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IOPI®-ikoner

SYMBOL | BENAMNING | BESKRIVNING | REFERENS*

Katalognummer Anger tillverkarens referensnummer sa att den I1SO 15223-1,
8 medicintekniska produkten kan identifieras klausul 5.1.6
T Anger tillverkarens serienummer sa att den specifika | 1SO 15223-1,
medicintekniska produkten kan identifieras klausul 5.1.7
Tillverkningsda- Anger datumet da den medicintekniska produkten | ISO 15223-1,
tum tillverkades klausul 5.1.3
uDI Anger att information om unik produktidentifiering | 1SO 15223-1,

anges pa produkten klausul 5.7.10
. Anger tillverkaren av den medicintekniska I1SO 15223-1,

Tillverkare

produkten klausul 5.1.1

Se instruktions-
handboken

Anger att instruktionshandboken maste ldsas

ISO 7010-M002

Medicinteknisk
produkt

Anger att artikeln &r en medicinteknisk produkt

ISO 15223-1,
klausul 5.7.7

Forsiktighet

Anger att forsiktighet kravs nar produkten anvands
ndra det stélle dar symbolen &r placerad, eller

att den aktuella situationen kraver anvandarens
uppmarksamhet eller atgard av anvandaren for att
odnskade konsekvenser ska undvikas

ISO 7000-0434B

=] > [ G EELE [

Patientansluten
del av typ BF

Anger en patientansluten del av typ BF som
uppfyller kraven enligt IEC 60601-1

IEC 60417-5333

K|
N
N

Kapslingsklass

Anger att produktens hélje har ett intrangsskydd
av klass 1P22

EJ TILLAMPLIGT

g
2 AA alkaline

2 AA alkaliska
batterier

Anger att produkten drivs av 2 AA alkaliska
batterier

E) TILLAMPLIGT

Nemko N-marke

Anger att produkten har certifierats av Nemko
sasom dverensstammande med kraven i relevanta
standarder for elektrisk sakerhet och EMC

EJ TILLAMPLIGT

Far ej bortskaffas
tillsammans med
vanligt hushallsav-

Anger att separat uppsamling kravs for avfall som
utgors av eller innehaller elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE)

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

— fall (WEEE)
EE-marknl{lg for ) o . Forordning (EU)
overensstam- Anger europeisk teknisk 6verensstammelse .

2017/745 artikel 20

melse

UK Bedémd for 6ver- UK MDR 2002
ensstimmelse i Anger teknisk 6verensstammelse i Storbritannien | (SI 2002 No 618)

CF| Storbritannien avsnitt 10
Auktoriserad

represe.ntantl Anger den auktoriserade representanten i ISO 15223-1,

Europeiska (AUl Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen klausul 5.1.2
skapen/Europeiska -
unionen

1. Anvédnda standarder: BS EN I1SO 15223-1:2021, Medlicintekniska produkter — Symboler att anvéndas vid mérkning
av produkt och information till anvéndare. 1SO 7000:2019, Grafiska symboler for anvéindning pG maskiner

och utrustningar — Registrerade symboler. 1SO 7010:2019. Grafiska symboler - Varselfdrger och varselskyltar -
Registrerade varselsignaler. \EC 60417, Grafiska symboler fér anvéndning pd maskiner och utrustningar.
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IOPI” fraktikoner

SYMBOL | BENAMNING | BESKRIVNING | REFERENS?
5o Anger en medicinteknisk produkt som kan .
Omtaligt, hante- ga sonder eller skadas om den inte hanteras 150 15223-1,
ras varsamt varsamt klausul 5.3.1
‘
‘0
N Skyddas mot Anger en medicinteknisk produkt som maste | ISO 15223-1,
vata skyddas mot fukt klausul 5.3.4
. Anger korrekt uppratt position for
T T Denna sida upp transportforpackningen ISO 7000-0623

e s
/ﬂ/ Temperaturgran Anger de sakra temperaturgranser som den 1SO 15223-1,

ser vid forvaring . X . ~
och transport medicintekniska produkten kan utsattas for klausul 5.3.7

Lufttrycksgréns Anger det sakra lufttrycksintervall som den ISO 15223-1,

@ vid férvaring och . X . .
70 kPa _‘ transport medicintekniska produkten kan utsattas for klausul 5.3.9

03 Luftfuktighets-
granser vid Anger det sdkra luftfuktighetsintervall som den | 1SO 15223-1,
forvaring och medicintekniska produkten kan utsattas for klausul 5.3.8
transport

2. Anvanda standarder: BS EN ISO 15223-1:2021, Medicintekniska produkter — Symboler att anvéndas vid
mdrkning av produkt och information till anvédndare. 1SO 7000:2019, Grafiska symboler fér anvdndning pa
maskiner och utrustningar — Registrerade symboler.

Telefon: +1 (425) 549-0139 PN 800-3101-00_SV (09_EN) 2025.04 3



Innehallsforteckning

Indikationer .............coooveiiiiiiie s 5
VarNiNgar..........cccuviiiiiieee e e e 5
Sdkerhet och skotsel............ccccevviiiiiiniiiiniiniee e, 6
Instruktionsikoner ..............cccocoeiiviiii i, 7
Definitioner...........ccovviiiiiii e 7
Reglageknappar.........cccccoeiiiiiiiee i 9
Komponenter............ooovriiiiiiiiiiiiicrirnen s 10
Hur fungerar IOPI?............cooeeiviiieeeeeeee e 11
LABEN ...t 12
Forberedelse............ccccoeviieiiiiiiiii e 13
TUNGA
Mata tungans Styrka......coceevierieeniiiieereeee e 14
Styrka i tungans framre del, normalvarden.........ccccceveeneene 16
Styrka i tungans bakre del, normalvarden..........cceeevveennene 16
Maéta tungans uthallighet ..., 17
Tungans uthallighet, normalvarden ......c...ccooeevviiiienniennn. 17
LAPP
Mata [ApPStYrka.....ooceeveeriieie 18
Lappstyrka, normalvarden........ccccecevveveeeiieeceecceenre e 19
Biofeedback ..........c.cccocvvrrieiie e, 20
MAIVArden..........c.cccveeiieiiece e 21
"Err”-meddelande ..............ccccooiiiiiinie e, 22
Rensaminnet...........ccccvveiiiiiiiiiniiiiee e 22
Udata......oooiii e 23
UNDERHALL
Noggrannhetskontroll..........cccecveveevineeniesieneceee e 24
Byta batterierna......occeeeeceecieeeeeeeeeee e 26
REf@IeNSEr.........oev e 27
FelsOKNINg..........coooiiiiiiiiiiii e, 28
Tekniska specifikationer .............ccocccoeviiiiniinniinnienne 29
Begransad garanti............ccccceeeiiieiieciiiee e 30

4 IOPI®° Medical LLC



Indikationer

I0PI° Pro (modell 3.1) anvénds av sjukvardspersonal f6ér att mita, utvardera
och 6ka styrkan och uthalligheten i tungan och lapparna hos patienter med
oralmotoriska storningar, inklusive dysfagi, dysartri och obstruktiv smnapné.
IOPI° Pro &r avsedd for klinisk anvindning av sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER:
¢ Anvand inte produkten till barn under 3 ar.
¢ Anvand inte bulben hos en patient som har eller har haft problem
med smartsyndrom som omfattar kikmusklerna eller kdkleden
("kdkledssyndrom”, "myofasciellt smartsyndrom”).

