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IOPI® Simgeleri

SEMBOL | BASLIK | ACIKLAMA | REFERANS!
Katalog Tibbi cihazin tanimlanabilmesini saglamak icin 1SO 15223-1,
Numarasi Ureticinin referans numarasini belirtir Madde 5.1.6
- Belirli bir tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin | I1SO 15223-1,
Seri Numarasi . PO
seri numarasini gosterir Madde 5.1.7
. . . e s e . 1SO 15223-1,
& Uretim Tarihi Tibbi cihazin Uretildigi tarihi gosterir Madde 5.1.3
uDI Benzersiz cihaz tanimlayici bilgileri igeren bir tagima | ISO 15223-1,
mekanizmasini belirtir. Madde 5.7.10
P T 1SO 15223-1,
u Uretici Tibbi cihaz Ureticisini belirtir Madde 5.1.1
Kullanim
Kilavuzuna Kullanim kilavuzunun okunmasi gerektigini belirtir 1SO 7010-M002
Bakin
. T A M T 1SO 15223-1,
Tibbi Cihaz Urlintin tibbi bir cihaz oldugunu gésterir Madde 5.7.7
Bu semboliin yerlestirildigi yerin yakininda cihazi kullanirken
Dikkat dikkatli olgqmasl gergkt'l.glm veya istenmeyen sonuglardan 1SO 7000-0434B
kaginmak igin, operat6riin farkinda olmasi gereken veya
miidahale etmesi gereken bir durum oldugunu gosterir
° BF tipi o’y s
W uygulanan Hastaya L{ygulgnan IEC 60601-1 ile uyumlu BF Tipi bir IEC 60417-5333
parca pargay gosterir

K]
N
N

Giris Korumasi
Derecesi

Cihaz muhafazasinin IP22 giris koruma derecesine
sahip oldugunu gosterir

GECERLi DEGILDIR

2 AA alkaline

2 AA Alkalin Pil

Cihazin 2 adet AA alkalin pil ile calistigini gosterir

GECERLI DEGILDIR

Nemko N isareti

Cihaza Nemko tarafindan ilgili elektrik gtivenligi ve
EMC standartlarina uygun olarak onay verildigini
gosterir

GECERLi DEGILDIR

Ev Copiine
Atmayin (AEEE)

Atik elektrikli ve elektronik ekipman (AEEE) igin ayri
toplama yapilmasi gerektigini belirtir

(AB) 2012/19/AB
Direktifi
IEC 60417-6414

CE Uyumluluk
Isareti

Avrupa teknik uyumlulugunu belirtir

(AB) 2017/745
Yonetmeligi 20.
Madde

Y
1 ad®

Birlesik Krallik UK MDR 2002
Uygunlugu De- Birlesik Krallik teknik uygunlugunu gosterir (S12002 No 618)
gerlendirilmigtir 10. B6lim
Avrupa

Toplulugu/ Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi yetkili temsilcisini 1SO 15223-1,
Avrupa Birligi ifade eder Madde 5.1.2

Yetkili Temsilcisi

1. Kullanilan standartlar: BS EN 1SO 15223-1:2021, Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak olan semboller. 1SO 7000:2019, Ekipman lizerinde kullanilacak olan grafik semboller - Kayitl
semboller. 1SO 7010:2019. Grafik semboller - Giivenlik renkleri ve giivenlik isaretleri - Kayith giivenlik isaretleri.
IEC 60417, Ekipman (izerinde kullanilacak olan grafik semboller.
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IOPI® Nakliye Simgeleri

SEMBOL BASLIK | ACIKLAMA | REFERANS?
- Dikkatli kullanilmadigi takdirde kirilabilecek
Kirilabilir, o . o . ISO 15223-1,
! Dikkatli Kullanin \ég\g hasar gorebilecek bir tibbi cihazi ifade Madde 5.3.1
. Kuru kalmasini Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi 1SO 15223-1,
saglayin ifade eder Madde 5.3.4
Bu taraf yukari Nflkllyg edilecek paketin dogru dik konumunu IS0 7000-0623
gelecek gosterir

Depolama ve

65°C
Tagima Sicaklik Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz 1SO 15223-1,
e Sinin kalabilecegi sicaklik sinirlarini gosterir Madde 5.3.7
106kpa| Depolama - . S )
G5 vetogma | T st ttlée e | o 15225
70 kPa Atmosferik Ssteri Madde 5.3.9
Basing Siniri gosterir
o2 Depolama ve . L
% Tasima Nem Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz 1SO 15223-1,
0L SI:".I kalabilecegi nem araligini gosterir Madde 5.3.8

2. Kullanilan standartlar: BS EN ISO 15223-1:2021, Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak olan semboller. 1SO 7000:2019, Ekipman lizerinde kullanilacak olan grafik semboller -

Kayith semboller.

Telefon: +1 (425) 549-0139

PN 800-3101-00_TR (09_EN) 2025.04 3



Icindekiler

Kullanim Endikasyonlari.............cccooceveeiieciieeecccieee e, 5
UYarHAr .....ooieeecee et 5
Giivenlik ve Bakim ...........ccooviiiiiiiiiiei e 6
Egitici SImgeler ..........ccoooovvviiiiieiiee e 7
TaNIMIQr ..o e 7
Kontrol DUgmeleri.........cccccoooevvieeiciieeeeeee e, 9
Bil@SenIer............cooouvivieeiieee e 10
IOPINasI CaliSIr?........oooeiieeieeeeeeecreee e 11
IMOIA ....ooiiiiiiic e e 12
KUPUIUM Lo 13
DiL
Dil Kuvvetinin OIGUIMESi....c.ccveveveverieiieeeiereieeee e 14
Dilin On Kisminin Kuvveti icin Normal Degerler .................. 16
Dilin Arka Kisminin Kuvveti icin Normal Degerler................ 16
Dil Dayaniklihginin OlcUIMESi........cveeveverereeeeeeeereeeeeeereienas 17
Dil Dayanikliligi icin Normal Degerler .........coovveeeveeeirenenns 17
DUDAK
Dil Kuvvetinin OIGUIMESi......cceoveverevieeieeeiereieeee e 18
Dil Kuvveti icin Normal Degerler ........cooovvevevveeeveeeeeeennns 19
Biyogeribildirim ..............ccooei i 20
Hedef Degerler.............ccccovveeeiiieieeeeeieee e 21
“Err” (Hata) MeSajl ........ccceecvveeieieeciee e cee e 22
Bellegin Temizlenmesi ..........ccccooeieeniiiinieiniiiciecee, 22
Veri CIKISI........cooiiiiieeicet e 23
BAKIM
DOZruluk KONEroll ...veecveeeieeeiee et eve e 24
Pil DEBISIMI 1evveevreeieieiteeie sttt ettt et sbe e 26
Referanslar...........ccccoocveeciee e, 27
Sorun Giderme...........ccccceeviiviei e 28
Teknik OzelliKIer...........c.ocoovveeeeeiieiieeeeeeeeeeeee e 29
SINIFEGAranti........coooovvvviiiinir e 30

4 IOPI®° Medical LLC



Kullanim Endikasyonlar

IOPI° Pro (Model 3.1) saglik meslegi mensuplari tarafindan, disfaji, dizartri

ve obstriiktif uyku apnesi gibi oral motor bozukluklardan muzdarip olan
hastalarda dil ve dudagin kuvvetini ve dayaniklihgini 6lgmek, degerlendirmek
ve artirmak i¢in kullanilir.

IOPI° Pro saglik meslegi mensuplarinin klinik kullanimi igin tasarlanmgtir.

KONTRENDIKASYONLAR:
¢ 3yasindan kiiglik cocuklarda kullanmayin.
¢ Dil baloncugunu, ¢ene kaslarini veya temporomandibular eklemi
ilgilendiren agri bozukluklari ("TMJ Bozuklugu", "Miyofasiyal Agri
Bozuklugu") yasayan veya daha 6nce yasamis olan hastalarda kullanmayin.

/N\UYARILAR

¢ UYARI: Dil Baloncugunun (izerine plastik veya lateks folyo yerlestirmeyin.
Hastanin folyoyu yutmasi veya bogulmasi nedeniyle hava yolunun tikanmasi
veya folyo malzemesine karsi toksik veya alerjik reaksiyon olusmasi gibi gok
olasi olmasa da ciddi olan riskler olusturur.

