 Steele C.M., Bayley, M.T,, Peladeau-Pigeon, M., Nagy, A., Namasivayam, A. M., Stokely, S. L.,
& Wolkin, T. (2016). A Randomized Trial Comparing Two Tongue-Pressure Resistance Training
Protocols for Post-Stroke Dysphagia (Randomizovana studia porovnavajtica dva protokoly tréningu
jazyka s tlakovym odporom pre dysfagiu po mozgovej prihode). Dysphagia. 31(3), 452-461.

10 Van Nuffelen, G., Van den Steen, L., Vanderveken, O., Specenier, P., Van Laer, C., Van Rompaey, D.,
Guns, C., Marién, S., Peeters, M., Van de Heyning, P, Vanderwegen, J., & De Bodt, M. (2015). Study
Protocol for a Randomized Controlled Trial: Tongue Strengthening Exercises in Head and Neck
Cancer Patients, Does Exercise Load Matter? (Protokol studie pre randomizovanu kontrolovanu
studiu: CviCenia na posilnenie jazyka u pacientov s rakovinou hlavy a krku. Zalezi na cvicebnej
zatazi?) Trials, 16, 395

11 Yeates, E.M., Molfenter, S.M., & Steele, C.M. (2008). Improvements in Tongue Strength and
Pressure-Generation Precision Following a Tongue-Pressure Training Protocol in Older Individuals
with Dysphagia: Three Case Reports (Zlepsenia sily jazyka a presnosti vytvarania tlaku po
protokole tréningu jazyka s tlakovym odporom u starSich os6b s dysfagiou: tri kazuistiky). Clinical
Interventions in Aging, 3(4), 735-747.

12 Robbins, J., Kays S.A., Gangnon, R.E., Hind, J.A,, Hewitt, A.L., Gentry, L.R., & Taylor, A.J. (2007).
The Effects of Lingual Exercise in Stroke Patients with Dysphagia (U¢inky lingvalneho cvicenia
u pacientov s dysfagiou po cievnej mozgovej prihode). Archives of Physical Medicine and
Rehabilitation, 88(2), 150-158.

Tel.: +1 (425) 549 0139 PN 800-3101-00_SK (09_EN) 2026.07 27



RieSenie problémov

Priznak

Opatrenia

Jazykovy baldnik
zostdava po stlaceni

Mozna pricina |

Unik vzduchu
méze nastat

1. Vyskusanim iného jazykového baldnika zistite, Ci
Jjazykovy balonik netesni.

nepocitaju.

neuvolfuje
na Urovni pod
5 kPa.

SF:L?‘S;ﬁny alebo 5(165?;\::: 2. Zistite, Ci je netesnost v mieste, kde sa
P ty. SY ) spojovacia hadicka pripdja k portu tlakového
(jazykovy vstupu Pressure In. Umiestnite mydlové bubliny
baldnik, ; .' 4
- . okolo spoja medzi portom tlakového vstupu
spojovacia a koncom pripojenej spojovacej hadicky. Stlacte
hadi¢ka alebo ; p L o 0
itri Jjazykovy baldnik a hladajte mydlové bubliny,
vovnutri ktoré sa zvdcsuju alebo pohybuju.
samotného
pristroja 3. Hoci st uniky vo vnutri pristroja IOPI° Pro
IOPI® Pro). nepravdepodobné, ak ste vyskusali kroky 1
aj 2 a pricina uniku nebola zistend, o najskér
kontaktujte spoloénost IOPI’ Medlical LLC alebo
miestneho distributora.
Nezvycajne kratke Maly unik Pozrite si vyssie uvedené kroky na urcenie zdroja
hodnoty vydrze. vzduchu. uniku vzduchu.
LCD displej zobrazuje Zmena Co najskér kontaktujte spolocnost IOPI° Medical
22 kPa, ked'k pristroju presnosti. LLC alebo miestneho distributora.
IOPI°Pro nie je
pripojeny baldnik.
Opakovania sa Tlak sa Poucte pacienta, aby medzi opakovaniami tplne

uvolnil tlak na balonik.

sa, Ze ste skusili podrZat
tlacidlo napdjania celu
sekundu.)

Namerané maximalne Zmena Vykonajte kontrolu presnosti (pozri stranu 24).
hodnoty tlaku sa zdaju | presnosti. Ak namerany tlak nie je v ramci Specifikdcii, co
byt prili§ vysoké alebo najskér kontaktujte spoloénost IOPI° Medical LLC
prilis nizke na zaklade alebo miestneho distributora.

skusenosti s pristrojom

I0PI° Pro a pacientom.

Pristroj IOPI°Pro sa Batérie su Postupujte podla pokynov v éasti Udrzba —
neda zapnut. (Uistite vybité. Vymena batérii na strane 26. Ak sa pristroj stdle

nezapne, ¢o najskér kontaktujte spoloénost IOPI°
Medical LLC alebo miestneho distribdtora.

zobrazuje hlasenief - -.

Na displeji Zostava menej Vymazte pamdt pristroja podla postupu
blika Erm ako 20 % opisaného na strane 22.
pamate. PRED VYMAZANIM SI STIAHNITE VSETKY
ULOZENE UDAIJE.
Na displeji sa Pamdt pristroja | Pred dalSim pouZivanim je potrebné vymazat
neprerusovane je plna. pamdit pristroja podla pokynov na strane 22.

