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IOPI®*-kuvakkeet

SYMBOLIl TUNNISTE | KUVAUS | VIITE!
Osoittaa valmistajan viitenumeron, jonka avulla 1SO 15223-1,
Luettelonumero A : : ;

laakinnallinen laite voidaan tunnistaa lauseke 5.1.6

T _. Osoittaa valmistajan sarjanumeron, jonka avulla 1SO 15223-1,

J tietty ladkinnallinen laite voidaan tunnistaa lauseke 5.1.7

Valmistuspaiva Osoittaa ladkinnallisen laitteen valmistuspaivan 150 152231,

lauseke 5.1.3

Yksilollinen laite- | Osoittaa, ettd pakkaus sisaltaa yksilollisen 1SO 15223-1,
tunniste (UDI) laitetunnistetiedon lauseke 5.7.10

Valmistaja Osoittaa lddkinnallisen laitteen valmistajan IS0 15223-1,

lauseke 5.1.1

Katso kdyttoohje

Osoittaa, etta kayttéohje pitaa lukea

1SO 7010-M002

Ladkinnallinen
laite

Osoittaa, etta laite on ldadkinnallinen laite

1SO 15223-1,
lauseke 5.7.7

Osoittaa, ettd kun laitetta kdytetaan kyseisen symbolin
ldheisyydessd, on noudatettava varovaisuutta, tai ettd

>] > 5 G EEER

el nykyinen tilanne edellyttda kayttdjan valppautta tai 50 7erseE
toimia ei-toivottujen seurausten estamiseksi
Tyypin BF Osoittaa tyypin BF potilaskdyttoon tarkoitettua

sovellettu osa

0saa, joka on IEC 60601-1 -standardin mukainen

IEC 60417-5333

Osoittaa, etta laitteen kotelolla on IP22-

IP22 | ip-luokitus ! ; ;
suojausluokitus
2 AA-alkalipa- Osoittaa, ettd laite toimii kahdella )
2AAalkaine | ristoa AA-alkaliparistolla
Osoittaa, etta Nemko on sertifioinut laitteen
Nemkon

N-merkinta

asiaankuuluvien sahkéturvallisuus- ja EMC-
standardien mukaisesti

1@

Al havita sahko- ja
elektroniikkaromua

Osoittaa, ettd sahko- ja elektroniikkalaiteromu on

Direktiivi (EU)
2012/19/EU IEC

giﬁ);ztg:uslat- kierratettava erikseen 60417-6414
C € f:;}’(:?:l"r::;t::' limaisee eurooppalaisen teknisen Asetus (EU)
Kint3 vaatimustenmukaisuuden 2017/745, 20 artikla

Yhdistyneen

kuningaskunnan
vaatimustenmu-
kaisuus arvioitu

Tarkoittaa, ettd laite noudattaa Yhdistyneen
kuningaskunnan teknisia vaatimuksia

Yhdistyneen kunin-
gaskunnan MDR
2002 (SI 2002 No
618) kohta 10

UK
CA

Valtuutettu
edustaja Euroopan
yhteis6ssd / Eu-
roopan unionissa

limaisee valtuutetun edustajan Euroopan
yhteisdssa / Euroopan Unionissa

1ISO 15223-1,
lauseke 5.1.2

1. Kaytetyt standardit: BS EN ISO 15223-1:2021, Lddkinndlliset laitteet — Symbolit, joilla iimoitetaan
valmistajan antamat tiedot. 1ISO 7000:2019, Laitteessa kdytettdvdt graafiset symbolit — Rekisteréidyt
symbolit. 1ISO 7010:2019. Graafiset symbolit — Turvallisuusvdrit ja turvallisuusmerkit — Rekisterdidyt
turvallisuusmerkit. 1EC 60417, Laitteessa kdytettdvdt graafiset symbolit.
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IOPI*-toimituskuvakkeet

SYMBOLI TUNNISTE | KUVAUS | VIITE?
Sarkyvad, kasitel- | llmaisee, ettd ladkinnallinen laite voi rikkoutua | 1SO 15223-1,
tava varoen tai vahingoittua, jos sita ei kasitelld varovasti | lauseke 5.3.1
S
L)
l Pidettava kui- limaisee, etta 1ddkinnallinen laite pitda suojata | 1ISO 15223-1,
vana kosteudelta lauseke 5.3.4
T T Ta:na.Euoll Osoittaa kuljetuspaketin oikean pystyasennon | ISO 7000-0623
ylospdin

kosteusrajoitus

65°C i
/ﬂ/ ;a;isllt:t':l'(‘;:n limaisee lsmpétila-alueen, jolle Iaskinnallisen | 1SO 15223-1,
ST Ismpétilarajoitus laitteen voi turvallisesti altistaa lauseke 5.3.7
106 kPa o P
@ :(I:I'raeituoklggr:nill:lan- Osoittaa ilmanpainealueen, jolle lagkinnallisen | 1SO 15223-1,
J . laitteen voi turvallisesti altistaa lauseke 5.3.9
70 kPa painerajoitus
93 -
% };alzzsl't:tl:;(‘;gn Osoittaa kosteusalueen, jolle lddkinnallisen 1SO 15223-1,
> J J laitteen voi turvallisesti altistaa lauseke 5.3.8

2. Kaytetyt standardit: BS EN I1SO 15223-1:2021, Lddkinndlliset laitteet — Symbolit, joilla iimoitetaan valmistajan
antamat tiedot. 1SO 7000:2019, Laitteessa kdytettdvdt graafiset symbolit — Rekisteréidyt symbolit.