DiKKAT: Dil baloncugu hastanin agzindayken bogulmayi veya yutulmasini
onlemek igin dil baloncugu boru elemanlarini her zaman tutun.

DiKKAT: Dil baloncugunu birden fazla hastada kullanmayin. Capraz
kontaminasyonu 6nlemek icin cihazin tek hasta tarafindan kullaniimasi gereklidir.

DIKKAT: Yakin zamanda hastanin nébet gegirme riski varsa dil baloncugunu
hastanin agzina yerlestirmeyin. Baloncugun ndbet sirasinda ayrilmasi halinde,
bogulma veya yutma tehlikesi olusabilir.

DIKKAT: IOPI° Pro cihazini isirma kuvvetini 6lgmek icin kullanmayin. Bu
durum, dil baloncugunda sizintiya neden olabilir ve basing 6lgiminln
gerceklestiriimesine engel olabilir.

DIKKAT: Cihazi ve degistirilebilir bilesenleri, aksesuarlari ve servis dgelerini
cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayin. Cihazin kiguk parcalari kiigiik
cocuklar igin yutma ve 6glirme tehlikesi olusturur.

DIKKAT: IOPI” ile yalnizca IOPI° Pro Medical LLC onayli bilesenleri, aksesuarlari
ve servis 6gelerini kullanin. I0PI® harici bilesenlerin kullaniimasi yanhs
okumalara neden olabilir ve hasta tedavisini engelleyebilir.

NOT: Saglik meslegi mensubu, dil giiclendirme egzersizleri veya dil dayanikliligi
6l¢iimiinii maksimum basincinin %50'si veya daha fazlasinda yapacak olan
hastalari, séz konusu élgiimiin ardindan "bogaz" agrisi hissedebilecekleri
konusunda bilgilendirmelidir. Bu durum 24 saate kadar devam edebilir.

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



Giivenlik ve Bakim Talimatlar1
Giivenlik Onlemleri

IOPI° Pro cihazinizi kurarken ve kullanirken liitfen asagidaki giivenlik
onlemlerine uyun:
o DIKKAT: Bu cihazi sadece oral motor yapilari 8lgmek icin kullanin. Baloncugun
baska bir viicut deliginde kullanilmasi ve daha sonra hastanin agzina yerlestirilmesi
hastaliga yol agabilir.

o DIKKAT: Bu sistem yetiskinlerde ve 3 yas ve lizeri cocuklarda gézetimli kullanim igin
tasarlanmigtir. Bogulma veya yutulmayi 6nlemek ve dogru dlgtimleri gergeklestirmek
icin gézetim altinda kullaniimasi gereklidir.

o DIKKAT: Olgiim hatalarini dnlemek icin, IOPI° Pro'yu kullanmadan énce bu kilavuzu
dikkatlice okuyun.

* DIKKAT: IOPI°Pro cihazinin degistirilebilir bilesenlerini (IOPI°Dil Baloncugu gibi),
aksesuarlarini veya servis dgelerini kullanmadan 6nce ilgili Kullanim Talimatlarini
dikkatlice okuyun. Bogulma veya yutulmaya yol agan yanhs kullanimin yani sira
hastaliga yol agan ¢apraz bulagsmayi dnlemek igin bu gereklidir.

IOPI tibbi cihazlariyla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olayi Ureticiye
(IOPI Medical) ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu yerdeki yargi yetkisine
sahip kuruma bildirin.

IOPI" Pro Cihazinizin Bakimi

Bu cihazi kullanarak maksimum faydayi elde etmek igin liitfen asagidaki bakim
yonergelerine uyun:

¢ Kullanilmiyorken, Baglant Tupiini IOPI°Pro'dan ¢ikarin ve IOPI°Pro'yu Uriinle birlikte
verilen tasima gantasinda saklayin.

IOPI°Pro'yu suya daldirmayin. Cihazin ylzeyi su ile temas ederse, hemen yumusak bir
bezle kurulayin.

IOPI°Pro cihazinin dis yiizeyi ve silikon kapagl, tibbi ekipman dezenfekte etmek
icin tasarlanmis olan yumusak, hafifce nemlendirilmis mikrop 6ldirici bir bezle
temizlenebilir. Asindirici veya korozif temizlik maddeleri kullanmayin.

IOPI° Pro tekrar kullanilabilir ve birden fazla hastada kullanilabilir. Her hastada
kullanimdan 6nce ve sonra IOPI°Pro'nun silikon kapagini ve dig ylizeyini temizleyin.
Silikon kapagi Pro'dan gikarin, her iki 6geyi de silin ve kurumaya birakin, ardindan
kapagi yeniden Pro'ya takin.

IOPI°Medical LLC tarafindan tedarik edilen dil baloncuklari, temizlik ve saklama
talimatlarina uyuldugu takdirde ilk kullanimdan sonra ayni hasta tarafindan bir aya kadar
tekrar kullanilabilir. S6z konusu talimatlar IOPI°Dil Baloncugu ve 10PI°Trainer Dil Baloncugu
Kullanim Talimatlarinda ayrintili olarak belirtilmistir. IOPI dil baloncuklarini sterilize etmeyin.
Sterilizasyon baloncuklarin erimesine veya baska bir sekilde zarar gormesine neden olabilir.

Baglanti Tlpu, eskime veya asinma belirtileri gostermedigi stirece (6rnegin, boru elemani
yirtiklari, metal pimin boru elemanindan ayrilmasi) yeniden kullanilabilir. Temizleme ve
saklama talimatlarina uyulmasi durumunda birden fazla hastada kullanilabilir. S6z konusu
talimatlar IOPI°Baglanti Tupu Kullanim Talimatlarinda ayrintili olarak belirtilmistir.

Baglant Tupiini Pro'dan ayirmak igin boru elemaninin kalin kismini elinizle kavrayin ve
Baglant Tupiini cihazdan yavasga gekin. Baglanti TlipUinG Dil Baloncugu boru elemanlarindan
ayirmak igin, daha kalin olan boru elemanlarini elinizle tutun ve hava sizdirmaz baglantiyi
agmak icin Dil Baloncugunun boru elemanlarini biikiip gevirerek yavas bir sekilde ayirin.

6 www./OPIMedical.com



IOPI°Pro'yu 2 aydan daha uzun sure saklamayi planliyorsaniz 2 adet AA pili gikarin.
Pilleri degistirirken sadece yeni AA alkalin piller kullanin. Sarj edilebilir piller
kullanmayin.

I0PI® Pro'yu glgli elektromanyetik alanlara, asiri glice, darbeye, toza, sicaklhk
degisikliklerine veya neme maruz birakmayin. Bu gevresel kosullar arizaya, cihazin
elektronik dGmrinin kisalmasina veya hasar gérmesine neden olabilir.

I0OPI® Pro'yu agmayin ve dahili bilesenlerini kurcalamayin; bunu yapmak trin
garantisini sona erdirir ve hasara neden olabilir.

Kullanim 6mriinln sonunda, IOPI® Pro'yu ve bilesenlerini, aksesuarlarini ve servis
ogelerini ilgili Kullanim Talimatlarina ve yerel veya ulusal imha veya geri doniisim
yasalarina uygun olarak bertaraf edin.

e o [ o
Egitici Simgeler
IOPI°Report Generator (Raporlama Yazilimi), IOPI°Pro ile kullanim igin sunulan istege
bagh bir yazilim aksesuaridir. Kullanici maksimum basing ve basaril tekrar sayisi
gibi bilgileri elle kaydedebilecegi gibi, IOPI°Report Generator (Raporlama Yazilimi)
yazilimi cihaz tarafindan toplanan tiim Tepe ve Hedef olay verilerinin bir raporunu
olusturur. Asagidaki simgeler, kilavuzda kullaniciya her bir segenek igin 6zel talimatlar
konusunda yardimci olmak amaciyla kullaniimistir:

\J

IOPI° Report Generator /

(Raporlama Yazilimi) kullanarak
depolanan olay verilerini @

indirmeyi planlayan kullanicilar o/ Yararl olabilecek bir ipucunu gosterir.
icin talimatlar gosterir. )

Verileri elle kaydetmeyi planlayan
kullanicilar icin talimatlar gosterir.