/\ VARNINGAR

¢ VARNING! Placera inte plast- eller latexfilm 6ver bulben. Detta utgér en
osannolik men allvarlig risk for luftvagsblockering pa grund av att patienten
svaljer ned eller kvavs av filmen, eller risk for en toxisk eller allergisk reaktion
mot filmmaterialet.

o FORSIKTIGHET! H&ll alltid fast bulbens slang nir den befinner sig i patientens
mun, sa att kvdvning eller nedsvaljning forhindras.

e FORSIKTIGHET! Anvand inte en bulb till fler n en patient. Anvandning till
endast en patient kravs for att undvika smittoverféring.

o FORSIKTIGHET! Placera inte bulben i munnen pé en patient om det finns
overhdngande risk for att patienten far ett krampanfall. Detta kan innebéara
risk for kvavning eller nedsvaljning om bulben 16sgdrs under anfallet.

o FORSIKTIGHET! Anvand inte IOPI® Pro for att méata bettstyrka. Detta kan leda
till att bulben borjar lacka vilket forhindrar tryckmétning.

o FORSIKTIGHET! H&ll enheten och utbytbara delar, tillbehér och serviceartiklar
utom rackhall for barn. Smadelarna utgoér en svaljnings- och kvavningsrisk for
sma barn.

e FORSIKTIGHET! Anvand endast delar, tillbehér och serviceartiklar som
godkants av IOPI° Medical LLC tillsammans med IOPI° Pro. Om delar anvinds
som inte kommer fran IOPI° kan det leda till felaktiga matvarden och férsamra
patientens behandling.

OBS! Sjukvdrdspersonalen ska informera patienter som vill tréina styrkan i
tungan eller méta tungans uthdllighet vid 50 % av deras maximala tryck att de
kan fa ont i halsen efter métningen. Detta tillstand kan vara i upp till 24 timmar.

Telefon: +1 (425) 549-0139 PN 800-3101-00_SV (09_EN) 2025.04  §



Anvisningar for sakerhet och skotsel
Sakerhetsatgiarder

Folj dessa sidkerhetsatgirder nir du férbereder och anviander IOPI° Pro:
o FORSIKTIGHET! Denna enhet &r endast avsedd fér matning av oralmotoriska
strukturer. Anvandning av bulben i en annan kroppséppning med efterféljande
placering i patientens mun kan leda till sjukdom.

e FORSIKTIGHET! Denna enhet ir avsedd for dvervakad anvidndning till vuxna och
barn som &r 3 &r eller dldre. Overvakning krévs for att férhindra kvavning eller
nedsvaljning och for att sakerstalla korrekta méatningar.

o FORSIKTIGHET! Las denna handbok noggrant innan du anvander IOPI° Pro, sd att du
undviker matningsfel.

» FORSIKTIGHET! L3s den tillhérande bruksanvisningen noggrant innan du anvander
IOPI°Pro utbytbara delar (exempelvis IOPI°tungbulb), tillbehér eller serviceartiklar.
Detta ar nodvandigt for att forhindra felanvandning som leder till kvavning eller
nedsvaljning samt korskontamination som leder till sjukdom.

Rapportera alla allvarliga incidenter som har férekommit i samband med
I0PI medicintekniska produkter till tillverkaren (IOPI Medical) och till behorig
myndighet i det omrade dar anvdndaren och/eller patienten &r etablerad.

Skota om din IOPI" Pro

FOr att se till att du far stérsta méjliga nytta av att anvdnda enheten ska du
folja dessa skotselriktlinjer:

¢ Nir den inte anvinds ska du ta bort anslutningsslangen fran IOPI°Pro och férvara IOPI°
Pro i den medféljande vaskan.

Sank inte ned IOPI°Pro i vatten. Om enhetens yta kommer i kontakt med vatten ska du
omedelbart torka av den med en mjuk duk.

Utsidan pa IOPI°Pro och silikonhéljet kan rengéras med en mjuk, latt fuktad
bakteriedddande duk som &r avsedd for att desinficera medicinsk utrustning. Anvand
inte slipande eller korrosiva rengdringsmedel.

 |OPI° Pro &r ateranvidndbar och kan anvandas till flera patienter. Rengér silikonhéljet
och utsidan pa IOPI’Pro fére och efter anvdndning till varje patient. Ta av silikonhoéljet
fran Pro, torka av bada artiklarna och 1at dem torka och séatt sedan tillbaka holjet pa
Pro.

Bulberna som levereras av IOPI°Medical LLC kan ateranvdandas av samma

patient i upp till en manad efter den forsta anvandningen, om rengorings- och
forvaringsanvisningarna foljs. Dessa anvisningar finns i bruksanvisningen till IOPI°
tungbulb och IOPI°traningsbulb. I0PI-bulberna far inte steriliseras. Sterilisering kan
medfora att bulberna smalter eller skadas pa annat satt.

Anslutningsslangen kan ateranvandas sa lange den inte visar tecken pa foraldring eller
nedbrytning (t.ex. revor i slangen, metallstift lossnar fran slangen). Den kan anvandas
till flera patienter om rengorings- och forvaringsanvisningarna foljs. Dessa anvisningar
beskrivs ndrmare i bruksanvisningen till IOPI-anslutningsslang.

¢ Koppla bort anslutningsslangen fran Pro genom att fatta tag i den tjockare delen av
slangen och forsiktigt dra bort anslutningsslangen fran enheten. For att koppla bort
anslutningsslangen fran tungbulbens slang, hall i den tjockare slangen och dra forsiktigt
isdr samtidigt som du vrider och bojer tungbulbens slang sa att lufttdtningen bryts.
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¢ Ta ut de 2 AA-batterierna nar du planerar att férvara IOPI°Pro i langre dn 2 manader.

e Anvand endast nya AA alkaliska batterier nar du byter batterierna. Anvand inte
laddningsbara batterier.

o Utsatt inte IOPI® Pro for starka elektromagnetiska falt, starka krafter, stétar, damm,
temperaturférandringar eller fuktighet. Dessa miljéforhallanden kan resultera i
funktionsfel, en kortare livstid hos elektroniken eller skada pa enheten.

» Oppna inte IOPI® Pro for att manipulera interna delar. Detta upphéaver
produktgarantin och kan orsaka skada.

e | slutet av livslangden ska du kassera IOPI® Pro och dess delar, tillbehor och
serviceartiklar i enligt med den tillhérande bruksanvisningen och lokala eller
nationella avfalls- eller atervinningslagar.