Puhelin: +1 (425) 549-0139

PN 800-3101-00_FI (09_EN) 2025.09

3



Sisallysluettelo

Kayttoaiheet........cccovrriireeeneicciiiiinineeeeecsccceeeeneenennnenens 5
AV 101 V] =] 5
Turvallisuus ja hOito ...ccceeciiiieeiiiiiiecicricccrrerce e 6
Ohjekuvakkeet ........cccceiiriiiiiemenniiiiiiniinienenensiiiennnnneee. 7
Maaritelmat.......oooviiiiiiiiiiii, 7
Ohjainpainikkeet........ccccccvreeeemeiciiiiiiiieeeneeccncienneneeenen. 9
Komponentit........ccccceiiiiieniiniinniiniieiiinene. 10
IOPI-laitteen toiminta........cccoeviiiiiiririrssnnnnnnenenennnnenens 11
1T 12
ASENNUS ...uiriieiiiiiiieiiiiieeiiirieeiinteseinneessienesssenneeness 13
KIELI

Kielen voiman mittaus........ceccvveeeiieeeeciee e e 14

Kielen etuosan voiman normaaliarvot ........c.ccecevevevveeennnne 16

Kielen takaosan voiman normaaliarvot.......c.cceccvevevueneeneene 16

Kielen kestavyyden mittaus........ccccevveeeeviieeenecieneeeecieenn, 17

Kielen kestavyyden normaaliarvol........ccoeeeveviiiinniennnnnnnn. 17
HUULET

Huulten voiman mittaus......c.ceeeveervieeneeniieeneeeeerc e 18

Huulten voiman normaaliarvot ..........ceccecevevenenienieneeenenne 19
Biopalaute........ccceeiiiiiieieeenciiienereneeeneneeeeeeeneeeennnnnnnens 20
Tavoitearvot .......ccveeeeeesiiciniinienennnsissnnnnineeesssesssnennn 21
= V=T o PP 22
Muistin tyhjennys........cccoeiiiiiiiiiiiiiniinininnnsnnsssssssnenen. 22
Datan ulostulo........ccoviiiiiiiiiiiiiinssisssssssssnnssnssnnnnnenenen 23
YLLAPITO

Tarkkuuden tarkiStus ........coeeereeireneninenereeeeeeeeee e 24

Paristojen Vaihto.........ccccveeierieeiecieceececee e 26
Viitteet... .o 27
Vianmaaritys .cceeueeiiiiiiiiimieeiiiiininreere e 28
Tekniset Hedot ........cevvveiiiiiiniiiiiiinn. 29
Rajoitettu takuu .....ccceeeeeeeeeiciiiiiinneneneneccceeneneneennnnnnnens 30

IOPI®° Medical LLC



Kayttoaiheet

I0PI° Pro (malli 3.1) on terveydenhuollon ammattilaisten kdyttima laite,
jolla mitataan, arvioidaan ja lisdtaan kielen ja huulten voimaa ja kestavyytta
potilailla, joilla on suun liikeh3iri6itd, mukaan lukien dysfagia, dysartria ja
obstruktiivinen uniapnea.

IOPI° Pro on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kliiniseen kéytt6on.

VASTA-AIHEET:
* Eisaa kayttaa alle 3-vuotiaille lapsille.
o Al4 kiyta pallomaista paata potilaalla, jolla on tai on aiemmin ollut
ongelmia, jotka liittyvat leukalihasten kipusairauksiin, tai purentaelimistdn

” n

toimintahairio ("TMJ-sairaus”, “myofaskiaalinen oireyhtyma”).

/\ VAROITUKSET

¢ VAROITUS: Al3 aseta muovi- tai lateksikalvoa pallomaisen paan paalle. Tama voi
aiheuttaa epatodennakodisen mutta vakavan ilmateiden tukkeutumisen riskin,
joka syntyy, kun potilas nielee kalvoa tai tukehtuu siihen tai saa myrkytys- tai
allergiareaktion kalvomateriaalille.

¢ HUOMIO: Pida aina kiinni pallomaisen paan letkusta, kun se on potilaan
suussa, jotta estetdan tukehtuminen tai nieleminen.

e HUOMIO: Al3 kiyta pallomaista paata useammalla kuin yhdella potilaalla.
Kaytto yhdelld potilaalla on valttdamatonta ristikontaminaation estamiseksi.

e HUOMIO: Al laita pallomaista paata potilaan suuhun, jos potilaalla on vilitdn
kohtausriski. Pallomaisen paan irtoaminen kohtauksen aikana voi aiheuttaa
tukehtumis- tai nielemisvaaran.

e HUOMIO: Al3 kiyta IOPI° Pro -laitetta puruvoiman mittaamiseen. Tama voi
aiheuttaa pallomaiseen pdaahan vuodon, mika estdaa paineen mittaamisen.

¢ HUOMIO: Laite ja vaihdettavat osat, lisdvarusteet ja huoltotarvikkeet on
pidettdva lasten ulottumattomissa. Pienet osat aiheuttavat nielemis- tai
yokkdamisvaaran pienille lapsille.

¢ HUOMIO: Kayt3 IOPI° Pro -laitteen kanssa vain IOPI° Medical LLC:n hyvaksymia
komponentteja, lisdvarusteita ja huoltotarvikkeita. Muiden kuin IOPI°’-komponenttien
kaytto voi johtaa epatarkkoihin lukemiin, mika haittaa potilaan hoitoa.

HUOMAUTUS: Terveydenhuollon ammattilaisen tulee ilmoittaa potilaille,
jotka tekeviit kieltd vahvistavia harjoituksia tai kielen kestévyyden mittausta
véhintddn 50 %:lla maksimipaineesta, ettd kurkku voi tuntua kipedltd
mittauksen jélkeen. Tdmd voi jatkua jopa 24 tuntia.