Tanimlar

OLAY: Unite Tepe Modu veya Hedef Modundayken dil baloncugu basincinin en az
5 kPa'ya ulastigi durum. Olay verileri otomatik olarak bir veri dosyasinda saklanir

ve IOPI° Report Generator (Raporlama Yazilimi) yaziimindaki ilgili indeks numarasi
kullanilarak erisilebilir. Daha fazla ayrinti igin Veri Cikisi (sayfa 23) bélimine bakin.

TUTMA SURESiI: Bir olay sirasinda hedef (yesil) 1sigin yanik kaldigi saniye cinsinden siire.

iNDEKS NUMARASI: IOPI° Pro'da depolanan bir veri dosyasini benzersiz bir sekilde
tanimlayan 100 ila 999 arasinda bir sayidir. Daha fazla ayrinti igin Veri Cikisi (sayfa 23)
bolimiine bakin.

TEKRAR: Bir egzersizin tam bir hareketini olusturan bir eylem.
TEKRAR SAYISI: Hedef Modunda bir sette gercgeklestirilen tekrar sayisi.
BASARILI TEKRAR SAYISI: Basincin hedef degere (yesil 1sik) ulastigi tekrar sayisi.
BASARISIZ TEKRAR SAYISI: Basincin hedef degere (yesil 1sik) ulasmadigi tekrar sayisi.
SET: Ardisik tekrarlardan olusan bir grup.
HEDEF DEGER: Biyogeribildirim 1sik dizisinin tist kismindaki yesil 1sigin yanmasi igin
gereken basing.

Telefon: +1 (425) 549-0139 PN 800-3101-00_TR (09_EN) 2025.04 7
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I0PI° Medical LLC
ONAYLI BiLESENLER: ONAYLI AKSESUARLAR:

5-6010 10'lu Dil Baloncugu Kutusu 5-8101 IOPI° Report Generator
5-6105 5'li Trainer Dil Baloncugu Kutusu (Raporlama Yazilimi)

5-0001 Baglant Tiipii ONAYLI SERViS OGELERI:
5-0005 Mini USB / USB Kablosu 5-0102 Dogruluk Kontroli Kiti

IOPI®° Medical LLC



IOPI® Pro KontrolDugmeleri
ve Semboller

Sira | Sembol | Adi | Agiklama
Hedef Modu Etkinlestirir. Once gecerli hedef basinci ve ardindan
f basaril tekrar sayisini goriintuler. Biyogeribildirim 1gik dizisi,
@ ‘ O ’ Hedef Modu | Dil Baloncugundan gelen giris basincina gére ayarlanir.
Gug digmesine [(D] basarken bu diigmeyi basili tutmak Program
Modunu etkinlegtirir.
Hedef Ayarlama:| Hedef Modunda biyogeribildirim isik dizisinin en Ustteki (yesil)

A

Yukari Ok igareti

1sigina karsilik gelen hedef basinci artirir.

v

Hedef Ayarlama:
Asagi Ok isareti

Hedef Modunda biyogeribildirim 1sik dizisinin en Ustteki (yesil)
1s1gina karsilik gelen hedef basinci disurar.

® ®OE

Veri Depolama

= Tepe Tepe bulma islevini etkinlestirir. Takil bir dil baloncugu
_A_ Modu sikistirildiginda elde edilen maksimum basinci gosterir.
Tepe Modunda, bu diigme Tepe degerini 0'a dondrir.
Hedef Modunda, bu diigme basaril tekrar sayisini 0'a déndiirerek
—)0(— Sifirlama yeni bir egzersiz seti baglatir.
Program Modunda, 3 saniye basili tutuldugunda, bu diigme bellekte
kayith verileri temizler ve indeks numarasini 100'e déndrdr.
Cihazi agar ve kapatir. Agildiginda, ekranda li¢ saniye boyunca
@ Gilc indeks numarasi gosterilir. Bu numara, Tepe ve/veya Hedef
Modunda toplanacak kayitl verileri tanimlamak igin
@ (ACIK/KAPALI) kullanihr.
I0PI° 15 dakika kullanilmadiginda kendini kapatir.
@ &« ) Veri Cikigi I0PI” yazilimi ile kullanim igin Mini USB baglant noktasi.
it ESD Hassasiyeti | Elektrostatik bosalmaya karsi hassasiyet.
o
@ ﬂ BF Tipi Hasta izolasyonu: IEC 60601-1'e gére hastaya uygulanan BF tipi parca
.. . | Baglant TupUnin disi ucuna baglanan kisa, paslanmaz
| (_: SRR celik boru.
Diisuk Pil _— U . e
@ D (Pil Kontrolii) Pillerin degistirilmesi gerektigini gosterir.
@ Pﬁgzaum Cihazin Program Modunda oldugunu gosterir.

Baslangigta ve Program Modunda, ekranda gosterilen numaranin
indeks numarasi oldugunu belirtir.

I0PI® Report Generator (Raporlama Yazilimi) yazilimi
kullanilirken, cihazin bu yazilima basariyla baglandigini gosterir.

®

]

Bellek Uyarisi

Bellek kapasitesinin %20'den az oldugunu (yanip séniiyorsa) veya
dolu oldugunu (sabitse) gosterir. Bellegi temizleme talimatlari igin
bkz. 22. sayfa.

Telefon: +1 (425)

549-0139

PN 800-3101-00_TR (09_EN) 2025.04 9



IOPI® Pro Bilesenleri

10PI® Pro Kit Deluxe (PN 1-3100-DL) ve Standard (PN 1-3100-SD) uiriin igerigi:

MEDICAL

Deluxe |Standard | Kalem PN Agiklama
lowa Oral Hava dolu bir dil baloncugundan gelen basinci élgen
Performans 83101 | '@ goriintiileyen cihaz olup gevresini saran silikon bir
Cihazi Pro kapak igerir. Port basing tlip(i, Baglanti Tiipiinin (C)
(Model 3.1) takili oldugu kisa, paslanmaz gelik bir tiiptiir.
Dil veya dudak ile sikistirilan sensor:
e Dil Baloncugu 5-6001 | - kuvvet ve dayanikliigi 6lcer
- oral motor egzersizi igin biyogeribildirim saglar
@ Baglanti Ttpu 5-0001 Dil Baloncugunu Port Basing tlpiine baglar.
Pro Tasima 5.0003 I0PI° Pro, bilesenlerini ve aksesuarlarini
Cantasl saklamak ve tagimak igin saglanan yastikli ganta
Dogruluk 5.0102 Dogruluk Kontroll prosediiriinde kullanilan
Kontrolu Kiti servis ogesi.
Mini USB / USB O Bromtbern (ofim (FYA . -
Kablosu 5-0005 | IOPI° Pro'yu bir PC'ye baglamak igin kablo.
iki adet AA IOIfI Pro Yu.gallgtlrmak icin kuII.amIan piller.
Alkalin Pil 5-0006 | (Dizenleyici kisitlamalar nedeniyle bazi
pazarlarda piller dahil olarak saglanmamaktadir)
Kullanim Kilavuzu o .
(resimdelgésteriimemistir) 800-3101 | IOPI° Pro kullanim talimatlari.
Hasta Gelisim Formlari 800-3102 Hasta ilerlemesini izlemek igin sayfalar
(resimde gédsterilmemistir) (15 sayfalik defter).
Dil Baloncugu . . . .
Konumlandirma Sayfasi | 800-3103 2l Balgncugu II((olr'\.umIar}dlrmzi V?I.b;(r.ll.%l.’ll i
(rasiimsls GEETEmE egzersiz protokoll tasarlama ile iliskili bilgiler.
IOPI° Report Generator . . .
(Raporlama Yazilim) 5.8101 IOPI° Pro Uizerinde depolanan verilerden raporlar

(resimde gésterilmemistir)

olusturur.
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IOPI* Nasil Cahsir?

IOPI" kuvveti nasil dlcer?