PRED VYMAZANIM SI STIAHNITE VSETKY
ULOZENE UDAIJE.
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Technické specifikacie

Metdda merania Tlak vo vzduchom naplnenom baléniku (v kPa).

Indikacie pouZitia Pristroj IOPI° Pro pouZivajd zdravotnici na meranie, hodnotenie

a zvySovanie sily a vydrZe jazyka a pier u pacientov s poruchami oralnej
motoriky vratane dysfagie, dyzartrie a obStrukéného spankového apnoe.
Pristroj IOPI” Pro je uréeny na klinické pouZitie zdravotnickymi pracovnikmi.

Vyska x Sirka x hibka 17,7cmx 8,8cmx3,0cm
Hmotnost 309 g
MERACI ROZSAH

0 az 100 kPa

PRESNOST

PREDPOKLADANA ZIVOTNOST

NAPAJANIE
Napajaci zdroj |2 alkalické batérie typu AA
KLASIFIKACIA

Ochrana pred urazom Podla IEC 60601-1; typ BF
elektrickym prudom

Ochrana pred vniknutim IP22: chranené pred predmetmi >12,5 mm a kvapkajticou vodou pri
nakloneni do 15°

Prevadzkovy rezim NepretrZita prevadzka
PREVADZKOVE PROSTREDIE
Teplota 5°Caz40°C (41 °F az 104 °F)
Vlhkost Relativna vlhkost 15 % a7 93 %
Atmosféricky tlak 70 kPa az 106 kPa
SKLADOVACIE/PREPRAVNE
Teplota -25°Caz 65 °C (-13 °F aZz 149 °F)
Vlhkost Relativna vlhkost 10 % a7 93 %
Atmosféricky tlak 70 kPa az 106 kPa
VYROBCA
I0PI° Medical LLC
18500 156th Ave NE, STE 104, Woodinville, WA 98072, USA
M Tel.: +1 (425) 549 0139

GARANT PRE AUSTRALIU

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

AUTORIZOVANY ZASTUPCA
EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands
ZODPOVEDNA OSOBA V SPOJENOM KRALOVSTVE

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

RG14 5SJ United Kingdom
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Obmedzena zaruka
ZARUKA

Spolo¢nost IOPI°Medical LLC zarutuje, Ze vas vyrobok nebude obsahovat chyby
materialu a spracovania pocas dvoch rokov od datumu pévodného nakupu.

Ak zistite chybu na vyrobku, na ktoru sa vztahuje tato zaruka, opravime ju

s pouzitim novych alebo repasovanych komponentov, alebo ak oprava nie je
mozna, vyrobok vymenime.

VYNIMKY

Tato zaruka sa vztahuje na vyrobné chyby zistené pri pouzivani vyrobku podla
odporucani vyrobcu. Zaruka sa nevztahuje na stratu ani kradez ani na Skody
spdsobené nespravnym pouzitim, zneuZitim, neopravnenou Upravou, nespravnymi
skladovacimi podmienkami a nedodrzanim pokynov vyrobcu na pouzivanie alebo
udrzbu. Zaruka sa nevztahuje na diely poskodené beznym opotrebovanim.

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

V pripade zlyhania vyrobku je vasim jedinym napravnym rieSenim oprava alebo
vymena vyrobku, ako je opisané v predchadzajucich odsekoch. IOPI°Medical LLC
nenesie voci vam ani Ziadnej inej strane zodpovednost za Ziadne Skody, ktoré
vzniknu v dosledku zlyhania tohto vyrobku. Vylucené skody zahfriaju okrem

iného: usly zisk, uslé Uspory, stratu alebo poskodenie udajov, ujmu na tele

alebo majetku a nahodné alebo nasledné skody vyplyvajlce z pouzivania alebo
neschopnosti pouZivat tento vyrobok. Spolo¢nost I0PI°Medical LLC v Ziadnom
pripade nezodpoveda za sumu vyssiu, ako je suma vasej kiipnej ceny, nepresahujica
aktualnu kataldgovu cenu vyrobku bez dane a poplatkov za dopravu aj manipulaciu.

IOPI° Medical LLC sa zrieka akychkolvek ostatnych zaruk, vyslovnych alebo implicitnych.
Pouzivanim vyrobku pouzivatel suhlasi so vSetkymi tu uvedenymi podmienkami.

AKO VYUZIT SERVIS V RAMCI TEJTO ZARUKY

Pred odoslanim pristroja na opravu kontaktujte spoloénost I0PI° Medical LLC:
+1 (425) 549 0139
info@lOPImedical.com

PODMIENKY

Naklady na dopravu vyrobcovi a GUhradu akychkolvek colnych poplatkov alebo ciel
hradi pouZivatel. Tieto naklady mézu byt pripisané na Gcet pouZivatela, ak sa zisti,
Ze vyrobok je v zaruke. Naklady na spiato¢nu prepravu vyrobkov opravenych alebo
vymenenych v ramci tejto zaruky uhradi spolo¢nost I0PI°Medical LLC.

30 www./OPIMedical.com
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