Puhelin: +1 (425) 549-0139 PN 800-3101-00_FI (09_EN) 2025.09  §



Turvallisuus- ja hoito-ohjeet
Turvallisuusvarotoimet

Noudata seuraavia turvallisuusvarotoimia, kun asennat ja kiytit IOPI° Pro -laitetta:
e HUOMIO: Kayta tata laitetta vain suun alueen motoriikan mittaamiseen. Pallomaisen
paan kayttdminen jossain muussa kehon aukossa ja sen asettaminen potilaan
suuhun tdman jdlkeen voi aiheuttaa sairastumisen.

e HUOMIO: Tama jarjestelma on tarkoitettu valvottuun kayttoon aikuisille ja
3-vuotiaille tai sitd vanhemmille lapsille. Valvonta on valttamaténta tukehtumisen
tai nielemisen estamiseksi ja tdsmallisten mittausten varmistamiseksi.

¢ HUOMIO: Lue tam3 kayttdohje huolellisesti ennen I0PI° Pro -laitteen kaytt6a
mittausvirheiden valttamiseksi.

¢ HUOMIO: Ennen IOPI°Pro -laitteen vaihdettavien komponenttien (kuten 10PI™-
kielipallo), lisdvarusteiden tai huoltotarvikkeiden kaytt6a lue huolellisesti niihin
liittyvat kayttdohjeet. Tama on tarpeen, jotta valtetaan vaarinkaytto, joka
voi johtaa tukehtumiseen tai nielemiseen, seka ristikontaminaatio, joka voi
aiheuttaa sairastumisen.

limoita kaikki IOPI-ladkinnallisiin laitteisiin liittyvat vakavat tapaukset
valmistajalle (IOPI Medical) ja kayttajan ja/tai potilaan sijaintipaikan
toimivaltaiselle viranomaiselle.

IOPI" Pro -laitteen hoito

Parhaan hyodyn saamiseksi laitteen kaytosta tulee noudattaa seuraavia
hoito-ohjeita:

¢ Kun laitetta ei kdytetd, irrota liitantiletku IOPI°Pro -laitteesta ja sailyta laite mukana
toimitetussa kantolaukussa.

Al upota IOPI*Pro -laitetta veteen. Jos laitteen pinta joutuu kosketuksiin veden kanssa,
kuivaa se valittdomasti pehmeall liinalla.

IOPI°Pro -laitteen ulkopinta ja silikonisuojus voidaan puhdistaa pehmeéll3, hieman
kostutetulla ladketieteellisten laitteiden desinfiointiin tarkoitetulla bakteereja
tappavalla liinalla. Ald kdyta hankaavia tai syovyttavia puhdistusaineita.

¢ |OPI° Pro on uudelleenkaytettdva ja sitd voidaan kayttda useille potilaille. Puhdista
silikonisuojus ja IOPI°Pro -laitteen ulkopinta potilaiden vélill4, ennen jokaista
kayttokertaa seka sen jalkeen. Poista silikonisuojus Pro-laitteesta, pyyhi molemmat osat
ja anna kuivua. Aseta sitten suojus takaisin Pro-laitteeseen.

Sama potilas voi kayttd3 I0PI°Medical LLC:n toimittamia pallomaisia paitd uudelleen
yhden kuukauden ajan ensimmaisesta kayttokerrasta, jos puhdistus- ja sdilytysohjeita
noudatetaan. Ndmé ohjeet on kuvattu yksityiskohtaisesti IOPI-kielipallon ja IOPI™-
harjoituspallon kidyttdohjeissa. Ala steriloi IOPI-palloja. Sterilointi voi sulattaa
pallomaiset paat tai vaurioittaa niitd muilla tavoin.

Liitdntadletkua voidaan kayttaa uudelleen, kunhan siina ei ole merkkeja ikdantymisesta
tai kulumisesta (esim. letkun repedmia, letkusta irronnut metallitappi). Sitad voidaan
kayttda useilla potilailla, kunhan puhdistus- ja sdilytysohjeita noudatetaan. Nama
ohjeet on kuvattu yksityiskohtaisesti IOPI*-liitantaletkun kayttéohjeissa.

Irrota liitdntaletku Pro-laitteesta tarttumalla paksumpaan letkun osaan ja vetamalla
varovasti liitantaletku pois laitteesta. Irrota liitantaletku kielipallon letkusta pitamalla
paksummasta letkusta ja vetamalla letkuja varovasti erilleen samalla, kun kddnnét ja
taivutat kielipallon letkua ilmatiivisteen rikkomiseksi.

6 www./OPIMedical.com



Poista 2 AA-paristoa, kun aiot sailyttaa IOPI° Pro -laitetta yli 2 kuukautta.

e Kayta paristojen vaihdossa vain uusia AA-alkaliparistoja. Al3 kayta ladattavia paristoja.
Al3 altista IOPI® Pro -laitetta voimakkaille sihkdmagneettisille kentille, liialliselle
voimalle, iskuille, polylle, limpoétilan muutoksille tai kosteudelle. Nama
ympadristéolosuhteet voivat aiheuttaa toimintahairioita, lyhentaa elektroniikan
kayttoikaa tai vahingoittaa laitetta.

Ald avaa IOPI® Pro -laitetta dl3ka kisittele sen siséisid komponentteja, silld tim3
mitdtoi tuotteen takuun ja voi aiheuttaa vaurioita.

e Kun IOPI® Pro -laitteen kayttoika on paattynyt, laite, sen komponentit, lisdvarusteet
ja huoltotarvikkeet tulee havittaa kayttoohjeiden seka paikallisten tai kansallisten
havittamis- tai kierratyslakien mukaisesti.