IOPI°, dil veya dudak tarafindan sert bir ylzeyi (6rnegin sirasiyla damak veya
disler) mimkin oldugunca sert bir sekilde sikistirarak bir hastanin hava dolu bir
baloncukta Uretebilecegi maksimum basinci (Pmaks) 6lger. Pmaks kilopaskal

(kPa, uluslararasi bir basing birimi) cinsinden ifade edilen bir gli¢ 6l¢lisudur.

IOPI" dayaniklihgi nasil olcer?

Disfaji veya dizartrisi olan hastalarda oral motor yorulabilirlik degerlendirmesi
yapmak istenebilir. IOPI°Pro yorulabilirlik ile ters orantili olan dayanikliligini
oOlgerek dil yorulabilirligini degerlendirmek igin kullanilabilir. Distuk dayaniklilik
degerleri, yliksek yorulabilirligin bir gdstergesidir.

IOPI°Pro kullanilarak dayaniklilik, bir hastanin Pmaks degerinin %50'sini
koruyabildigi stirenin olglilmesi yoluyla degerlendirilir. Bu prosediir Hedef
Modunda, hedef degeri hastaninPmaks degerinin %50'sine ayarlayarak ve
hastanin Ustteki (yesil) 1sig1 ne kadar siire agik tutabildiginin stresini tutarak
gergeklestirilir.

IOPI" egzersiz tedavisi icin nasil kullanilir?

IOPI cihazi, hastaya uygun olarak kapsamli bir program dahilinde kullanilacak
bir aractir. Saglik meslegi mensubu, egzersiz tedavisi amaglari icin hangi hedef
degerin uygun oldugunu belirler ve belirli bir egzersiz protokoli icin hastaya
Ozel talimatlar verir. Hedef Modunda, 1sik dizisinin Gst kismindaki yesil 15181
yakmak igin gereken basing, Hedef Ayarlama ok diigmeleri [ A 'V ] kullanilarak
ayarlanabilir. Bu yesil 1sik hasta icin gorsel bir hedef islevi yapar.
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Modlar

Program Modu

Program Modu, kayith verileri bellekten silmek ve indeks numarasini 100'e
dondirmek icin kullanilir. Bellegi temizleme talimatlari icin bkz. 22. sayfa.

Siirekli Mod

Surekli Mod, 10PI°Medical'in cihazda sorun gidermesi igin kullanilabilir,
hastalarda klinik olarak kullaniimaz.

Surekli Moda, Unite agildiktan {g saniye sonra otomatik olarak girilir.
Bu moddayken ekran, takili dil baloncugu tzerindeki anlik basinci gosterir.
Bu modda olaylar yakalanmaz ve saklanmaz.

Tepe Modu

Tepe Modu, bagli bir dil baloncugu sikistirildiginda olusan maksimum basinci
(Pmaks) kilopaskal (kPa) cinsinden 6lgmek igin kullanilir. Bu modda 5 kPa'dan
bliylk veya buna esit olan olaylar yakalanir ve saklanir.

Tepe Moduna Tepe diigmesine [ 2k ] basilarak girilir. Ekrani 0'a déndiirmek
icin Srfirlama diigmesine [-»0«] basin.

Hedef Modu

Hedef Modu, dil ve dudaklarin oral motor egzersizleri icin biyogeribildirim
saglamak amaciyla kullanilir.

Hedef Moduna Hedef diigmesine [@] basilarak girilir. Bu modda, ekranda
mevcut hedef deger gosterilir ve bu degeri ayarlamak igin Hedef Ayarlama

ok dugmeleri [ A V1 kullanilabilir. Yeni hedef degerin Ui¢ saniye boyunca
gorilintilenmesinin ardindan, 1sik dizisinin alt 15181 yanar* ve ekranda 0 basarili
tekrar sayisi goriintilenir. Isik dizisi, hedef degere gore dil baloncugu basinciyla
orantili olarak yanar. Her basarili tekrarin ardindan (dil baloncugu basinci hedef
degere ulastiginda), goériintiilenen basarili tekrar sayisi +1 artar. Bu modda

5 kPa'dan bulyik veya buna esit olan olaylar yakalanir ve saklanir.

Gorlintilenen basarili tekrar sayisini sifirlamak icin Sifirlama diéigmesine [+0<] basin

* Hedef deger ¢ok diisiik basinglara (< 10 kPa) ayarlandiginda, sifir basingta tek isik yerine
alttaki iki i1sik yanar.
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Kurulum

1.

2

4.

9.

. Dil Baloncugu hala

. Baglanti Tipliniin metal

IOPI°Pro'yu tasima ¢antasindan gikarin ve diiz bir yiizey Gzerine yerlestirin.

.Baglanti Tliplini ambalajindan gikarin ve iki ucuna dikkat edin: bir disi ug

(plastik boru elemani) ve bir erkek ug¢ (metal).

. Disi ucu (plastik boru elemani) I0PI°cihazindaki Basing Giris baglanti

noktasina [[&] baglamak icin boru elemanini metal baglanti noktasi
Gzerinde gidebildigi yere kadar kaydirin.

Ambalajin igcinde bulunan Dil Baloncuguna baktiginizda bir ucunun mavi
dil baloncugu, diger ucunun sekil 1.

ise seffaf boru elemani
oldugunu goreceksiniz.

ambalajindayken ambalaji
boydan boya agmak ve boru
elemaninin ucundaki contayi
kesmek icin makas kullanin
(Bkz. Sekil 1). 7. Adimda Dil
Baloncuguna kolayca erismek
icin ambalajin uzun kenari
boyunca kesin (Bkz. Sekil 2).

(erkek) ucunu Dil Baloncugu
tlplniin agilmis ucuna yerlestirin.

. Dil Baloncugunu bir hastada kullanmak igin ambalajindan gikarin ve Dil

Baloncugunun hastanin agzina girecek kisimlarina dokunmamaya dikkat edin.

Dil Baloncugu ve Baglant Tiipii yerine IOPI® Pro ile bir Trainer Dil Baloncugu
" da kullanilabilir. Pro'ya bir Trainer Dil Baloncugu baglama ile iliskili bilgiler
" 10PI®Trainer Dil Baloncugu Kullanim Talimatlarinda verilmistir.

.Ekran agilana kadar Giig diigmesini [(1) ]basili tutarak IOPI°Pro cihazini agin.

Ekranda g saniye boyunca indeks numarasi gosterilir ve ardindan Surekli
Moda girilir.

indirirken depolanan verileri dogru sekilde tanimlamak igin hasta ad,
indeks numarasi ve dil baloncugu konumunu not edin.

Tepe Moduna girmek icin [ ah ] veya Hedef Moduna girmek icin [@]
diigmesine basin.
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Dil
Dil Kuvvetinin Ol¢iilmesi

1. IOPI°Pro cihazi agikken, Tepe Modu diigmesine [ah] ve ardindan Sifirlama
digmesine 0] basin. Ekranda “0” gorintilenir.

2. Dil Baloncugunu ilgili konuma yerlestirin:

ON: Dil Baloncugunu
hastanin sert damagina
dayanacak sekilde,
alveolar ¢ikintinin hemen
arkasina yerlestirin (Sagdaki
resme bakin). Mavi dil
baloncugunun baglanti yeri
kesici dislerin arkasinda
olmali ve dil baloncugu dil
palasi Gizerinde yassi halde
durmalidir.

ARKA: Dil Baloncugunu
ucunu sert ve yumusak
damak arasindaki gegiste
konumlandirin (Sagdaki resme
bakin). Mavi dil baloncugunun
baglant yeri, yaklasik

olarak birinci azi disi ile

ayni hizada olmalidir. Hasta
“K” sesini ¢gikarlyormus

gibi dilin arka kismini
kaldirdiginda Dil Baloncugunu
sikistirabilmelidir.

3. Boru elemani kesici dislerin arasinda rahatca durmalidir. Egzersiz sirasinda
alt gene igsel olarak stabilize olmalidir (yani ¢ene agilip kapanmamali, aksine
rahatca sabit kalmalidir).