Instruktionsikoner

IOPI°rapportgenerator &r ett valfritt programvarutillbehér for anvandning med 10PI°
Pro. Aven om anvindaren kan registrera information som maximalt tryck och antal
tillrdckliga repetitioner for hand, genererar programvaran IOPI°rapportgenerator

en rapport av alla hdandelsedata om maxtryck och mal som samlats in av enheten.
Foljande ikoner anvénds i handboken for att hjdlpa anvdandaren med specifika
anvisningar om varje alternativ:

Anger anvisningar fér anvandare |Zi Anger anvisningar fér anvandare
som planerar att ladda ner som planerar att registrera data
lagrade hiandelsedata med hjilp for hand.
av IOPI° rapportgenerator.

Anger ett praktiskt tips.

Definitioner

HANDELSE: Tillfalle dér bulbtrycket ndr minst 5 kPa nar enheten ar i maxtrycklage
eller mallage. Handelsedata lagras automatiskt i en datafil och kan nas med hjalp av
det tillhérande indexnumret i programvaran IOPI° rapportgenerator. Se Utdata (sidan
23) for mer information.
HALLTID: Tid i sekunder som mallampan (grén) &r tand under en handelse.
INDEXNUMMER: Ett nummer fran 100 till 999 som unikt identifierar en datafil som
lagras i IOPI° Pro. Se Utdata (sidan 23) fér mer information.
REPETITION: En handelse som innefattar en hel rérelse under en tréning.
ANTAL REPETITIONER: Antalet repetitioner som utférs under en tréningsomgang
i mallage.
ANTAL TILLRACKLIGA REPETITIONER: Antalet repetitioner dar trycket nadde
malvardet (gron lampa).
ANTAL OTILLRACKLIGA REPETITIONER: Antalet repetitioner dér trycket inte
nadde malvardet (gron lampa).
TRANINGSOMGANG: En grupp av repetitioner i rad.
MALVARDE: Trycket som kravs for att tinda den grona lampan langst upp i raden
med biofeedbacklamporna.

Telefon: +1 (425) 549-0139 PN 800-3101-00_SV (09_EN) 2025.04 7
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IOPI° Medical LLC . .
GODKANDA DELAR: GODKANDA TILLBEHOR:

5-6010 Kartong med 10 tungbulber 5-8101 IOPI” rapportgenerator
5-6105 Kartong med 5 traningsbulber GODKANDA SERVICEARTIKLAR:
5-0001 Anslutningsslang 5-0102 Kit for noggrannhetskontroll

5-0005 Kabel mini-USB till USB
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Nr.

| Symbol |

Benamni

IOPI' Pro reglageknappar och symboler

Aktlverar mallage. Visar det nuvarande maltrycket initialt
och darefter antalet tillrackliga repetitioner. Raden med
biofeedbacklamporna justeras i férhallande till det inmatade trycket

@ (Of') Milldge | 3, tungbulben.
N&r du haller ned denna knapp och samtidigt trycker pa
stromknappen [(D] aktiveras programliget.
@ Stillain mal: | Okar mélvéirdet som motsvarar den dversta lampan (grén) i raden
Uppatpil med biofeedbacklamporna, i mallaget.
@ Stillain mal: | Sanker mélvirdet som motsvarar den &versta lampan (grén) i raden
Nedatpil med biofeedbacklamporna, i mallaget.
= " Aktiverar en funktion for att hitta maxtryck. Visar maxtrycket som
Maxtrycklage 2 u X
erhalls nar en ansluten bulb trycks ihop.
| maxtrycklage aterstaller denna knapp maxtryckvardet till 0.
. I mallage initierar denna knapp en ny trdningsomgang genom att
@ —)0(— Aterstill aterstalla antalet tillrackliga repetitioner till 0.
Nar denna knapp halls ned i 3 sekunder i programlage rensas lagra-
de data i minnet och indexnumret aterstalls till 100.
Slar pa och stanger av enheten. Nar den slas pa visar skarmen
indexnumret i tre sekunder. Detta nummer anvands for att identi-
@ @ strém (PA/AV) | fiera de lagrade data som kommer att samlas in i maxtryck- och/
eller mallage.
IOPI° Pro stiéngs av automatiskt efter 15 minuters inaktivitet.
@ &« ) Datautgang | Mini-USB-port fér anvandning med programvaran IOPI°.
N ESD-kanslig | Kanslig for elektrostatiska urladdningar.
]
@ W Typ BF Patientisolering: Patientansluten del av typ BF enligt IEC 60601-1.
| (_: Trvckingsn Kort rér av rostfritt stal dar honanden pa anslutningsslangen
yckingang kopplas in.
Svagt batteri

(batterikontroll)

Anger att batterierna maste bytas.

{

Programlage

Anger att enheten ar i programlage.

® |® 6

Vid start och i programlaget anger den att numret som visas pa
skarmen ar indexnumret.

Datalagring . . .
Vid anvandning av programvaran IOPI® rapportgenerator anger
den att enheten har anslutits till programvaran.
N Anger att det finns mindre dn 20 % ledigt utrymme kvar i minnet
Er = ning (om den blinkar) eller att minnet &r fullt (om den visas utan att

blinka). Se sidan 22 for anvisningar om rensning av minne.

Telefon: +1 (425) 549-0139
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IOPI® Pro-delar

Ingér i IOPI° Pro-sats Deluxe (art.nr 1-3100-DL) och Standard (art.nr 1-3100-SD):

MEDICAL

Deluxe |Standard | Artikel Beskrivning
lowa Oral Enhet med ett holje av silikon som mater
1 1 Performance 8-3101 och visar tryck fran en luftfylld bulb.
Instrument Pro Tryckingangsporten ar ett kort ror av rostfritt stal
(modell 3.1) till vilket anslutningsslangen (C) &r kopplad.
Sensor som klams ihop med tungan eller lappen
for att:
Tungbulb - .
2 2 e unebu S| mata styrka och uthallighet
- ge biofeedback pa oralmotorisk traning
2 1 @ Anslutningsslang 5-0001 | Ansluter tungbulben till tryckingangsporten.
. Vadderad vaska for forvaring och transport av
i a @ Rrovaska 5-0003 | ooy Pro, delar och tillbehor
1 1 Sats for nog- 5:0102 Serviceartikel som anvéands vid proceduren for
grannhetskontroll noggrannhetskontroll.
1 0 Kabel Tl UEs 5-0005 | Kabel for att ansluta IOPI° Pro till en dator.
till USB
Uppsattning med Batterier for att driva IOPI° Pro. (Batterier ingar
1 1 tva AA alkaliska 5-0006 | inte pa vissa marknader pa grund av regulatoris-
batterier ka restriktioner)
Pro anvandarhandbok T o
1 1 (ef avbildad) 800-3101 | Bruksanvisning till IOPI".
Datablad for patientens Blad for att spara patientens framsteg (block
1 1 framsteg (ej avbildade) 800-3102 med 15 sidor).
Blad for positionering . L )
1 1 |avtungbulb 800-3103 L”f".rma“c"lt"lg;?'bfn.s p°s'“°”lf'|'|”g och
(e] avbildat) esign av e tréningsprotokoll.
IOPI° rapportgenerator Genererar rapporter fran data som lagras i IOPI”
1 0 . N 5-8101
(ej avbildad) Pro.