Ohjekuvakkeet

IOPI-raporttigeneraattori on valinnainen lisdohjelmisto, jota kaytetdin yhdessa IOPI°Pro
-laitteen kanssa. Kayttdja voi kdsin tallentaa tiedot, kuten maksimipaineen ja onnistuneen
toistomé&aran, mutta |OPIraporttigeneraattoriohjelmisto luo raportin kaikista laitteen
kerdd@mista huippu- ja tavoitetapahtumatiedoista. Seuraavia kuvakkeita kaytetdan
kayttdoppaassa auttamaan kayttdjaa kunkin vaihtoehdon erityisohjeiden kanssa:

Ohjeet kiyttdjille, jotka /‘
aikovat ladata tallennetut
tapahtumatiedot IOPI’-

raporttigeneraattorilla. @ Vinkki, josta voi olla hyotya.

Ohjeet kayttdjille, jotka aikovat
tallentaa tiedot kasin.

Maaritelmat

TAPAHTUMA: Tilanne, jossa pallomaisen pdan paine saavuttaa vahintaan 5 kPa,
kun laite on huipputilassa tai tavoitetilassa. Tapahtuman tiedot tallennetaan
automaattisesti datatiedostoon, ja niihin paasee kasiksi IOPI’-raporttigeneraattorin
avulla kadyttamalla niihin liittyvaa hakemistonumeroa. Katso lisatietoja kohdasta
Datan ulostulo (sivu 23).

PIDON KESTO: Aika sekunteina, jonka tavoitevalo (vihred) palaa tapahtuman aikana.

HAKEMISTONUMERO: Numero vililld 100-999, joka yksil6i IOPI° Pro -laitteeseen
tallennetun datatiedoston. Katso lisdtietoja kohdasta Datan ulostulo (sivu 23).

TOISTO: Tapahtuma, joka muodostaa harjoituksen yhden taydellisen liikkeen.
TOISTOMAARA: Tavoitetilassa suoritetun sarjan toistojen maara.

ONNISTUNUT TOISTOMAARA: Toistojen maéra, joissa paine saavutti
tavoitearvon (vihred valo).

EPAONNISTUNUT TOISTOMAARA: Toistojen maar3, joissa paine ei
saavuttanut tavoitearvoa (vihred valo).

SARJA: Perakkaisten toistojen ryhma.

TAVOITEARVO: Paine, joka tarvitaan biopalaute-valosarjan vihredn ylimman
valon syttymiseen.

Puhelin: +1 (425) 549-0139 PN 800-3101-00_FI (09_EN) 2025.09 7



10PI

MEDICAL

IOPI° Medical LLC:n
HYVAKSYMAT KOMPONENTIT:

5-6010 10 kielipallon laatikko
5-6105 5 harjoituspallon laatikko
5-0001 Liitantaletku

5-0005 Mini-USB—-USB-kaapeli

®
®
®
®

®
=

HYVAKSYTYT LISAVARUSTEET:
5-8101 IOPI°-raporttigeneraattori

HYVAKSYTYT HUOLTOTUOTTEET:
5-0102 Tarkkuuden tarkistussarja

IOPI®° Medical LLC



IOPI" Pro -hallintapainikkeet ja symbolit

Nro | Symboli |

Tunniste |

Kuvaus

@

Aktivoi tavoitetilan. Nayttaa aluksi nykyisen tavoitearvon ja sitten
onnistuneen toistomaaran. Biopalaute-valosarja muuttuu kielipallon

@ Tavoitetila | antaman paineen mukaan.
Pida tata painiketta painettuna ja paina samalla virtapainiketta [(D]
ohjelmatilan aktivoimiseksi.
Aseta tavoite: | Lisaa tavoitepainetta, joka vastaa biopalaute-valosarjan ylinta
Ylos-nuoli | (vihredd) valoa tavoitetilassa.

Aseta tavoite:
Alas-nuoli

Vahentda tavoitepainetta, joka vastaa biopalaute-valosarjan ylinta
(vihreaa) valoa tavoitetilassa.

b <>

Huipputila

Aktivoi huippuarvon etsintdtoiminnon. Nayttaa saavutetun
maksimipaineen, kun liitettya pallomaista paata puristetaan.

©® ®O|E

Nollaa

Tama painike nollaa huippuarvon huipputilassa 0-arvoon.
Tavoitetilassa tdma painike kdynnistda uuden harjoitussarjan
nollaamalla onnistuneiden toistojen lukumaaran 0-arvoon.
Ohjelmatilassa tdma painike tyhjentda muistissa olevat tiedot
ja palauttaa hakemistonumeron arvoon 100, kun sita pidetdan
painettuna 3 sekunnin ajan.

Virta
(ON/OFF)

Kaynnistda ja sammuttaa laitteen. Kun laite kytketdan paalle,
naytossa nakyy kolmen sekunnin ajan hakemistonumero. Tata
numeroa kiytetddn tunnistamaan huippu- ja/tai tavoitetilassa
tallennettavat tiedot.

IOPI° Pro sammuu itsestddn 15 minuutin kiyttimattémyyden jilkeen.

Datan ulostulo

Mini-USB-portti kiytettaviksi IOPI°-ohjelmiston kanssa.

