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Jazykovy baldnik IOPI® Tongue Bulb je schvaleny komponent uréeny na
pouZzitie iba so systémom IOPI®. Pred pouzitim jazykovych baldnikov
u pacienta si pozorne precitajte pouzivatel'ska prirucku k pristroju IOPI®.

INDIKACIE POUZITIA

Jazykové baldniky IOPI® st uréené na pouZitie s pristrojom IOPI® Pro (model 3.1).

Pristroj IOPI® Pro (model 3.1) pouZivaju zdravotnici na meranie, hodnotenie
a zvySovanie sily a vydrZe jazyka a pier u pacientov s poruchami ordinej
motoriky vratane dysfagie, dyzartrie a obstrukéného spankového apnoe.

Pristroj IOPI® Pro je urceny na klinické pouZitie zdravotnickymi pracovnikmi.

KONTRAINDIKACIE

* NepoutZivajte u deti mladSich ako 3 roky.

¢ Jazykovy baldnik nepouzivajte u pacientov, ktori v si¢asnosti maju
alebo v minulosti mali problémy s bolestou postihujtcou ¢elustné svaly
alebo temporomandibularny kib (,porucha temporomandibularneho kibu*
»myofascidlna bolest”).

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

¢ VAROVANIE: Neprekryvajte jazykovy baldnik plastovou ani latexovou
féliou. Predstavuje to nepravdepodobné, ale vazne riziko upchatia
dychacich ciest v dosledku prehltnutia félie pacientom ¢i udusenia féliou,
alebo riziko toxickej ¢i alergickej reakcie na material félie.
UPOZORNENIE: NepouZivajte, ak st na obale akékolvek znamky
poskodenia; poskodeny obal méze viest ku kontaminacii balénika pocas
prepravy alebo skladovania.

UPOZORNENIE: Jazykovy baldnik nepouzivajte u viac ako jedného
pacienta. PoufZitie len u jedného pacienta je nevyhnutné, aby sa zabranilo
krizovej kontaminacii.

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

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

e UPOZORNENIE: Jazykové baldniky pouZzivajte iba na meranie motorickych
Struktdr ustnej dutiny. Pouzitie baldnika v inom telesnom otvore
a nasledné vloZenie do Ust pacienta méZe viest k nevolnosti/chorobe.

e UPOZORNENIE: Jazykové baldniky st uréené na poutzitie pod dohladom
u dospelych a deti vo veku 3 rokov a starsich. Dohlad je nevyhnutny, aby sa
predislo uduseniu alebo prehltnutiu a aby sa zabezpedili presné merania.

e UPOZORNENIE: Jazykové baldniky sa mézu opakovane pouZivat u toho
istého pacienta aZ jeden mesiac po ich prvom poufiti, ak sa dodrzia
pokyny na Cistenie a skladovanie. DlIhodobé opatovné pouZivanie moze
viest k Gnikom, ¢o by malo vplyv na Gcinnost pristroja.

OBJEDNAVANIE

POKYNY TYKAJUCE SA STAROSTLIVOSTI
CISTENIE
Iba na Cistenie jazykovych balonikov medzi jednotlivymi pouzitiami tym istym pacientom!
1. Zabranite vniknutiu tekutiny do hadicky jazykového baldnika. PouZite na to
jednu z ¢iernych tyc€iniek, ktoré su suicastou balenia jazykovych baldnikov.
Tycinkou upchajte koniec hadicky.
2. VSetky povrchy jazykového baldnika otrite jemnym roztokom saponatu
na riad. Toto Cistenie by sa malo vykonavat manualne; baldniky nevydrzia
automatické Cistenie.

3. Dokladne oplachnite, otraste prebyto¢nu vodu a nechajte uschnit na vzduchu.

UPOZORNENIE: Jazykové baldniky IOPI nesterilizujte. Sterilizacia by ich
mobhla roztavit alebo inak poskodit.

SKLADOVANIE
Medzi jednotlivymi pouZitiami u toho istého pacienta skladujte v Cistej,
uzavretej nadobe s Ciernou ty¢inkou zasunutou do hadicky a spdsobom,
ktory nebude tlac¢it na modry baldnik.
UPOZORNENIE: Baldniky uchovavajte mimo dosahu deti. Drobné Casti
predstavuju pre malé deti nebezpecenstvo prehltnutia alebo davenia.

LIKVIDACIA
Zlikvidujte ako zdravotnicky odpad a mimo dosahu deti.

POKYNY NA POUZITIE

Priprava jazykového baldnika na poufZitie so systémom IOPI®:

1. NoZnicami odstrihnite zvar z konca hadicky jazykového baldnika tak, ze
prestrihnete balenie, kym sa v iom esSte nachadza baldnik (pozri obrazok 1).

Obrézok 1 CE C)

2. Noznicami odstrihnite dIhsi okraj balenia, aby ste
umoznili jednoduché vybratie jazykového baldnika
(pozri obrazok 2).