10
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Hur fungerar IOPI"*?
Hur mater IOPI" styrka?

IOPI°méter det maximala tryck (Pmax) SOm en patient kan producera i en luftfylld
bulb nar den trycks ihop sa mycket som majligt med tungan eller [appen mot en
hard yta (t.ex. gommen respektive tdnderna). Pmax dr ett matt pa styrka, uttryckt
i kilopascal (kPa, en internationell tryckenhet).

Hur méiter IOPT" uthallighet?

Oralmotorisk utmattning kan vara av intresse for patienter med dysfagi eller
dysartri. IOPI°Pro kan anvéndas for att bedéma utmattning i tungan genom
matning av dess uthallighet, som ar omvant proportionell mot utmattning. Laga
uthallighetsvérden ar en indikator pa hog utmattning.

Uthallighet méts med IOPI°Pro genom att kvantifiera hur ldnge en patient kan
uppratthalla 50 % av sitt Pmax. Denna procedur utférs i mallage genom att mal-
vardet stalls in pa 50 % av patientens Pmax varefter man mater hur lange patien-
ten kan halla den 6versta lampan (grén) tand.

Hur anvands IOPI" vid en traningsuppgift?

IOPl-enheten ar ett verktyg som anvands i ett omfattande program enligt vad
som ar lampligt for patienten. Sjukvardspersonalen faststaller vilket malvarde
som ar lampligt for traningsuppgiftens syften och ger specifika anvisningar ftill
patienten om ett sarskilt traningsprotokoll. | mallage kan trycket som kravs for
att tdnda den gréna lampan hogst upp i lampraden justeras med pilknapparna
for malinstalining [ AV ]. Denna gréna lampa anvands som ett visuellt mal
for patienten.

Telefon: +1 (425) 549-0139 PN 800-3101-00_SV (09_EN) 2025.04 11



Lagen
Programlage

Programlage anvands for att rensa lagrade data fran minnet och aterstalla
indexnumret till 100. Se sidan 22 f6ér anvisningar om rensning av minne.

Kontinuerligt lage

Kontinuerligt ldge kan anvandas av I0PI°Medical for att felséka enheten. Det
anvands inte kliniskt med patienter.

Kontinuerligt lage startar automatiskt tre sekunder efter att enheten har slagits
pa. | detta ldge visar skarmen det momentana trycket i den anslutna bulben.
Handelser i detta lage hamtas eller lagras inte.

Maxtrycklage

Maxtryckldge anvands for att mata det maximala trycket (Pmax), i kilopascal (kPa)
som genereras i den anslutna bulben nar den trycks ihop. Handelser i detta lage
som ar storre an eller lika med 5 kPa hamtas och lagras.

Tryck pa maxtryckknappen [ .k ] for att ga in i maxtrycklaget. Tryck pa
aterstéllningsknappen [-0« ] for att aterstalla skarmen till 0.

o .o
Mallage
Malldge anvands for att ge biofeedback pa oralmotorisk tréaning av tungan och
lapparna.

Tryck pa malknappen [@] for att ga in i mallaget. | detta lage visas det nuvarande
malvardet och pilknapparna for malinstalining [ AV kan anvindas for att justera
detta varde. Efter att det nya malvardet har visats i tre sekunder téands den
nedersta lampan i lampraden* och skdarmen visar ett antal tillrackliga repetitioner
pa 0. Lampraden tands proportionellt mot bulbtrycket relativt malvardet. Varje
gang en tillrdcklig repetition utférs (bulbtrycket nar malvardet) 6kar det visade
antalet tillrackliga repetitioner med +1. Handelser i detta lage som ar storre an
eller lika med 5 kPa hamtas och lagras.

Tryck pa aterstallningsknappen [0« ] for att aterstilla det visade antalet
tillrdckliga repetitioner.

* Néir malvéirdet dr instiillt pa véldigt laga tryck (< 10 kPa) téinds de tva nedersta lamporna vid noll
tryck istdllet for en lampa.
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Forberedelse

1. Ta ut IOPI°Pro ur vaskan och ldgg den pa en plan yta.

2.Ta ut anslutningsslangen ur férpackningen och notera att den har tva dndar,
en honande (plastslang) och en handnde (metall).

3. Anslut honanden (plastslang) till tryckingdngsporten [[< ] p& IOPI-enheten
genom att skjuta slangen 6ver metallporten sa langt som mojligt.

4. Titta pa tungbulben i férpackningen och notera att den ena dnden &r en bla
bulb och att den andra dnden ar en genomskinlig slang.

5. Anvand sax for att klippa Figur 1.
av forseglingen i slangens
ande, genom att klippa tvars
over forpackningen medan -
tungbulben fortfarande

ar kvar i den (se figur 1).
Klipp langs med kanten pa
forpackningen for att latt

komma at tungbulben i steg 7 Figur 2.

(sefigur2). o pTTTTTTTTTTTiTmTmmemmmemeoees p
6. For in metallanden (hane)

pa anslutningsslangen i -

den 6ppnade dnden pa

tungbulbens slang.

7.Ta ut tungbulben ur férpackningen for att anvanda den till en patient. Var
forsiktig sa att du inte ror vid de delar av tungbulben som ska féras in i
patientens mun.

@ En traningsbulb kan anvindas med IOPI® Pro i stdllet for tungbulben
och anslutningsslangen. Information om anslutning av en traningsbulb
till Pro finns i bruksanvisningen till IOPI®-trdaningsbulben.

8.S5la pa IOPI°Pro-enheten genom att trycka pa och halla ned stromknappen
[(D] tills skarmen tands. Skarmen visar indexnumret i tre sekunder och gar
sedan in i kontinuerligt lage.

Anteckna patient-ID, indexnummer och bulbplacering for att korrekt
identifiera lagrade data vid nedladdning.

9. Tryck pa [ 2k ] for att ga in i maxtrycklage eller [@] for att ga in i mallage.
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Tunga

Mita tungans styrka

1. Med IOPI°Pro-enheten paslagen trycker du pa knappen fér maxtrycklage
[k ] och dérefter pa aterstillningsknappen [0« ]. Skirmen visar "0”.

2. Placera tungbulben i den avsedda positionen:

FRAMRE: Positionera
tungbulben mot patientens
harda gom, strax bakom
tandvallen (se bilden till
héger). Den blda bulbens
forsegling ska ligga bakom
framtanderna och bulben
ska ligga plant mot tungan.

