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Tréningovy baldnik I0OPI® Trainer Bulb je schvadleny komponent
uréeny na pouZitie iba so systémom IOPI®. Pred pouzitim
tréningovych baldnikov si pozorne preditajte nasledujuce pokyny

a prislusnu pouzivatelsku prirucku k pristroju I0PI® Pro alebo Trainer.

INDIKACIE POUZITIA

Tréningové baléniky IOPI® su uréené na poutzitie s pristrojom IOPI® Pro
(model 3.1) alebo IOPI® Trainer (model 3.2).

Pristroj IOP1® 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 urCeny na klinické pouZitie zdravotnickymi pracovnikmi.

Pristroj IOP1® Trainer (model 3.2) sa pouZiva na zvySovanie sily a vydrze
jazyka a pier u pacientov s poruchami oralnej motoriky vratane dysfagie,
dyzartrie a obStrukéného spankového apnoe. IOPI® Trainer je ureny na
klinické pouzitie aj na poutzitie pacientmi mimo ich terapeutickych sedeni
pod vedenim zdravotnickeho pracovnika.

KONTRAINDIKACIE

¢ Tréningovy baldnik nepouzivajte, ak v si¢asnosti mate alebo ste v minulosti
mali problémy s bolestou postihujticou Celust alebo ¢elustné svaly
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(napriklad ,poruchu temporomandibularneho kibu“ myofascialnu bolest”).

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

e VAROVANIE: Tréningovy balénik nikdy nezakryvajte plastovou féliou,
latexom ani inym materidlom, pretoZe to predstavuje nebezpecenstvo
udusenia, pripadne to méZe vyvolat alergicku reakciu.

UPOZORNENIE: Nepouzivajte, ak su na obale akékolvek znamky
poskodenia; poskodeny obal mdZe viest ku kontamindcii balénika
pocas prepravy alebo skladovania.

UPOZORNENIE: O svoj tréningovy baldnik sa nedelte s inymi. Je urceny
len na poutzitie jednou osobou. Spoloénym pouzivanim sa mézu Sirit
mikrdby alebo to mdze spdsobit ochorenie.

UPOZORNENIE: Nevkladajte si tréningovy balénik do Ust, ak hrozi
bezprostredné riziko zachvatu. Pocas zachvatu by ste mohli balonik
prehltndt alebo vam méze ,,zabehnit”, ¢o spdsobi davenie.
UPOZORNENIE: Vidy drzte bezpe¢nostné drzadlo tréningového
baldnika, ked balénik méte v Gstach, inak by ste ho mohli prehltnut
alebo vam moze ,zabehnit”, ¢o spdsobi dévenie.

UPOZORNENIE: Tato pomocka sa predava priamo vam alebo

vasmu zdravotnickemu pracovnikovi. Vas zdravotnicky pracovnik

je zodpovedny za to, aby vas usmernil pri pouZivani tréningového
baldnika, aby bolo isté, Ze balonik pouzivate spravne.

e UPOZORNENIE: Baldnik pouZivajte iba na precvi¢ovanie jazyka a pier.
PouZitie na inych miestach tela by mohlo prenasat mikroby.

SCHEMA TRENINGOVEHO BALONIKA
Modry balénik

Bezpecnostné

BEZPECNOSTNE OPATRENIA (pokracovanie)

o UPOZORNENIE: Tréningové baldniky su urené na pouzitie u dospelych
a deti vo veku od 3 rokov pod vedenim zdravotnickeho pracovnika.
Vedenie je potrebné na zabranenie prehltnutia alebo davenia.

¢ UPOZORNENIE: Ten isty tréningovy balénik méZete pouzivat az
jeden mesiac po prvom poufziti, ak sa dodrZia pokyny na Cistenie
a skladovanie. Pouzivanie toho istého baldnika dlhsie ako mesiac méze
sposobit Uniky na baléniku, ¢o by mohlo ovplyvnit liecbu.

POKYNY TYKAJUCE SA STAROSTLIVOSTI

CISTENIE
Len na Cistenie vdsho tréningového balonika medzi jednotlivymi pouZitiami
-0 balonik sa nedelte s inymi ludmi!
1. Zabrante vniknutiu tekutiny do hadicky tréningového baldnika.
PouZite na to jednu z Ciernych tyciniek, ktoré st sucastou balenia
tréningovych baldnikov. TyCinkou upchajte koniec hadicky.

2. Vsetky povrchy tréningového baldnika otrite jemnym roztokom
saponatu na riad a vody.

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

UPOZORNENIE: Tréningové baldniky IOPI nevkladajte do umyvacky riadu
ani do vriacej vody. Mohli by sa roztavit alebo inak poskodit.

SKLADOVANIE
Medzi jednotlivymi pouZitiami skladujte v Cistej, uzavretej nadobe s ¢iernou
tyciknkou zasunutou v hadicke. Uistite sa, Ze tréningovy baldnik nie je splosteny.
UPOZORNENIE: Baldniky uchovévajte mimo dosahu deti. Drobné ¢asti
predstavuju pre malé deti nebezpecenstvo prehltnutia alebo davenia.
LIKVIDACIA
Vyhodte ho rovnakym sp6sobom ako zdravotnicky odpad a mimo dosahu deti.