Obrézok 2 C]

3. Vlozte kovovy (zasuvaci) koniec spojovacej hadi¢ky IOPI® do otvoreného
konca hadicky jazykového baldnika.

4. 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.

DEMONTAZ

Objednavaijte s Cislom dielu PN 5-6010
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¢ Pred Cistenim alebo uskladnenim by sa mal jazykovy baldnik odpojit od
spojovacej hadicky. Ak ju chcete odpojit, drite hrubsiu spojovaciu hadicku
a jemne ju oddelte potiahnutim, priéom kratte hadi¢kou jazykového
baldnika a ohybaijte ju, aby ste prerusili vzduchové utesnenie.
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A. Jednou rukou
uchopte hrubu cast
spojovacej hadicky.

B. Druhou rukou otocte
hadicku jazykového
baldnika a jemne ju
ohybajte a tahajte, aby
ste ju odpojili.




Ikony IOPI°®

Technické Specifikacie

1. Pouzité normy: BS EN ISO 15223-1:2021, Zdravotnicke pomdcky.

Znacky na pouZivanie s informdciami od vyrobcu. 1SO 7000:2019, Grafické
znacky pouZivané na zariadeniach. Registrované znacky. 1ISO 7010:2019,
Grafické symboly. Bezpecnostné farby a bezpecnostné znacky. Registrované
bezpecnostné znacky.
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SYMBOL NAzov OPIS 1 INDIISACIE Jazykové baldniky I0OPI® st uréené na poutZitie s pristrojom IOPI® Pro
REFERENCIA POUZITIA: (model 3.1).
Oznacduje referencné Cislo vyrob- 1SO 15223-1 Pristroj IOPI® Pro (model 3.1) pouZivajd zdravotnici na meranie, hodnotenie
Katal6gové &islo | cu, aby bolo moZné identifikovat . e a zvySovanie sily a vydrZe jazyka a pier u pacientov s poruchami oralnej
zdravotnicku pomécku ¢lanok 5.1.6 motoriky vratane dysfagie, dyzartrie a obstrukéného spankového apnoe.
Pristroj IOPI® Pro je urceny na klinické pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi.
LOT Cislo tarse Uvadza cvlsllo.sarze. \(yrob?tvj, abe [SO 15223-1, ROZMERY:
bolo mozné identifikovat 3arzu €ldnok 5.1.5 Vyka x Sirka x dizka 1cmx2cmx 14,3 cm
- - Hmotnost 18¢g
Datum v d"adzi d,af(”m' p°Aktk°r°m sa SO 15223-1, PREVADZKOVE PODMIENKY:
ekspiracie Zorj;i?/a?c a pomocka nesmie ¢lanok 5.1.4 Teplota S °Caz 40 °C (41 °F aZ 104 °F)
P Vlhkost Relativna vlhkost 15 % aZz 93 %
. Oznacuje vyrobcu zdravotnickej ISO 15223-1, Atmosfericky tlak 70 kPa aZ 106 kPa
Vyrobca pomécky dénok 5.1.1 SKLADOVANIE/PREPRAVA:
Teplota -25°Caz 65 °C (-13 °F aZ 149 °F)
U K Posudena zho- Oznatuie technickt zhod Nariadenie (ES) Vlhkost Relativna vlhkost 10 % az 93 %
da v Spojenom | o 2nacule technicku zhodu v & 765/2008, Atmosféricky tlak | 70 kPa aZ 106 kPa
C n oy Spojenom kréalovstve , —
kralovstve priloha 2 VYROBCA:
L, L o I0PI1® Medical LLC
Pozrvl'n.avod na O’znacu1e, Ze SJAtreba precitat 1SO 7010-M002 18500 156th Ave NE, STE 104
pouiitie navod na pouZitie Woodinville, WA 98072 USA
Tel.: +1 (425) 549 0139
Oznaduje, Ze pri obsluhe GARANT PRE AUSTRALIU:
pomaocky v blizkosti miesta, kde je EMERGO AUSTRALIA
umiestneny symbol, je potrebnd 1SO 7000- Level 20 Tower Il
Varovanie opatrnost alebo 7e aktualna 04348 Darling Park, 201 Sussex Street
situdcia vyzaduje pozornost i, Sydney, NSW 2000 Au,straha
obsluhy alebo jej zasah, aby sa ZODPOVEDNA OSOBA V SPOJENOM KRALOVSTVE:
predislo neZiaducim nasledkom SEVERN HEALTHCARE TECHNOLOGIES LTD.
vi 2s0bné 42 Kingfisher Court, Hambridge Rd.
[ ;a:;:io ne Oznatuje zdravotnicku pomdcku, | oo 1epss g Newbury, Berkshire
]_In‘ P 5 . ktora sa méze poutzit viackrat o 4 RG14 55J United Kingdom
u jedného . ) h ¢lanok 5.4.12
\_ N u jedného pacienta
pacienta
é Nepouzivat Oznaduje, Ze zdravotnicka
Q u deti mladSich | pomdcka nie je vhodna pre deti -
ako 3 roky mladsie ako 3 roky
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