BAKRE: Positionera spetsen
pa tungbulben vid 6vergangen
mellan den harda och mjuka
gommen (se bilden till higer).
Den blda bulbens forsegling
ska ligga ungefar mitt for den
férsta kindtanden. Tungbulben
ska tryckas ihop nar patienten
lyfter tungans bakre del, som
nar “k” ljudas.

3. Slangen ska vila latt mellan framtdnderna. Underkédken ska vara spontant
stabil under uppgiften (dvs. kdken ska inte ppnas och stdngas, utan snarare
hallas avslappnat stabil).

slang nar den befinner sig i patientens
mun, sa att kvdvning eller nedsvaljning

: FORSIKTIGHET! H3ll alltid fast bulbens
forhindras.

14 www./OPIMedical.com



4.53g till patienten: ”Tryck ihop tungbulben med tungan sa hart du kan i
cirka 2 sekunder.”

e Visuell och verbal uppmuntran ar acceptabelt under testet och kan
hjalpa vissa personer.

e Halltiden pa 2 sekunder &r inte viktig, det ar bara for att du ska slippa fragan
"Hur lange ska jag halla?” nar du ber personen klamma ihop bulben.

5.Lat patienten vila i 30—-60 sekunder.

z Registrera tryckvardet som visas.

6. Tryck pa aterstéallningsknappen [ -0« ] och upprepa sedan stegen 2—5 tre
ganger till.

7.Styrkan i tungan ar det hogsta av de tre registrerade vardena (Pma). Om
vardet konsekvent sjunker under de tre testerna ar kanske inte viloperioden
tillrdckligt lang.

Anvand indexnumret fér att ladda ner patientens lagrade handelsedata
till programvaran I0PI° rapportgenerator. Det maximala trycket (Pmax)
som registrerats i maxtrycklage rapporteras i sammanfattningsfliken.

@ Det finns en tendens att vilja ta ett medelvarde av maxtryckvardena.
Kom ihag att ett maxvarde &r just detta — ett maxvirde, inte ett

medelvirde. Malet med att upprepa uppgiften ar att fanga upp det

verkliga maximala trycket. Exempelvis kan uppgiften vara helt ny for
patienten och det forsta férsdket kanske inte aterspeglar patientens
verkliga maximala styrka.

Telefon: +1 (425) 549-0139 PN 800-3101-00_SV (09_EN) 2025.04 15



Styrka i tungans framre del, normalvarden
Dessa normalvarden ar harledda fran 10 studier som utfordes i den amerikanska
populationen. Ny forskning tyder pa att dessa normalvarden kan variera
internationellt, eventuellt beroende pa det sprak som talas av forsékspersonerna/
patienterna. For att se de senaste studierna som IOPI Medical kdnner till kan du
besoka www.lOPImedical.com.

Estimerade normala sannolikhetsférdelningar av maximalt tryck i tungans framre
del i tre aldersgrupper av normala personer i USA visas i tabellen nedan:

Medelalders
= = = Aldre

Sannolikhet

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110
Maxtryck (kPa)
Grupp | Medelvﬁrde| ») | Alder (ar) | Antal personer
Unga 63 13,6 20-39 276
Medelalders 63 12,5 40-60 219
Aldre 56 13,5 >60 198

De flesta grupperna innehdll ungefar lika manga man som kvinnor. | vissa studier
var man nagot starkare an kvinnor med cirka 5-10 kPa, men endast hos unga
personer. Det fanns ingen konsekvent skillnad mellan kénen hos medelalders
eller dldre personer.

Maximala styrkevarden i tungan (Pma) motsvarande olika percentiler fran de
estimerade normalférdelningarna visas nedan. Vanligtvis anses varden under
den 5:e percentilen vara “onormala” (skuggade tabellrutor).

Grupp | STYRKA | TUNGAN (kPa)
1% 5% 10% 20% 25% 50 %
Unga 31 41 46 52 54 63
Medelalders 34 43 47 53 55 63
Aldre 25 34 39 44 48 56

Styrka i tungans bakre del, normalvarden
Styrkan i tungans bakre del ar vanligtvis 5-10 % lagre an styrkan i tungans
framre del.>?3
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Mita tungans uthallighet

1. Mé&t och registrera patientens maximala tungtryck (Pmax) enligt
beskrivningen pa sidorna 14-15.

2.Tryck pa knappen fér mallage [@]. Anvand pilknapparna for malinstallning
[ AV ] for att justera malvardet till 50 % av patientens Prmax.

3. Positionera tungbulben i patientens mun enligt beskrivningen for att mata
styrkan i tungan.

4. Instruera patienten: ”"Klam ihop tungbulben tills den 6versta lampan
(gron) tands och hall den tdnd sa lange som maojligt.”

5.Nar den 6versta lampan (gron) tands borjar den interna tidtagaren att ta
tid pa hur lange patienten kan halla. Om trycket sjunker med 1 lampa kan
du uppmuntra patienten att trycka hardare for att komma tillbaka till den
grona lampan. Om patienten inte kan aterga till malvardet inom 2 sekunder
ska du avsluta testet.

|2i Anvand ett stoppur for att méata hur lange patienten kan halla den
oversta lampan (grén) tand.

Anvand indexnumret for att ladda ner patientens lagrade hdandelsedata
till programvaran IOPI° rapportgenerator. | maldatafliken, finn
uthallighetstesthdandelsen och notera malhalltiden; denna halltid &r
matvardet for uthallighet. Tiden for hindelsen kan anviandas som en
referens om flera malhdndelser registrerats i samma datafil.

@ Vanligtvis gérs detta test endast en gang per pass for varje patient.

Tungans uthallighet, normalvirden

Aktuella data har hittills varit otillrdckliga for att anta den statistiska
normaliteten av uthallighetsfordelningar i normalpopulationen, sa ett
estimat av en normal sannolikhetsfunktion ar inte motiverad dnnu. Hittills
publicerade studier antyder dock att friska personer har uthallighetstider
pa 15-30 sekunder. Uthallighetstider pa 10 sekunder eller mindre skulle
vara en indikation pa att patienten sannolikt har en lag uthallighet. Det
kan vara av varde att 6vervdga utmattning som en bidragande faktor till
patientens oralmotoriska problem.*%%7
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Lapp
Mita lappstyrka

OBS! | féljande metod for att mdita léippstyrka placeras bulben inte direkt mellan
lépparna. Metoden som beskrivs éir dock giltig eftersom trycket som utvecklas i bulben
beror pd styrkan i orbicularis oris (muskelkomplexet som omger munnen). Det ér
spédinningen i denna muskel som gér det méjligt for lépparna att pressas mot varandra.

1. Med IOPI°Pro paslagen trycker
du pa knappen for maxtrycklage
[k ]. | detta lage visar skarmen
det hogsta trycket som anbringas
pa den anslutna bulben.