POKYNY NA POUZITIE PRE PACIENTA

Priprava tréningového baldnika na pouZitie so systémom IOPI® Pro alebo Trainer:

1. Noznicami odstrihnite obal pozdf? kratkeho a dIhého okraja, ako je
znazornené na obrazku 1.

Obrazok 1. Otvorte
vrecko podla
bodkovanej ciary.

2. Odkryte zadny koniec tréningového balénika. Noznicami
odstrihnite zadnu ¢ast hadicky vedla pripojovacieho
drzadla, ako je zndzornené na obrazku 2.

Obrazok 2. ' A S
Odstrihnite koniec
tréningového
baldnika bez toho,
aby ste z vrecka
vybrali cely baldnik.

3. Pripojte tréningovy baldnik k portu tlakového vstupu Pressure In [ <]
na spodne;j strane pristroja IOPI® Pro alebo Trainer tak, Ze pripojovacie
drzadlo na doraz posuniete cez kovovy port.

4. Vlyberte tréningovy baldnik z obalu, pricom davajte pozor, aby ste sa
nedotkli ¢asti baldnika, ktoré sa zavadzaju do Ust.

Pripojovacie
drzadlo

Dalsia haditka L.
umiestnena medzi Koncova cast

(pred pouZitim odstrarite)

drzadlo
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OBJEDNAVANIE

Technické Spe

cifikacie

Objednavajte s Cislom dielu PN 5-6105

Ikony IOPI°®

INDIKACIE POUZITIA:

Tréningové baldniky IOPI® st urCené na pouZitie s pristrojom
10PI® Pro (model 3.1) alebo IOPI® Trainer (model 3.2).

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

I0PI® Pro je urceny na klinické poufZitie zdravotnickymi
pracovnikmi.

Pristroj IOPI® Trainer (model 3.2) sa pouZiva na zvy$ovanie

Pozri navod na

Oznaduje, Ze si treba preditat

ISO 7010-M002

situdcia si vyZzaduje pozornost
obsluhy alebo jej zasah, aby sa
predislo neZiaducim nasledkom

poutitie navod na pouzitie
Oznaduje, Ze pri obsluhe
pomacky v blizkosti miesta, kde je
umiestneny symbol, je potrebna
Varovanie opatrnost alebo Ze aktudlna ISO 7000-0434B

Viacnasobné

Oznaduje zdravotnicku pomacku,

D= B> Q8% ELD

ako 3 roky

u deti mladsich

pomaécka nie je vhodnd pre deti
mladsie ako 3 roky

poutitie . P yig . I1SO 15223-1,
3 . ktora sa moze pouzit viackrat 1
u jedného . ) h ¢lanok 5.4.12
N u jedného pacienta
pacienta
Nepouzivat Oznaduje, Ze zdravotnicka

1. PouZité normy: BS EN ISO 15223-1:2021, Zdravotnicke pomdécky.

Znacky na pouZivanie s informdciami od vyrobcu. ISO 7000:2019, Grafické
znacky pouZivané na zariadeniach. Registrované znacky. 1SO 7010:2019,
Grafické symboly. Bezpecnostné farby a bezpecnostné znacky. Registrované

bezpecnostné znacky.
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SYMBOL NAzoOV OPIS REFERENCIA ! ) s ) . LN
sily a vydrZe jazyka a pier u pacientov s poruchami ordlnej
E Katalégové Oznacuje ref&erefr?éné é@lo V\'/Irobcu, 1SO 15223-1, mo’torikyl vratane dysfégi;, dy.zartrie a ?bEFrukén.ého )
Gislo aby bolo’mozne |dAent'|ﬁkovat Hanok 5.1.6 spankového apnoe. IOPI® Trainer je uréeny na klinické
zdravotnicku pomécku poutZitie aj na pouZitie pacientmi mimo ich terapeutickych
sedeni pod vedenim zdravotnickeho pracovnika.
U vadza Cislo SarZe vyrobcu, a -1,
LOT Eislo Sarse Uvadza Cislo Sarze vyrob by ISO 15223-1
bolo mozné identifikovat Sarzu ¢ldnok 5.1.5 ROZMERY:
Vyska x Sirka x dizka 1cmx2cmx66,5cm
i Uvadza datum, po ktorom sa Hmotnost 82g
Elf:“ir";cie zdravotnicka pomdcka nesmie :E?;)niizszi_i’ PREVADZKOVE PODMIENKY:
P pouzivat - Teplota 5 °Ca7 40 °C (41 °F a7 104 °F)
Vlhkost Relativna vihkost 15 % a7 93 %
. Oznacuje vyrobcu zdravotnickej ISO 15223-1, Atmosféricky tlak 70 kPa a7 106 kPa
Vyrobca 5ck Elanok
pomacky ¢lanok 5.1.1 SKLADOVANIE/PREPRAVA:
Postdens zhod Nariadenie (ES Teplota -25°Caz 65 °C(-13 °F az 149 °F)
osudena zhoda Oznaduje technickl zhodu v nariadenie (ES) Vlhkost Relativna vihkost 10 % aZ 93 %
v Spojenom . v ¢.765/2008, — <
o Spojenom kralovstve . Atmosféricky tlak 70 kPa az 106 kPa
kralovstve priloha 2 —
VYROBCA:

10PI® Medical LLC

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

GARANT PRE AUSTRA

LIU:

EMERGO AUSTRALIA

Level 20 Tower II

Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000 Australia

ZODPOVEDNA OSOBA V SPOJENOM KRALOVSTVE:

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

RG14 5SJ United Kingdom
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