DiKKAT: Dil baloncugu hastanin
agzindayken bogulmayi veya cihazin
yutulmasini 6nlemek i¢in her zaman dil
baloncugu boru elemanlarini tutun.
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4. Hastaya sunu soyleyin: “Dil Baloncuguna dilinizle yaklasik 2 saniye boyunca
bastirabildiginiz kadar sert bastirin.”

e Test sirasinda gorsel ve sozll tesvik kabul edilebilir ve bazi kisilere
yardimci olur.

e 2 saniyelik tutma stiresi 6nemli degildir; sadece dil baloncugunu
sitkmasini sdylediginizde “Ne kadar sire tutmaliyim?” sorusunun
sorulmasinin 6niine geger.

5. Hastanin 30-60 saniye dinlenmesini saglayin.
z Goriintiilenen basing degerini kaydedin.

6. Sifirlama diigmesine [+0«] basin ve ardindan 2-5 arasindaki adimlari {i¢ kez
daha tekrarlayin.

7.Dil kuvveti, kaydedilen ¢ (Pmaks) degerinden en yiiksek olanidir. Eger degerler
lic deneme boyunca sirekli olarak diisiiyorsa, bu hasta i¢in dinlenme
sliresinin yeterince uzun olmadigi anlamina gelebilir.

Hastanin kayith olay verilerini IOPI” Report Generator (Raporlama Yazilimi)
yazilimina indirmek icin indeks numarasini kullanin. Tepe Modunda
kaydedilen maksimum basing (Pmas) Ozet sekmesinde raporlanir.

Tepe degerlerinin ortalamasini almak isteme yoniinde bir egilim vardir.
Unutmayin ki burada ortalama degil yalnizca maksimum deger onemlidir.
Egzersizi tekrarlamanin amaci, gergek maksimum degeri yakalamaya
calismaktir. Ornegin, hasta egzersizi ilk kez 6greniyor olabilir dolayisiyla
ilk deneme ger¢cek maksimum kuvvetini yansitmayabilir.
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Dilin On Kisminin Kuvveti I¢in Normal Degerler
Bu normal degerler ABD niifusu lizerinde yapilan 10 ¢alismadan elde edilmistir.
Yeni arastirmalar, bu normal degerlerde, muhtemelen goniilliler/hastalar
tarafindan konusulan dile bagl olarak, uluslararasi farkliliklar olabilecegini
gostermektedir. IOPI Medical'in bilgi sahibi oldugu en son ¢alismalar igin lutfen
www.lOPImedical.com adresini ziyaret edin.

Normal ABD'li gdnllilerden olusan (¢ yas grubu igin dilin 6n kisminin maksimum
basincinin tahmin edilen normal olasilik dagilimlari asagidaki tabloda gosterilmektedir:

----- Geng
Orta Yash
= = = Yash

Olasilik

Maksimum Basing (kPa)

Grup |Ortalama| Standart Sapma | Yas (yil) | Goniillii Sayisi

Geng 63 13,6 20-39 276
Orta Yash 63 12,5 40-60 219
Yash 56 13,5 >60 198

Cogu grupta yaklasik olarak esit sayida erkek ve kadin yer almaktadir. Bazi
¢alismalarda, erkeklerin kadinlardan yaklasik 5-10 kPa daha giiclii oldugu
gorilmustir, ancak bu sadece geng gondillller igin gegerlidir. Orta yagh ve yash
gonulliler icin tutarl bir cinsiyet farki bulunmamistir.

Tahmin edilen normal dagilimlardan cesitli ytizdelik dilimlere karsilik gelen maksimum
dil kuvveti (Pmaks) degerleri asagida gosterilmistir. 5. ylzdelik dilimin altindaki degerler
yaygin olarak “anormal” olarak degerlendirilir ( gélgelendirilmis tablo hiicreleri).

Grup | DiL KUVVETIi(kPa)
%1 %5 %10 %20 %25 %50
Geng 31 41 46 52 54 63
Orta Yagh 34 43 47 53 55 63
Yagh 25 34 39 44 48 56

Dilin Arka Kismmin Kuvveti icin Normal Degerler

Dilin arka kisminin giicii genellikle 6n kisminin glicinden %5-10 daha dusuktir.>?3

16 IOPI®° Medical LLC



Dil Dayaniklihginin Olciilmesi
1. Sayfa 14-15'te agiklandigi gibi hastanin maksimum dil basincini (Pmaks) 6lglin
ve kaydedin.

2.Hedef Modu diigmesine [@] basin. Hedef degeri hastanin Pmas degerinin
%50'sine ayarlamak icin Hedef Ayarlama ok digmelerini [ A ¥ 1 kullanin.

3. Dil Baloncugunu dil kuvveti 6lcimi igin tarif edilen sekilde hastanin agzina
yerlestirin.

4. Hastaya su talimati verin: “Dil Baloncugunu iistteki (yesil) 1sik yanana kadar
sikin ve 15181 miimkiin oldugunca uzun siire yanik tutun”.

5. Ustteki (yesil) 1sik yandiginda, dahili zamanlayici tutma siiresini
zamanlamaya baglar. Basing 1 1sik kadar diiserse, hastay yesil 1s1ga geri
donmek igin daha sert basmaya tesvik edin; hasta 2 saniye icinde hedef
degere geri donemezse denemeyi sonlandirin.

|Zi Hastanin iist (yesil) 15181 yanar durumda tutabildigi siireyi 6lgmek icin bir
kronometre kullanin.

Hastanin kayith olay verilerini IOPI° Report Generator (Raporlama Yazilimi)
yazilimina indirmek icin indeks numarasini kullanin. Hedef Verileri
sekmesinde, dayaniklilik testi olayini tanimlayin ve Hedef Siireyi not edin;
bu siire dayaniklilik 6lgiimii olacaktir. Ayni veri dosyasinda birden fazla
hedef olay kaydedilmisse olayin zamani referans olarak kullanilabilir.

@ Genellikle bu test her hastaya her seansta sadece bir kez uygulanir.

Dil Dayaniklihig: I¢in Normal Degerler

Mevcut veriler, normal populasyondaki dayaniklilik dagilimlarinin istatistiksel
normalligini varsaymak icin heniiz yeterli degildir, bu nedenle normal bir
olasilik fonksiyonu tahmini heniiz yoktur. Ancak su ana kadar yayinlanan
calismalar, saglikh bireylerin 15-30 saniyelik dayanikhlk siirelerine sahip
oldugunu gostermektedir. Dayaniklilik stiresinin 10 saniye veya daha az
olmasi, hastanin muhtemelen disiik dayanikliliga sahip oldugunun bir
gostergesidir; yorulabilirligi bu hastanin oral motor sorunlarina katkida
bulunan bir faktor olarak degerlendirmek faydali olabilir.>57
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Dudak

Dudak Kuvvetinin Ol¢iilmesi

NOT: Asagidaki dudak kuvvetini 6lgme yénteminde, dil baloncugu dogrudan
dudaklarin arasina yerlestirilmez. Bununla birlikte, tarif edilen yéntem
gegerlidir, ¢iinkii dil baloncugunda olusan basing orbicularis oris'in

(agzi cevreleyen gevresel kas kompleksi) giiciiyle baglantilidir. Dudaklarin
birbirine bastirilarak sikistirilmasini saglayan bu kastaki gerginliktir.

18

. IOPI’Pro agikken Tepe Modu

.Sifirlama diigmesine [-0<] basin.

. Bir IOPI°Dil Balocugunu orbikularis

. Hastaya “Dudaklarinizi yaklasik

diigmesine [ 2k Jbasin. Bu modda,
ekran bagli dil baloncuguna
uygulanan en yiksek basinci gosterir.

Ekranda “0” gorintilenir.

orisin altina (hastanin dudaklarinin
kdsesinin hemen igine), orta kesici
dise yanal sekilde yerlestirin.

2 saniye boyunca olabildigince
sert bir sekilde sikarak Dil
Baloncugunu dislerinize dogru
bastirin” talimatini verin.

Test sirasinda gorsel ve sozIi tesvik
kabul edilebilir ve bazi kisilere
yardimci olur.

2 saniyelik tutma siiresi 5nemli degildir; sadece dil baloncugunu sikmasini
soylediginizde “Ne kadar siire tutmaliyim?” sorusunun sorulmasinin éniine geger.