A

®©® 0 ©

N ESD-herkka | Herkkyys sahkostaattisille purkauksille.
- T i B Potilaan eristaminen: IEC 60601-1 -standardin mukainen potilaaseen
yyep kiinnitettava tyypin BF osa.
. Lyhyt ruostumattomasta terdksesta valmistettu putki, joka liitetaan
«— Paine A A
litantdletkun naaraspaahan.
Pariston
alhainen
@ varaus Iimaisee, etta paristot on vaihdettava.
(pariston
tarkistus)
@ Ohjelmatila | limaisee, etta laite on ohjelmatilassa.
Kaynnistyksen yhteydessa ja ohjelmatilassa se osoittaa, etta
@ Tietojen naytossa nakyva numero on hakemistonumero.
tallennus

Kaytettdessa IOPI®-raporttigeneraattoriohjelmistoa, se osoittaa,
ettd laite on kytketty onnistuneesti ohjelmistoon.

®

Ere

Muistivaroitus

limaisee, etta muistin kapasiteetti on alle 20 % (jos vilkkuu)
tai tdynna (jos palaa tasaisesti). Muistin tyhjennysohjeet
ovat sivulla 22.

Puhelin: +1 (425) 549-0139
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IOPI® Pro -komponentit

Sisaltyy IOPI° Pro Kit Deluxe -pakettiin (PN 1-3100-DL) ja Standard-pakettiin
(PN 1-3100-SD):

I0PI

MEDICAL

Deluxe |Standard | Tuote | PN | Kuvaus
Laite, joka sisaltda ymparilld olevan silikonikotelon
lowa Oral o e m s u X X
ja mittaa ja ndyttaa ilmatdytteisen pallomaisen
Performance 8-3101 R Pai tissa -koht Ivhvt
Instrument Pro padn paineen. Paine portissa -kohta on Iyhyt
(malli 3.1) ruostumattomasta terdksesta valmistettu putki,
johon liitantaletku (C) on kiinnitetty.
Kielella tai huulilla puristettava anturi, jolla:
e Kielipallo 56001 | mitataan voimaa ja kestavyyttd _
- annetaan biopalautetta suun motoristen
liikkeiden harjoittelua varten
© Liitdntaletku 5-0001 | Yhdistaa kielipallon Paine portissa -kohtaan.
Pehmustettu laukku IOPI° Pro -laitteen,
@ Pro-kantolaukku 5-0003 | komponenttien ja lisdvarusteiden
sailyttamiseen ja kuljettamiseen
Tarkkuuden 5.0102 Tarkkuuden tarkistusmenettelyssa kaytetty
tarkistussarja huoltovaline.
Mini-USB— 5.0005 Kaapeli IOPI° Pro -laitteen liittdmiseksi
USB-kaapeli tietokoneeseen.
Kahden AA-alkali- IOP_I Pro »Ialt_teep wrtal_ah_teena‘ k_ayte_ttavat
: h 5-0006 | paristot. (Paristoja ei toimiteta joillakin
pariston sarja L s L )
markkinoilla saantelyrajoitusten vuoksi.)
Pro-kdyttoopas (ei kuvassa) | 800-3101 | IOPI° Pro -kdyttéohjeet.
Potilaan edistymisen 800-3102 Potilaan edistymisen seurantalomakkeet
tietolomake (ei kuvassa) (15-sivuinen lehtio).
Kielipallon sijaintiloma- 800-3103 Tietoa pallomaisen p&an sijainnista ja IOPI"-
ke (ei kuvassa) harjoitusohjelman suunnittelusta.
IOPI° -raporttigeneraat- 5-8101 Luo raportteja IOPI° Pro -laitteeseen
tori (ei kuvassa) tallennetuista tiedoista.

10
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IOPI®-laitteen toiminta
Miten IOPI" mittaa voimaa?

IOPI°mittaa maksimipaineen (Pmax), jonka potilas pystyy tuottamaan ilmatdytteiseen
palloon puristaessaan sitd mahdollisimman voimakkaasti kielella tai huulilla kovaa
pintaa (esim. kitalakea tai hampaita) vasten. Pmax 0N voiman mitta, joka ilmaistaan
kilopascaleina (kPa, kansainvélinen paineen yksikko).

Miten IOPI" mittaa kestavyytta?

Dysfagiaa tai dysartriaa sairastaville potilaille suun motorinen vdsyvyys voi
olla oleellinen seikka. IOPI°Pro -laitetta voidaan kayttaa kielen vasyvyyden
arviointiin mittaamalla kielen kestavyyttd, joka on kdaantden verrannollinen
vasyvyyteen. Alhaiset kestavyysarvot ovat osoitus suuresta vasyvyydesta.

Kestdvyys mitataan IOPI°Pro -laitteella laskemalla aika, jonka potilas pystyy
ylldpitamaan 50 % Pmax-arvostaan. Tama toimenpide suoritetaan tavoitetilassa
asettamalla tavoitearvoksi 50 % potilaan Pmax-arvosta ja mittaamalla, kuinka
kauan potilas pystyy pitdmaan ylimman (vihrean) valon paalla.

Miten IOPI'-laitetta kaytetaan
harjoitusterapiassa?

IOPI-laite on tyokalu, jota kdytetdan potilaalle sopivassa kokonaisvaltaisessa
ohjelmassa. Terveydenhuollon ammattilainen maarittda harjoitusterapian
tavoitteeksi sopivan tavoitearvon ja antaa potilaalle tarkat ohjeet tietyn
harjoitusohjelman suorittamiseen. Tavoitetilassa valosarjan ylimman
vihredn valon syttymiseen tarvittavaa painetta voidaan sdataa Aseta tavoite
-nuolipainikkeilla [ A V1. Vihred3 valoa kiytetidin potilaan visuaalisena
tavoitteena.
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Tilat
Ohjelmatila

Ohjelmatilaa kdytetddn tallennettujen tietojen poistamiseen muistista ja
hakemistonumeron palauttamiseen arvoon 100. Muistin tyhjennysohjeet
ovat sivulla 22.