2.Tryck pa aterstallningsknappen
[=0«]. Skdrmen visar ”0”".

3. Positionera en |OPI-tungbulb under
orbicularis oris (strax innanfor
patientens mungipa) lateralt om
den centrala framtanden.

4. Instruera patienten: "Tryck
tungbulben mot tanderna genom
att klamma ihop lapparna sa hart
du kan i 2 sekunder.”

¢ Visuell och verbal uppmuntran ar
acceptabel under testet och kan
hjalpa vissa personer.

¢ Halltiden pa 2 sekunder &r inte viktigt, det &r bara for att du ska slippa
fragan ”"Hur lange ska jag halla?” nar du ber personen klamma ihop bulben.

5. Efter att patienten har utfort sin maximala anstrangning och slappnat
av registrerar du vardet som du ser pa skarmen. Sedan trycker du pa
aterstallningsknappen [0« 1.

6. Lat patienten vila i 30—60 sekunder och upprepa sedan stegen 3-5 tva
ganger till.

7.Lappstyrkan ar det hogsta av de tre registrerade vardena (Pmax). Om vardet
konsekvent sjunker under de tre testerna ar kanske inte viloperioden
tillrackligt 1ang.

Handelser i maxtryckldge kan laddas ner med hjalp av det tillhérande
indexnumret och maximalt tryck rapporteras i sammanfattningsfliken.
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Lappstyrka, normalvarden

En estimerad normal sannolikhetsférdelning i en grupp med 171 normala
amerikanska personer i 3ldrarna 18—89 ar visas nedan. Aven om det inte forelag
nagra konsekventa aldersskillnader forelag det en uttalad skillnad mellan konen.

4 ° " | N

- 4 \ ) )

7] ’ Tillverkning
é = = = Kvinnor
©

[

c
©
(%]

0 10 20 30 40 50 60 70
Maxtryck (kPa)
Kén |Medel-| sD Antal personer Inga signifikanta skillnader sags
virde vid jamforelse av hoger och

Man 35 10,3 88 vanster lappstyrkor, sa dessa data

Kvinnor 28 7,7 83 har poolats.?
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Biofeedback

Hur anvands IOPI" vid en traningsuppgift?

I mallage kan trycket som kravs for att tdnda den gréna lampan langst upp i raden med
biofeedbacklamporna justeras till ett specifikt varde. Detta malvarde ger feedback

till patienten avseende hans eller hennes anstrangningsniva. Sjukvardspersonalen
faststaller vilket malvarde som &r lampligt for traningsuppgiftens syften och ger
specifika anvisningar till patienten om ett sarskilt traningsprotokoll.

Ett vanligt traningsprotokoll skulle innefatta féljande parametrar:

(1) Intensitet (malvérdet)

E
T=P,.X%({p)

T= malvarde, P, = maximalt tryck, E = anstrangningsniva (%)

max
a. Baserat pa 2 faktorer: det maximala trycket (Pmax) och anstrangningsnivan
b. Justeras allt eftersom behandlingen fortskrider.

(2) Frekvens
a. Antal repetitioner per traningsomgang
b. Antal traningsomgangar per pass
c. Antal pass per dag
d. Antal dagar per vecka
e. Antal veckor

Program med progressivt isometriskt motstand anvands vanligtvis for att 6ka styrkan
och har tillampats framgangsrikt pa tungan. Protokollets intensitet ska bedomas pa

nytt och justeras efter vad som ar lampligt 6ver tid eftersom (a) patientens Pmax Okar
och (b) anstrangningsnivan okar allt eftersom behandlingen fortskrider. Till exempel:

(a) En patients Pmax i vecka 1 dr 22 kPa och anstrangningsmalet ar
60 %. Malvardet skulle darfor vara 60 % av 22 kPa, eller 13 kPa (se
malvardestabellen pa sidan 20). Patientens Pmax bedoms pa nytt i vecka 2
och det har dndrats till 24 kPa. Om anstrangningsmalet ar kvar pa 60 %,
ska malvardet 6ka till 14 kPa.

(b) 60 % anstrangning kan vara svart for patienter i borjan men allt eftersom
de blir starkare kan de behdéva en utmaning genom att anstrangningsnivan
Okas till 80 % (t.ex. 6verbelastningsprincip).® Intensiteten fér en patient
med ett Pmax pa 24 kPa skulle bli 14 kPa om anstrangningsmalet var 60 %
kontra 19 kPa om det var 80 %. Malvardestabellen, (sidan 21) innehaller
malvarden for anstrangningsnivaer i intervallet 60-80 %.

Protokollets frekvens for ett traningsprogram med progressivt motstand innehaller
vanligtvis 2-3 traningsomgangar/dag, 3-5 dagar/vecka under 6—12 veckor. Flera
protokoll som har rapporterats i litteraturen omnamns i referensavsnittet.®22 For
mer information om tillampning av vetenskapliga principer for traning av tungan, se
Burkhead et al.®
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MALVARDEN (kPA)

Baserade pa maximalt tryck (Pn.,) X anstrangningsniva (%)

Anstriangningsniva (%)

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

Sjukvardspersonalen kan vilja anvinda IOPI® datablad for

= patientframsteg for att registrera protokollinformation och félja
patientens framsteg under férloppet med traningsuppgifterna. Dessa
datablad kan kdpas fran 10P1® Medical.

Uppgifter for neuromuskular koordination

Férutom utveckling av styrka kan I0PI°Pro ge biofeedback vid uppgifter som ar
relaterade till neuromuskular koordination. Tva exempel ar:

(1) Uppgifter med kontrollerad tidtagning: Lampraden kan forse en patient
med biofeedback sa att patienten kan 6va pa att kontrollera hastigheten
i tungans rorelse. Till exempel kan en snabb 6kning motsvara en kraftfas
medan en langsam sdnkning kan motsvara en kontrollfas.?

(2) Medvetenhetstraning: Lampraden kan férse en patient med biofeedback
for att 6ka medvetenheten om trycket som utévas av muskeln/musklerna
mot en hard yta, sdésom gommen eller tdnderna.

Ytterligare referenser

Se www.lOPImedical.com for en lista med aktuella referenser som kan vara
till nytta for att forstd normalvarden och tillimpningar av IOPI° Pro. Denna
referenslista innehaller dven normalvarden for andra populationer och
protokoll som har publicerats av forskare.
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“Err’-meddelande

Nar det finns 20 % eller mindre ledigt utrymme kvar i enhetens minne blinkar
meddelandet ”Err” tre ganger nar enheten slas pa. Nar minnet ar fullt visas
meddelandet ”Err” utan att blinka och enheten kan inte utféra nagra funktioner
férran minnet har rensats.

Rensa minnet

Om du anvdnder IOPI® rapportgenerator ska du ladda ner och spara
lagrade data innan du rensar minnet, annars gar data forlorade.