. Hasta maksimum performansini uyguladiktan ve dil baloncugunu serbest

biraktiktan sonra, ekranda gordigliniiz degeri kaydedin ve ardindan Sifirlama
digmesine [-0«] basin.

.Hastanin 30-60 saniye dinlenmesini saglayin ve ardindan 3.-5. Adimlari iki

kez daha tekrarlayin.

. Dudak kuvveti, kaydedilen Ug¢ (Pmaks) degerinden en yiiksek olanidir.

Eger degerler (ic deneme boyunca sirekli olarak diisiiyorsa, bu hasta
icin dinlenme siiresinin yeterince uzun olmadigi anlamina gelebilir.

Tepe Modu olaylarl._ilgili indeks numarasi kullanilarak indirilebilir ve
maksimum basing Ozet sekmesinde raporlanir.

www./OPIMedical.com



Dudak Kuvveti Normal Degerleri

Yaslar1 18-89 arasinda degisen 171 normal ABD'liden olusan bir grubun tahmini

normal olasilik dagilimi asagida gosterilmistir. Tutarli bir yas farki olmamasina
ragmen, belirgin bir cinsiyet farki mevcuttur.

~ ’ N Erkek
= = = = Kadin
(%]
)
(@]
0 10 20 30 40 50 60 70
Maksimum Basing (kPa)
Cinsiyet |Ortalama|Standart| Goniillii Sag ve sol dudak gtigleri
Sapma Sayisi karsilastirildiginda énemli bir
Erkek 35 10,3 88 fark bulunmamistir, bu nedenle
Kadin 28 7,7 83

bu veriler birlestirilmistir.?
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Biyogeribildirim

IOPI" egzersiz tedavisi icin nasil kullanilir?
Hedef Modunda, biyogeribildirim isik dizisinin Ust kismindaki yesil 15181 yakmak icin
gereken basing belirli bir degere ayarlanabilir. Bu hedef deger, hastaya ¢aba seviyesi
ile ilgili geribildirim saglar. Saglik meslegi mensubu, egzersiz tedavisi amaglari igin

hangi hedef degerin uygun oldugunu belirler ve belirli bir egzersiz protokoli igin
hastaya 6zel talimatlar verir.

Tipik bir egzersiz protokoll asagidaki parametreleri icerir:
(1) Yogunluk (hedef deger)

E
T=Pmaksx(m)

T= Hedef deger, P,,,..= Maksimum basing, E = Efor Seviyesi (%)

aks

a. 2 faktére dayanir: maksimum basing (Pmaks) ve efor seviyesi
b.Tedavi ilerledikge ayarlanir.

(2) Siklik
a. Her set icin tekrar sayisi
b.Her egzersiz seansi igin tekrar sayisi
c. Her glin icin egzersiz seansi sayisi
d. Her hafta igin glin sayisi
e. Hafta sayisi

Progresif izometrik diren¢ programlari, kuvveti artirmak icin yaygin olarak kullanilir
ve dile basariyla uygulanmaktadir. Protokoliin yogunlugu, tedavinin ilerlemesiyle
(a) hastanin Pmaks degeri arttikga ve (b) efor seviyesi arttikga zaman icinde yeniden
degerlendirilmeli ve uygun sekilde ayarlanmalidir. Ornek:

(a) Bir hastanin Pmaks 1. hafta degeri 22 kPa ve efor hedefi %60'tir. Bu nedenle
hedef deger 22 kPa'nin %60'1 veya 13 kPa olacaktir (bkz. Hedef Deger
Tablosu, sayfa 20). Hastanin Pmaks degeri 2. haftada yeniden degerlendirilir
ve 24 kPa olarak 6l¢ilir. Efor hedefi %60'ta kalirsa, hedef degerin 14 kPa'ya
yukselmesi gerekir.

(b) Yeni baslayan hastalar igin %60 efor zor olabilir, ancak bu hastalar
glclendikge efor seviyesini %80'e ¢ikararak zorlanmalari gerekebilir
(6rn. asir ylk ilkesi).® Pmaks degeri 24 kPa olan bir hasta igin efor hedefi
%60 ise yogunluk 14 kPa, efor hedefi %80 ise yogunluk 19 kPa olacaktr.
Hedef Deger Tablosu (sayfa 21) %60-80 arasinda degisen efor seviyeleri
icin hedef degerler sunmaktadir.

Kademeli direngli egzersiz programi igin protokol sikligi tipik olarak 6-12 hafta
boyunca, haftada 3-5 giin ve glinde 2-3 set igerir. Literattirde bildirilen gesitli
protokollere referanslar boliimiinde atifta bulunulmustur.®*2Egzersiz bilimi
ilkelerinin dile uygulanmasi hakkinda daha fazla bilgi icin Burkhead ve ark.'a
bakiniz.®
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HEDEF DEGERLER (kPA)

Maksimum Basing (Pn.ks) X Efor Seviyesine (%) gére

Efor Seviyesi (%)

Pmaks (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

Saglik meslegi mensubu, protokol ayrintilarini kaydetmek ve egzersiz
= tedavisi siiresince hastanin ilerlemesini takip etmek igin IOPI® Hasta

Gelisim Formlarini kullanmayi isteyebilir. Bu formlar IOPI® Medical'den
satin alinabilir.

Noromiiskiiler Koordinasyon Gorevleri

Kuvvet gelisimine ek olarak, IOPI°Pro néromuskuler koordinasyonla ilgili gorevler
icin de biyogeribildirim saglayabilir. Buna iki 6rnek verilebilir:

(1) Kontrollii Zamanlama Gorevleri: Isik dizisi bir hastaya biyogeribildirim
saglayabilir, bdylece hasta bir dil hareketinin hizini kontrol etme pratigi
yapabilir. Ornegin hizl bir yiikselme bir kuvvet uygulama fazini olustururken
yavas bir salinim bir kontrol fazini olusturabilir.?

(2) Farkindalik Egitimi: Isik dizisi, damak veya disler gibi sert bir ylizeye karsi
kas(lar) tarafindan uygulanan basinca yonelik farkindaligi artirmak igin bir
hastaya biyogeribildirim saglayabilir.

Ilave Referanslar

IOPIPro'nun normal degerlerini ve uygulamalarini anlamak icin yararli olabilecek
giincel referanslarin bir listesi icin litfen www.lOPImedical.com adresine bakin.
Bu referans listesi ayni zamanda diger popiilasyonlarin normal degerlerini ve
arastirmacilar tarafindan yayinlanmis protokolleri de igerir.
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“Err” (Hata) Mesaj1

%20 veya daha az kullanilabilir cihaz bellegi varsa, cihaz agildiginda “Err” (Hata)
mesaji U¢ kez yanip soner. Bellek doldugunda, “Err” (Hata) mesaji sabit kalir ve
bellek silinene kadar cihaziniz herhangi bir islev gerceklestiremez.

Bellegin Temizlenmesi

IOPI® Report Generator (Raporlama Yazilimi) kullaniyorsaniz, bellegi
temizlemeden 6nce saklanan verileri indirip kaydettiginizden emin olun,
aksi takdirde veriler kaybolur.

Bellegi silmeden dnce Program Moduna girin:
1.isleme cihaz kapaliyken baslayin.

2. Hedef diigmesine basin ve basil tutun [@].

3. Hedef diigmesini [@] basili tutmaya devam ederken, ekranin sol alt

késesinde PROG [(D] gériintiilenene kadar Giig diigmesine [[PRog]] basin ve
basili tutun.

4. Hedef [@] ve Glig [(D] diigmelerini birakin.

Ardindan, cihaz bellegindeki tiim verileri temizleyin ve indeks numarasini 100'e
dondiiriin:

1. Ekranda 3'ten geri sayim goériintilenirken Sifirlama diigmesini [0« ] basili
tutun, ardindan 000 ve ardindan 100 indeks numarasi goriintilenir.
2.100 goruntilendiginde, bellek temizleme islemi tamamlanmis olur.