Jatkuva tila

Jatkuvaa tilaa voidaan kayttaa laakinnallisen 10PI*laitteen vianmaaritykseen,
mutta sita ei kayteta kliinisesti potilaiden hoidossa.

Jatkuva tila aktivoituu automaattisesti kolme sekuntia laitteen kdynnistamisen
jalkeen. Tassa tilassa naytossa nakyy liitetyn pallomaisen paan hetkellinen paine.
Tilan tapahtumia ei tallenneta.

Huipputila

Huipputilaa kdytetadan mittaamaan liitetyn pallomaisen paan puristuksen aikana
syntyvaa maksimipainetta (Pmax) kilopascaleina (kPa). Tilan tapahtumat, jotka ovat
vahintdan 5 kPa, tallennetaan.

Huipputila otetaan kaytté6n painamalla Huippu-painiketta [ 2 ]. Nollaa n3yttd
painamalla Nollaa-painiketta [-0«].

Tavoitetila

Tavoitetilaa kdytetdan kielen ja huulten suun motoriikkaharjoitusten
biopalautteen antamiseen.

Tavoitetila otetaan kayttéon painamalla Tavoite-painiketta [@]. Tassa tilassa
nayttd nayttda nykyisen tavoitearvon, ja tata arvoa voidaan saataa Aseta tavoite
-nuolipainikkeilla [ A W ]. Kun uusi tavoitearvo on ndkynyt ndytdssa kolme
sekuntia, valosarjan alin valo syttyy* ja ndytdssa nakyy onnistunut toistomaara 0.
Valosarjan valot syttyvat suhteessa pallomaisen pdan paineeseen tavoitearvoon.
Joka kerta, kun onnistunut toisto suoritetaan (pallomaisen paan paine saavuttaa
tavoitearvon), ndytossa nakyva onnistunut toistomaara kasvaa yhdella. Tilan
tapahtumat, jotka ovat vahintdan 5 kPa, tallennetaan.

Nollaa onnistunut toistomaara painamalla Nollaa-painiketta [-»0<].

* Kun tavoitearvo on asetettu hyvin alhaiseksi (< 10 kPa), kaksi alinta valoa syttyy nollapaineessa
yhden valon sijaan.
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Asennus

1. Poista IOPI°Pro kantolaukusta ja aseta se tasaiselle alustalle.

2. Poista liitdntdletku pakkauksesta ja huomaa, etté siina on kaksi paata:
naaraspaa (muoviletku) ja urospaa (metallia).

3. Liitd naaraspaa (muoviletku) IOPI%laitteen Paine portissa -kohtaan [[& ]
liu'uttamalla letku metalliportin yli niin pitkalle kuin se menee.

4. Katso pakkauksessa olevaa kielipalloa ja huomaa, ettd sen toisessa paassa on
sininen pallomainen paa ja toisessa lapinakyva letku.

5. Leikkaa saksilla letkun paan
tiiviste, leikaten pakkauksen
poikki kielipallon ollessa viela
pakkauksessa (katso kuva 1). -
Leikkaa pakkauksen pitkaa
reunaa pitkin, jotta kielipallo
on helposti saatavilla
vaiheessa 7 (katso kuva 2).

6. Pista I0PI®-liitantaletkun
metallinen (uros) paa
kielipallon letkun
avattuun paahan.

Kuva 1.

7. Poista potilaalle tarkoitettu
kielipallo pakkauksesta varoen
koskettamasta kielipallon osia, jotka menevat potilaan suuhun.

@ Harjoituspalloa voidaan kayttda I0PI® Pro -laitteen kanssa kielipallon
ja liitantaletkun sijaan. Tietoa harjoituspallon liittamisesta Pro-
laitteeseen 16ytyy I0PI®-harjoituspallon kdyttéohjeesta.

8. Kaynnista IOPI°Pro -laite painamalla pitkdan virtapainiketta [(D], kunnes
naytto kdynnistyy. Naytéssa nakyy hakemistonumero kolmen sekunnin ajan,
minka jalkeen laite siirtyy jatkuvaan tilaan.

Kirjoita muistiin potilastunnus, hakemistonumero ja pallomaisen pain
sijainti, jotta tallennetut tiedot tunnistetaan oikein lataamisen yhteydessa.

9. Siirry huipputilaan painamalla [ 4k ] tai tavoitetilaan painamalla [@].
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Kieli
Kielen voiman mittaus

1. Kun IOPI*Pro -laite on p3illd, paina Huipputila-painiketta [ 2k ] ja sen jilkeen
Nollaa-painiketta [<0«]. Naytossa nakyy ”"0”.

N

. Aseta kielipallo haluttuun kohtaan:

ETUOSA: Aseta kielipallo
potilaan kovaa kitalakea
vasten juuri alveolaarisen
harjanteen taakse (katso
kuva oikealla). Sinisen
pallomaisen paan tiivisteen
tulee olla etuhampaiden
takana ja pallomaisen paan
tulee olla tasaisesti kielen
teralla.

TAKAOSA: Aseta

kielipallon karki kovan ja
pehmean kitalaen viéliseen
siirtymaalueeseen (katso kuva
oikealla). Sinisen pallomaisen
paan tiivisteen tulee olla
suunnilleen ensimmaisen
poskihampaan tasalla.
Kielipallon tulee puristua,
kun potilas nostaa kielen
takaosaa, kuten ddnnetta "k”
muodostettaessa.