Ga in i programlage innan du rensar minnet:
1.Starta med enheten avstdngd.

2.Tryck pa och hall ned malknappen [@].

3. Medan du fortsatt haller ned malknappen [@] trycker du pa och haller ned
stromknappen [(D] tills PROG [[PRog]] visas ldngst ner till héger pa skarmen.

4.Slapp upp mal- [@] och stromknappen [(D].

Direfter rensar du enhetens minne pa alla data och aterstéller indexnumret
till 100:

1. Hall ned aterstallningsknappen [»0«<] medan en nedrékning fran 3 visas pa
skarmen, f6ljt av 000 och sedan indexnumret 100.

2.Nar 100 visas ar minnesrensningen klar.

3. For att avsluta programlaget och ateruppta normal anvandning trycker du
pa stromknappen [@] for att stanga av enheten och sedan en gang till for
att sla pa den igen.
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Utdata

IOPI® Pro registrerar alla handelsedata for maxtryck och mallage. Varje gang
enheten slas pa visas ett indexnummer i tre sekunder for att unikt identifiera
data som ska samlas in. Om anvédndaren vill forknippa indexerade data med en
specifik patient, bulbplacering och datainsamlingssession rekommenderas att
anvandaren antecknar indexnumret/numren.

Indexnumren ar i intervallet 100 till 999 och 6kar automatiskt stegvis varje gang
enhetens slas pa om det tidigare indexnumret ar férknippat med en datafil.

| situationer nar enheten slas pa och stangs av utan att nadgra handelser med
maxtryck eller mal har forekommit 6kar inte indexnumret.

@ For att sdrskilja hdndelser med olika bulbpositioner eller uppgifter ska
v du stidnga av enheten och sedan sla pa den igen for att indexnumret ska
o6ka och darmed skapa en unik identifiering.

Lagrade handelsedata kan laddas ner fran Pro med hjalp av programvaran
IOPI® rapportgenerator som ingar i IOPI® Pro Deluxe-satsen eller kan képas
separat. Anvand kabeln som medféljer rapportgeneratorn for att ansluta
Pro till datorn dar programvaran ar installerad. Koppla in kabelns mini-USB-
ande i Pro-datautgdngen [«))] och koppla in kabelns USB-adnde i datorn.
Ytterligare anvisningar for att ladda ner data finns i anvdndarhandboken till
rapportgeneratorn.
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IOPI® Underhall
Noggrannhetskontroll

Utfor foljande noggrannhetskontroll varje manad. Notera att denna procedur
kan utféras av sjukvardspersonalen och endast ar en kontroll, inte en
kalibreringsprocedur. Om du vill att IOPI°Medical ska kontrollera kalibreringen

noggrant kan du kontakta IOPI° Medical eller er lokala distributdr for anvisningar.

Ova proceduren nagra ganger tills det gar smidigt innan du registrerar dina
matvarden. De exakta start- och slutpositionerna ar viktiga.

1. Anslut anslutningsslangens honande till tryckingangsporten

[[ €] p& 1OPI°Pro.
2. Sla pa enheten och tryck pa maxtryckknappen.

3. Drain lufti sprutan genom att placera
sprutkolvens framre kant sa att den natt och
jamnt nar upp till 30 ml-markeringens undre
kant (se figur 3).

4. Lat kolven vara kvar i denna position och
anslut sprutslangen till anslutningsslangens
metalldande.

5. Tryck in sprutkolven under en period pa 5
sekunder sa att den framre kanten natt och
jamnt nar upp till 15 ml-markeringens undre
kant (se figur 4).

6. Observera maxtryckvardet pa skarmen.

7. Koppla bort sprutslangen fran anslutningsslangen
och tryck pa aterstallningsknappen [0« ].

8. Upprepa steg 3—7 flera ganger. Bortse fran
matvarden dar du vet att du har tryckt in
kolven forbi den avsedda positionen eller om
intryckningen har skett for langsamt eller for
snabbt. Vid variabilitet i matvardena beror
detta pa variabilitet i din metod. Upprepa tills
ditt matvarde stabiliseras (+1 kPa).

9. Anvand altituden dar du befinner dig och
jamfor ditt tryckvarde med figur 5 (for altitud
i meter) eller figur 6 (for altitud i fot).

10.Om ditt tryckvarde inte hamnar inom det
skuggade omradet i figur 5 eller 6 ska du
kontakta IOPI°Medical eller er lokala distributér.
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Figur 5.
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Byta batterierna FORSIKTIGHET! Ta
ut och atervinn eller
kassera anvanda
batterier omedelbart

1. Byt ut de tva AA alkaliska batterierna om
skarmen visar en symbol for svagt batteri [ D 1,
om skdarmen ar nedtonad eller om skdrmen inte

enligt lokala
tands nar du trycker pa strémknappen [(D]. bestimmelser och
2. Foér att byta ut batterierna tar du av det svarta forvara dem odtkomligt
silikonholjet och trycker sedan pa och drar av f6r barn. Batterier

far inte kastas bland

batteriluckan pa baksidan av IOPI°Pro. N
hushallssopor eller

3. Sétt i tvd nya AA alkaliska batterier som inte ar Kliniskt avfall och far
laddningsbara och se till att du sétter polerna at inte forbrinnas. Aven
ratt hall. anvinda batterier kan

4. Satt tillbaka batteriluckan och silikonhéljet. orsaka allvarlig skada

eller dédsfall.

I0OPI® Pro innehaller ocksa ett ej utbytbart litiumknappcellsbatteri (CR2032
litium 3 V) innanfor holjet. Detta knappcellsbatteri far INTE kommas at eller

tas bort av anvandaren eller patienten. Om ett knappcellsbatteri sviljs ska du
kontakta Giftinformationscentralen omedelbart for information om behandling.

AVARNING!

- FARAVID FORTARING: Denna produkt innehaller ett knappcells- eller
myntbatteri.

« DODSFALL eller allvarlig skada kan intréffa om det svaljs ned.

- Ett knappcells- eller myntbatteri som svéljs ned kan orsaka inre kemiska
brannskador pa bara 2 timmar.

- FORVARA nya och anvanda batterier UTOM RACKHALL FOR BARN. @

« SOK omedelbart lakarvard om du missténker att ett batteri har svalts

ned eller forts in i ndgon del av kroppen.
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FelsOkning

Symtom

Tungbulben férblir
platt eller &r gropig
efter kompression.

| Trolig orsak |

Ett luftlackage
kan uppsta

var som helst

i systemet
(tungbulb, an-
slutningsslang
eller inuti sjdlva
IOPI°Pro-enhe-
ten).

Atgirder

1. Faststdll om tungbulben ldcker genom att
prova med en annan tungbulb.

2. Faststdll om det finns ett ldckage
ddr anslutningsslangen ansluter till
tryckingdngsporten. Placera ndgra
tvdlbubblor runt fogen mellan
tryckingdngsporten och den anslutna
anslutningsslangens énde. Klém ihop
tungbulben en géng och se efter om
tvdlbubblorna blir stérre eller forflyttar sig.