3. Program Modundan ¢ikmak ve normal kullanima devam etmek igin Giig
dugmesine[ (D] basarak tiniteyi kapatin ve tekrar agin.
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Veri Cikisi

IOPI® Pro tiim Tepe ve Hedef Modu olay verilerini kaydeder. Cihaz her agildiginda,
toplanacak verileri benzersiz bir sekilde tanimlamak igin ¢ saniye boyunca bir
indeks numarasi gérintilenir. Kullanicinin indekslenmis verileri belirli bir hasta,
dil baloncugu konumu ve veri toplama oturumuile iliskilendirmek istemesi
durumunda, indeks numarasini/numaralarini not etmesi 6nerilir.

indeks numarasi 100 ila 999 arasinda degisir ve dnceki indeks numarasi bir veri
dosyasiyla iliskilendirilmisse tinite her agildiginda otomatik olarak artar. Unitenin
herhangi bir Tepe veya Hedef olayi meydana gelmeden agilip kapatildigi
durumlarda, indeks numarasi artis géstermez.

@ Farkh dil baloncugu konumlarina veya gérevlere sahip olaylari ayirt
Y etmek icin cihazi kapatip tekrar agarak indeks numarasini artirabilir ve
boéylece benzersiz bir tanimlayici olusturabilirsiniz.

Saklanan olay verileri, IOPI® Pro Deluxe Kitine dahil olan veya ayrica satin
alinabilen IOPI® Report Generator (Raporlama Yazilimi) yazihmi kullanilarak
Pro'dan indirilebilir. Pro'yu yazilimin yikli oldugu bilgisayara baglamak igin
Report Generator (Raporlama Yazilimi) yazilimiyla birlikte saglanan kabloyu
kullanin. Kablonun Mini USB ucunu Pro Data Out [«€))] baglanti noktasina
takin ve kablonun USB ucunu bilgisayara takin. Verilerin indirilmesine iliskin
diger talimatlar Report Generator (Raporlama Yazilimi) kullanim kilavuzunda
yer almaktadir.
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IOPI® Bakimi

Dogruluk Kontrolii

Asagidaki dogruluk kontrollint aylik olarak gerceklestirin. Bu prosediiriin saglik
meslegi mensubu tarafindan gerceklestirilebilecegini ve yalnizca bir kontrol
oldugunu; bir kalibrasyon prosediirii olmadigini unutmayin. IOPI°Medical'in
kalibrasyonu titizlikle kontrol etmesini istiyorsaniz, ilgili talimatlar icin IOPI°
Medical veya bulundugunuz yerdeki distribiitorle iletisime gecin.

Okumalarinizi kaydetmeden 6nce zamanlama diizgiin olana kadar birkag kere
islemi gerceklestirme denemesi yapin. Tam baslangig ve bitis konumlari 6nemlidir.

1.

Baglanti Tipiniin disi ucunu IOPI°Pro lzerindeki
Basing Girisi baglanti noktasina [[ <] baglayn.

2. Cihazi agin ve Tepe diigmesine basin.

3. Sinnganin pistonunun 6n ucunu 30 ml isaretinin

arka ucuna dokunacak sekilde ayarlayarak
siringanin igcine hava gekin (bkz. Sekil 3).

. Pistonu bu konumda birakin ve siringa boru

elemanini Baglanti Tipinin metal ucuna baglayin.

. Yaklasik 5 saniye boyunca siringanin pistonunu,

On ucu 15 ml isaretinin arka ucuna degecek
sekilde sikistirin (bkz. Sekil 4).

6. Ekrandaki tepe basing¢ degerini not edin.

10
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. Siringa boru elemanini Baglanti Tipiinden

ayirin ve Sifirlama digmesine [0« ] basin.

. 3.-7. Adimlari birkag kez tekrarlayin. Pistonun

ideal konumun otesine ittirildigi veya pistonu
itme siliresinin ¢ok yavas veya ¢ok hizli

oldugu okumalari géz ardi edin. Okunan
degerlerde degisiklik varsa, bu yonteminizdeki
degiskenlikten kaynaklanmaktadir. Okunan
deger sabitlenene kadar (1 kPa) islemi
tekrar edin.

. Bulundugunuz yerdeki rakimi kullanarak,

basing degerinizi Sekil 5 (metre cinsinden
rakim igin) veya Sekil 6 (fit cinsinden rakim igin)
ile karsilastirin.

Basing degeriniz Sekil 5 veya 6'daki
golgelendirilmis bolgede yer almiyorsa,
IOPI°Medical veya bulundugunuz yerdeki
distribltorle iletisime gegin.

Sekil 3.

[t 30 mL

Sekil 4.

15mL
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—
10217
100
98
& 96 -
=3
S 94
@ 92
@ g0 |
C
S 88 -
=
S 86
) ]
82 - -
80
400 800 1200 1600 $|r|ng/av -
Rakim (Metre) pistony =
=
Sekil 6. —
B —
102 5 ——2|
100 =
98 —
© -
2 96 - g —
= ——
294 - =
8 92 -
o
< 90 -
©
é 88 Siringa
O 86 Bor
Elemanlari
84
82 -
80
1000 2000 3000 4000 5000 6000
Rakim (Fit)

Telefon: +1 (425) 549-0139 PN 800-3101-00_TR (09_EN) 2025.04 25



Pil Degisimi

1. Ekranda zayif pil semboli [E|] goruniyorsa,
ekran soluk renkliyse veya Gig diigmesine
[(D] basildiginda ekran yanmiyorsa iki adet
AA alkalin pili degistirin.

2. Pilleri degistirmek icin siyah silikon kapagi
cikarin ve ardindan I0OPI°Pro'nun arkasindaki
pil kapagini bastirip kaydirarak agin.

3. Kutuplari dogru sekilde eslestirdiginizden
emin olun ve iki adet yeni AA alkalin sarj
edilemez pil takin.

4. Pili ve silikon kapaklari degistirin.

DiKKAT: Kullanilmus pilleri
¢ikarin ve bulundugunuz
yerdeki yonetmeliklere
uygun olarak derhal

geri doniistiirin

veya bertaraf edin ve
cocuklarin erisemeyecegi
yerlerde tutun. Pilleri

ev veya klinik ¢épiine
atmayin ve yakmayin.
Kullanilmis piller dahi
ciddi yaralanmalara veya
oliime neden olabilir.

IOPI® Pro ayrica muhafazasi icinde degistirilemeyen bir adet lityum diigme
pil (CR2032 lityum 3V) icerir. Bu diigme pili kullanici veya hasta tarafindan
erisilemez ve c¢ikarilamaz olmalidir. Digme pilin yutulmasi durumunda, tedavi
bilgileri icin derhal bulundugunuz yerdeki bir zehir kontrol merkezini arayin.

AUYARI

« YUTMA TEHLIKESi: Bu Griin bir diigme pil igerir.
« Yutulmasi durumunda OLUM veya ciddi yaralanma
meydana gelebilir.

Kimyasal Yaniklara neden olabilir.

TUTUN.

yardim iSTEYiN.

« Yutulan bir digme pil veya bobin pil 2 saat gibi kisa bir siirede i¢
« Yeni ve kullanilmis pilleri COCUKLARIN ULASAMAYACAGI yerlerde

= Bir pilin yutuldugundan veya viicudun herhangi bir yerine
sokuldugundan sliphelenilmesi durumunda derhal tibbi

26
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Sorun Giderme

Semptom

Dil Baloncugu
sikistirma sonrasinda
diizlegmis veya
sonmiis olarak kaliyor.

| Olasi Neden |

Sistemin
herhangi bir
yerinde (Dil
Baloncugu,
Baglanti Tupu
veya |OPI°

Pro cihazinin
icinde) hava
kagagl meydana
gelebilir.

Eylemler

1. Baska bir Dil Baloncugu deneyerek Dil
Baloncugunun sizdirip sizdirmadigini belirleyin.

2. Baglanti Tiipiiniin Port basing tiipiine
baglandigi yerde bir sizinti olup olmadigini
belirleyin. Port Basing Tiipii ile bagh
Baglanti Tiipiiniin ucu arasindaki ek
yerinin etrafina biraz sabun képigli
koyun. Dil Baloncugunu sikin ve sabun
baloncuklarinin biiyiiyiip biiyiimedigine
veya hareket edip etmedigine bakin.