3. Letku tulee asettaa varovasti etuhampaiden valiin. Alaleuka tulee olla vakaa
toimenpiteen aikana (eli leuka ei saa avautua tai sulkeutua, vaan sen tulee
pysya paikoillaan).

letkusta, kun se on potilaan suussa, jotta

é HUOMIO: Pida aina kiinni pallomaisen paan
estetdaan tukehtuminen tai nieleminen.
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4. Ohjeista potilasta: ”Paina kielipalloa kielelld niin kovaa kuin pystyt noin 2
sekunnin ajan.”

e Visuaalinen ja verbaalinen kannustus testin aikana on hyvaksyttavaa ja
auttaa joitakin ihmisia.
e Kahden sekunnin pitoaika ei ole tarked; se vain valttaa kysymyksen “Kuinka
kauan minun pitaisi painaa sitd?” kun pyydéat puristamaan pallomaista paata.

5.Anna potilaan levata 30—-60 sekuntia.
Kirjaa ndyt6éssa nakyva painearvo.

6. Paina Nollaa-painiketta [-+0<] ja toista vaiheet 2—5 vield kolme kertaa.

7.Kielen voima on korkein kolmesta tallennetusta arvosta (Pmax). JOS
arvot laskevat jatkuvasti kolmen kokeen aikana, lepotauko ei ehka
ole tarpeeksi pitka.

Kayta hakemistonumeroa ladataksesi potilaan tallennetut
tapahtumatiedot IOPI°-raporttigeneraattoriohjelmistoon. Huipputilassa
tallennettu maksimipaine (Pmax) ilmoitetaan Yhteenveto-vililehdella.
Usein halutaan laskea huippuarvojen keskiarvo. Muista, etta

Y maksimiarvo on juuri sitd — maksimiarvo, ei keskiarvo. Tehtdvan
toistamisen tavoitteena on yrittdd saada selville todellinen maksimiarvo.
Tehtdva voi olla esimerkiksi uusi potilaalle, eikd ensimmainen yritys
valttamatta heijasta todellista maksimivoimaa.
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Kielen etuosan voiman normaaliarvot

Nama normaaliarvot on johdettu kymmenestd Yhdysvaltain vdestolla tehdysta
tutkimuksesta. Uudet tutkimukset osoittavat, ettd ndissa normaaliarvoissa voi
olla kansainvilisid eroja, jotka saattavat riippua tutkittavien/potilaiden puhumista
kielista. IOPI Medicalin tiedossa olevat uusimmat tutkimukset ovat saatavilla
osoitteesta www./OPImedical.com.

Arvioidut normaalitodennakoisyysjakaumat kolmen ikdryhman normaalien
yhdysvaltalaisten tutkittavien kielen etuosan maksimipaineelle on esitetty alla
olevassa taulukossa:

(%]

>

> A2 PR iy Nuori

)

o 4 Keski-ikdinen
= — = = Vanha

C

c

[0}

3

'—

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110

Maksimipaine (kPa)

Ryhmi Keskiarvo | Keskihajonta | Iké (vuotta) | Tutkittavien lukuméara

Nuori 63 13,6 20-39 276
Keski-ikdinen 63 12,5 40-60 219

Vanha 56 13,5 > 60 198

Useimmissa ryhmissad oli suunnilleen yhta paljon miehia ja naisia. Joissakin
tutkimuksissa miehet olivat noin 5—10 kPa vahvempia kuin naiset, mutta vain
nuorten tutkittavien kohdalla. Keski-ikadisilla ja vanhoilla tutkittavilla ei ollut
johdonmukaista sukupuolten valista eroa.

Alla on esitetty kielen maksimivoiman (Pmax) arvot, jotka vastaavat arvioitujen
normaalijakaumien eri persentiileja. Yleensa alle 5. persentiilin arvot katsotaan
"epdnormaaleiksi” (taulukon varjostetut solut).

Ryhma | KIELEN VOIMA (kPa)
1% 5 % 10 % 20 % 25 % 50 %
Nuori 31 41 46 52 54 63
Keski-ikdinen 34 43 47 53 55 63
Vanha 25 34 39 44 48 56

Kielen takaosan voimakkuuden normaaliarvot

Kielen takaosan voima on yleensa 5-10 % pienempi kuin kielen etuosan voima.?3
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Kielen kestavyyden mittaus
1. Mittaa ja kirjaa potilaan kielen maksimipaine (Pmax) sivujen 14-15 ohjeiden
mukaisesti.
2. Paina Tavoitetila-painiketta [@]. Kayta Aseta tavoite -nuolipainikkeita
[ A V] saatamaan tavoitearvoksi 50 % potilaan Pmax-arvosta.

3. Aseta kielipallo potilaan suuhun kuten kielen voiman mittauksessa on kuvattu.

4. Kehota potilasta: ”Purista kielipalloa, kunnes ylin (vihred) valo syttyy,
ja pida sita painettuna niin kauan kuin mahdollista.”

5.Kun ylin (vihred) valo syttyy, sisdinen ajastin alkaa mitata puristuksen
kestoa. Jos paine laskee yhden valon verran, kehota potilasta puristamaan
kovemmin, jotta vihread valo syttyy uudelleen. Jos potilas ei pysty
palaamaan tavoitearvoon 2 sekunnin kuluessa, lopeta koe.

|Zi Mittaa sekuntikellolla, kuinka kauan potilas pystyy pitdimaan ylinta
(vihreda) valoa palamassa.

Kaytd hakemistonumeroa ladataksesi potilaan tallennetut
tapahtumatiedot IOPI°-raporttigeneraattoriohjelmistoon. Tunnista
Tavoitetiedot-vililehdelta kestavyyskokeen tapahtuma ja merkitse
muistiin tavoitteen kesto; tama kesto on kestavyyden mittaustulos.
Tapahtuman aikaa voidaan kdyttda viitteena, jos samaan datatiedostoon
on tallennettu useita tavoitetapahtumia.