3. Aven om liickage inuti IOPI° Pro-enheten dr
osannolikt ska du kontakta I0PI° Medical LLC
eller din lokala distributér sa fort som méjligt
om steg 1 och 2 har provats och orsaken till
ldckaget inte kunnat upptéckas.

Onormalt korta uthal-
lighetsvarden.

Ett litet luft-
lackage.

Se stegen ovan for att faststdlla kallan till
luftléckaget.

LCD-skdrmen visar 2 2

En forandring i

Kontakta IOPI° Medical LLC eller din lokala distri-

kPa nar det inte finns noggrannhet. butér sa fort som méjligt.

nagon bulb ansluten

till IOPI°Pro-enheten.

Repetitioner riknas Tryck frigors Instruera patienten att sldppa trycket pa bulben

inte.

inte till under
5 kPa.

helt och hdllet mellan repetitionerna.

Maxtryckvarden som
verkar vara for hoga
eller for laga baserat
pa erfarenhet av IOPI°
Pro-enheten och
patienten.

En forandring i
noggrannhet.

Utfér en noggrannhetskontroll (se sidan 24).
Om tryckvdrdet inte dr inom specifikationerna
ska du kontakta I0PI° Medical LLC eller din
lokala distributér sa fort som mdjligt.

IOPI°Pro-enheten slas

Batterierna ar

Folj proceduren for att byta batterierna som

inte pa. (Se till att du urladdade. beskrivs pd sidan 26 i avsnittet Underhdll.
har provat att hdlla ned Om enheten fortfarande inte slds pad ska du
strémknappen i en hel kontakta IOPI° Medical LLC eller din lokala
sekund) distributér sa fort som mdjligt.

Skdrmen blinkar £ - -. | Det finns Folj proceduren pd sidan 22 for att rensa

mindre an 20 %
ledigt utrymme
kvar i minnet.

enhetens minne.

LADDA NER ALLA LAGRADE DATA INNAN DU
RENSAR.

Skdrmen visar medde-
landet £ - - som inte
blinkar.

Enhetens minne
ar fullt.

Enhetens minne mdste rensas, félj proceduren
pd sidan 22 innan du fortsdtter med
anvéndningen.

LADDA NER ALLA LAGRADE DATA INNAN DU
RENSAR.
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Tekniska specifikationer

Matmetod |Tryck i en luftfylld bulb (i kPa).

Indikationer I0PI° Pro anvinds av sjukvardspersonal fér att méta, utvirdera och
Oka styrkan och uthalligheten i tungan och lapparna hos patienter
med oralmotoriska storningar, inklusive dysfagi, dysartri och
obstruktiv sémnapné.

IOPI” Pro &r avsedd for klinisk anvidndning av sjukvardspersonal.

IOPI-ENHETENS DIMENSIONER

Hajd x bredd x djup |17,7cmx88cmx3,0cm

Vikt

MATINTERVALL

0°ill 100 kPa

NOGGRANNHET

FORVANTAD LIVSLANGD

STROM
Stromforsorining
KLASSIFIKATIONER

Skydd mot elektrisk stot Enligt IEC 60601-1; typ BF

Kapslingsklass 1P22: Skyddad mot intrangande av fasta féremal > 12,5 mm och mot
droppande vatten nar den lutas upp till 15°

Driftsatt Kontinuerlig drift

DRIFTMILIO

Temperatur 5 °Ctill 40 °C (41 °F till 104 °F)

Luftfuktighet 15 % till 93 % relativ luftfuktighet

Lufttryck 70 kPa till 106 kPa

FORVARING/TRANSPORTMILIO

Temperatur -25 °C till 65 °C (-13 °F till 149 °F)

Luftfuktighet 10 % till 93 % relativ luftfuktighet

Lufttryck 70 kPa till 106 kPa

TILLVERKARE
10PI° Medical LLC
18500 156th Ave NE, STE 104, Woodinville, WA 98072 USA

M Tel: +1 (425) 549-0139

AUSTRALIENSISK SPONSOR

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

AUKTORISERAD EU-REPRESENTANT

EMERGO EUROPE

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

Nederldnderna

ANSVARIG PERSON | STORBRITANNIEN

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

RG14 58I Storbritannien
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Begransad garanti
GARANTI

IOPI°Medical LLC garanterar att produkten &r fri fran defekter i material och
utférande under en period av tva ar fran det ursprungliga inképsdatumet. Om
du upptacker en defekt i en produkt som tacks av denna garanti kommer vi att
reparera den med nya eller rekonditionerade delar, eller byta ut artikeln om
reparation inte ar mojlig.

UNDANTAG

Denna garanti tacker tillverkningsdefekter som upptacks vid anvandning av
produkten enligt tillverkarens rekommendationer. Garantin tacker inte forlust
eller stold, den tacker heller inte skada orsakad av felanvandning, misshandel,
obehorig modifiering, olampliga forvaringsforhallanden och andra underlatelser
att anvanda eller underhalla enheten i enlighet med tillverkarens anvisningar.
Garantin tacker inte delar som utsatts fér normalt slitage.

ANSVARSBEGRANSNINGAR

Skulle produkten/produkterna ga sonder ar den enda gottgorelsen reparation eller
utbyte, enligt beskrivningen i féregadende stycken. IOPI°Medical LLC ska inte hallas
ansvarigt gentemot dig eller nagon annan part for nagra skador som resulterar

av fel hos denna produkt. Undantagna skador inkluderar, men begransas inte till,
féljande: forlorade intakter, forlorade besparingar, forlust av eller skadade data,
skada pa person eller egendom samt tillfalliga eller efterféljande skador som
uppkommer fran anvandningen av eller oférmaga att anvdnda denna produkt.

Inte under nagra omstandigheter kommer IOPI°Medical LLC att vara ansvariga for
mer an ditt inkdpspris, som inte ska 6verstiga produktens nuvarande listpris, och
exklusive moms-, frakt- och hanteringskostnader.

IOPI°Medical LLC friskriver sig fran alla andra garantier, uttryckliga eller inférstadda.
Genom att anvanda produkten accepterar anvandaren alla villkor som beskrivs hari.

HUR DU ERHALLER SERIVCE UNDER DENNA GARANTI
Innan du skickar enheten fér reparation ska du kontakta IOPI° Medical LLC:
+1 (425) 549-0139
info@lOPImedical.com

KRAV

Kostnaden for frakt till tillverkaren och betalning av eventuella tullavgifter &r
anvandarens ansvar. Dessa kostnader kan krediteras anvdandarens konto om det
faststalls att produkten tacks av garantin. Fraktkostnader for retur av produkter
som reparerats eller bytts ut under denna garanti betalas av I0OPI°Medical LLC.
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Anteckningar
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