3. IOPI°Pro cihazinin iginde sizinti olasiligi
diistik olsa da, 1. ve 2. adimlarin denenmesi
ve sizintinin nedeninin tespit edilememesi
durumunda, liitfen miimkdin olan en kisa
siirede I0OPI° Medical LLC veya bulundugunuz
yerdeki distriblitérle iletisime gegin.

Anormal derecede kisa
dayanikhlik degerleri.

Kiiguk bir hava
kagagi.

Hava kagaginin kaynagini belirlemek igin
yukaridaki adimlari uygulayin.

I0PI°Pro cihazina

Dogrulukta bir

Miimkiin olan en kisa siirede I0OPI° Medical

bagh bir dil baloncugu | degisiklik. LLC veya bulundugunuz yerdeki distribiitorle

olmadiginda LCD iletisime gegin.

ekran 2 2 kPa degerini

gosterir.

Tekrarlar sayilmiyor. Basing 5 Hastaya tekrarlar arasinda dil baloncugu
kPa'nin altina tizerinde uyguladigi basinci tamamen serbest
diismuyor. birakmasini séyleyin.

10PI°Pro cihazi

Dogrulukta bir

Bir Dogruluk Kontrolii gergeklestirin (bkz.

ve hasta ile ilgili degisiklik. sayfa 24). Basing okumasi spesifikasyonlar
deneyime dayali olarak dahilinde degilse, miimkiin olan en kisa stirede
¢ok yiiksek veya ¢ok IOPI"Medical LLC veya bulundugunuz yerdeki
diisiik goriinen tepe distriblitérle iletisime gegin.

basinci 6lglimleri.

IOPI°Pro cihazi Piller bitmis. Sayfa 26'da agiklandigi gibi Bakim béliimiindeki

acilmiyor. (Giig
diigmesini tam bir
saniye boyunca basili
tutmayi denediginizden
emin olun)

Pil Degisimi prosediiriinii uygulayin. Cihaz
halen agilmiyorsa, miimkuin olan en kisa siirede
I0PI° Medical LLC veya bulundugunuz yerdeki
distribiitorle iletisime gegin.

Ekran yanip
soniiyor [ - -.

Bellekte %20
'den az yer
kalmig olmasi.

Sayfa 22'de agiklanan prosediirii uygulayarak
cihaz bellegini temizleyin.

TEMfZ_LEMEDEN ONCE SAKLANAN VERILERI
INDIRIN.

Ekranda sabit bir mesaj
F - - gorintiileniyor.

Cihaz bellegi
dolu.

Kullanima devam etmeden 6nce cihaz belleginin
sayfa 22'de agiklanan prosediir izlenerek
temizlenmesi gerekir.

TEMIZLEMEDEN ONCE SAKLANAN VERILERI
INDIRIN.
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Teknik Ozellikler

Olgme ydntemi

Hava dolu bir dil baloncugu igindeki basing (kPa cinsinden).

Kullanim Endikasyonlari

Yikseklik x Genislik x Derinlik

10P1° CIHAZININ BOYUTLARI

I0PI° Pro saglik meslegi mensuplari tarafindan, disfaji, dizartri ve
obstriiktif uyku apnesi gibi oral motor bozukluklardan muzdarip

olan hastalarda dil ve dudagin kuvvetini ve dayanikliigini 6lgmek,
degerlendirmek ve artirmak igin kullanilir.

IOPI°Pro saglik meslegi mensuplarinin klinik kullanimi igin tasarlanmistir.

17,7cmx 8,8cmx 3,0 cm

Agirhk
OLCUM ARALIGI

DOGRULUK

BEKLENEN HiZMET OMRU
vil
GUC

309 g

Gug kaynagi 2 AA alkalin pil

SINIFLANDIRMALAR
Elektrik carpmasina karsi koruma

IEC 60601-1'e gore; BF Tipi

Giris korumasi

IP22: 12,5 mm'den blyik nesnelere ve 15°'ye kadar egildiginde
damlayan suya karsi korumalidir

Calisma sekli
CALISMA ORTAMI

Strekli galisma

AB YETKiLi TEMSILCiSi

Sicaklik 5°Cila 40°C (41°F ila 104°F)
Nem %15 ila %93 bagil nem
Atmosferik Basing 70 kPa ila 106 kPa
DEPOLAMA/TASIMA ORTAMI |
Sicaklik -25°Cila 65°C (-13°F ila 149°F)
Nem %10 ila %93 bagil nem
Atmosferik Basing 70 kPa ila 106 kPa
URETICI
10PI° Medical LLC
u 18500 156th Ave NE, STE 104, Woodinville, WA 98072 ABD
Telefon: +1 (425) 549-0139
AVUSTRALYA SPONSORU

BIRLESiIK KRALLIK SORUMLU KiSiSi

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

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

Hollanda

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

RG14 5S) Birlesik Krallik

Telefon: +1 (425) 549-0139
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Simirh Garanti
GARANTI

IOPI°Medical LLC, Grliniinliziin orijinal satin alma tarihinden itibaren iki yil
slreyle malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusur tasimayacagini garanti
eder. Bu garanti kapsamindaki bir Griinde bir kusur tespit ederseniz, yeni veya
yenilenmis bilesenler kullanarak triin tarafimizdan onarilacak veya onarim
mimkiin degilse degistirilecektir.

ISTISNALAR

Bu garanti, Urtinlin Uretici tarafindan tavsiye edildigi sekilde kullaniimasi
sirasinda ortaya ¢ikan tretim hatalarini kapsar. Garanti, kayip veya hirsizligi
kapsamaz ayni zamanda yanhs kullanim, suistimal, yetkisiz degisiklik, uygunsuz
saklama kosullari ve Ureticinin talimatlarina uygun olarak kullanim veya bakim
yapilmamasindan kaynaklanan hasarlar da garantinin kapsami dahilinde degildir.
Garanti, normal asinma ve yipranmaya maruz kalan pargalari kapsamaz.

SORUMLULUK SINIRLARI

Uriin(ler)in arizalanmasi durumunda, tek basvurunuz énceki paragraflarda
aciklandigi gibi onarim veya degistirme icin olabilir. IOPI”Medical LLC, bu Griniin
arizalanmasindan kaynaklanan herhangi bir zarardan size veya baska bir tarafa
karsi sorumlu tutulmayacaktir. Harig tutulan zararlar asagidakileri igerir, ancak
bunlarla sinirli degildir: kar kaybi, tasarruf kaybi, veri kaybi veya hasari, kisiye
veya milke verilen zarar ve bu triiniin kullanimindan veya kullanilamamasindan
kaynaklanan arizi veya dolayli zararlar. IOPI°Medical LLC hi¢cbir durumda, Griiniin
giincel liste fiyatini asmamak kaydiyla ve vergi, nakliye ve tasima Ucretleri harig
olmak tizere, satin alma bedelinizden daha fazlasindan sorumlu olmayacakdir.

IOPI°Medical LLC agik veya zimni diger tim garantileri reddeder.
Kullanici, Grind kullanarak burada agiklanan tim sartlari kabul eder.

BU GARANTI KAPSAMINDA HiZMET NASIL ALINIR
Uniteyi onarim igin gondermeden 6nce IOPI° Medical LLC ile iletisime gegin:
+1 (425) 549-0139
info@IOPImedical.com

GEREKLILIKLER

Ureticiye nakliye masraflari ve giimriikleme ticretleri veya vergilerinin 6denmesi
kullanicinin sorumlulugundadir. Uriiniin garanti kapsaminda oldugunun tespit
edilmesi halinde bu masraflar kullanicinin hesabina yatirilabilir. Bu garanti
kapsaminda onarilan veya degistirilen tGriinlerin iade nakliye masraflari IOPI°
Medical LLC tarafindan édenecektir.
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Notlar

Telefon: +1 (425) 549-0139 PN 800-3101-00_TR (09_EN) 2025.04 31



I0OPI

MEDICAL

IOPI® Medical LLC

18500 156th Ave NE, STE 104,
Woodinville, WA 98072 ABD
TELEFON: +1 (425) 549-0139

www.lOPImedical.com

© Telif Hakki 2017/2025 10PI° Medical, LLC. Her hakki saklidir.