@ Yleensa tama testi tehdaan vain kerran harjoituskertaa kohden kunkin
Y potilaan kanssa.

Kielen kestavyyden normaaliarvot

Nykyiset tiedot eivat viela riitda olettamaan kestavyyden jakauman
tilastollista normaalisuutta normaalivaestossa, joten normaalia
todennakoisyysfunktiota ei voida vield arvioida. Tahan mennessa julkaistut
tutkimukset viittaavat kuitenkin siihen, etta terveilld henkil6illa kestavyys
on 15-30 sekuntia. Kestavyysaika, joka on 10 sekuntia tai vdhemman,
viittaa siihen, etta potilaalla on todennakdisesti heikko kestavyys; voi olla
hyodyllista arvioida vasyvyytta tekijana, joka vaikuttaa taman potilaan suun
motoriikan ongelmiin.267
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Huulet

Huulten voiman mittaus

HUOMAUTUS: Seuraavassa huulten voiman mittausmenetelmdssd pallomaista
pddtd ei aseteta suoraan huulten vdiliin. Kuvattu menetelmd on kuitenkin
pdtevd, koska pallomaisessa pdicissd kehittyvd paine riippuu suun kehdlihaksen
(suun ympdrillé oleva lihaskompleksi) voimasta. Juuri tdmdn lihaksen jéinnitys
mahdollistaa huulten puristamisen toisiaan vasten.

1.Kun IOPI°Pro on p&illa, paina

.Paina Nollaa-painiketta [»0<].

. Aseta IOPI*kielipallo suun

.Kehota potilasta: ”Paina

Huipputila-painiketta [:L]. Tassa
tilassa naytolla nakyy liitettyyn
pallomaiseen padhan kohdistuva
suurin paine.

Naytossa nakyy "0”.

kehélihaksen alle (potilaan
suupielien sisdpuolelle),
sivusuunnassa keskimmaiseen
etuhampaaseen nahden.

kielipalloa hampaita vasten
puristamalla huulia niin kovaa
kuin pystyt noin 2 sekunnin ajan.”

Visuaalinen ja verbaalinen
kannustus testin aikana on
hyvaksyttavaa ja auttaa joitakin
ihmisia.

Kahden sekunnin pitoaika ei ole tarkea; se vain valttdaa kysymyksen ”“Kuinka
kauan minun pitaisi painaa sitd?” kun pyydat puristamaan pallomaista paata.

.Kun potilas on antanut maksimaalisen vasteen ja rentoutunut, kirjaa ndytolla

ndkyva arvo ja paina sitten Nollaa-painiketta [-0«].

6. Anna potilaan levatd 30-60 sekuntia ja toista sitten vaiheet 3-5 viela kaksi kertaa.

7. Huulten voima on korkein kolmesta tallennetusta arvosta (Pmax). Jos arvot

18

laskevat jatkuvasti kolmen kokeen aikana, lepotauko ei ehka ole tarpeeksi pitka.

Huipputila-tapahtumat voidaan ladata kayttamalla niihin liittyvaa
hakemistonumeroa, ja maksimipaine ilmoitetaan Yhteenveto-vililehdella.
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Huulten voiman normaaliarvot

Alla on esitetty 171 normaalin 18—-89-vuotiaan yhdysvaltalaisen arvioitu
normaali todennakdisyysjakauma. Vaikka yhtendisia ikderoja ei ollut,
sukupuolten vililld oli selva ero.

Todennakoisyys

Mies
= = = Nainen

30 40

50 60 70

Maksimipaine (kPa)

Tutkittavien Huulten oikean ja

lukumiira vasemman puolen

voimia vertailtaessa ei

Sukupuoli| Keskiarvo |Keskihajonta
Mies 35 10,3 88
Nainen 28 7,7 83

havaittu merkittavia

Puhelin: +1 (425) 549-0139

eroja, joten nama
tiedot on yhdistetty.?
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Biopalaute

Miten IOPI'-laitetta kaytetaan
harjoitusterapiassa?

Tavoitetilassa biopalaute-valosarjan ylimman vihredn valon syttymiseen tarvittavaa
painetta voidaan saataa tiettyyn arvoon. Tama tavoitearvo antaa potilaalle
palautetta ponnistelujen tasosta. Terveydenhuollon ammattilainen maarittaa
harjoitusterapian tavoitteeksi sopivan tavoitearvon ja antaa potilaalle tarkat ohjeet
tietyn harjoitusohjelman suorittamiseen.

Tyypillinen harjoitusohjelma sisaltaa seuraavat parametrit:

(1) Intensiteetti (tavoitearvo)

E
T=P..X({0p)
T=Tavoitearvo, P, = Maksimipaine, E = Ponnistustaso (%)

a. Perustuu kahteen tekijadn: maksimipaine (Pmax) ja ponnistustaso
b. Saddetdaan hoidon edetessa.

(2) Tiheys
a. Toistojen maara sarjaa kohti

. Sarjojen maara istuntoa kohti
Istuntojen maara paivassa

. Pdivien maara viikossa

. Viikkojen maara

o a0 o

Progressiivisia isometrisid vastusohjelmia kdytetaan yleisesti voiman lisdamiseen,
ja niitad on sovellettu menestyksekkaasti kieleen. Ohjelman intensiteettia tulisi
arvioida uudelleen ja sdatda tarpeen mukaan ajan mittaan, kun (a) potilaan Pmax
kasvaa ja (b) ponnistustaso nousee hoidon edetessa. Esimerkiksi:

(a) Potilaan Pmax viikolla 1 on 22 kPa ja ponnistustavoite on 60 %. Tavoitearvo
olisi siis 60 % 22 kPa:sta eli 13 kPa (katso Tavoitearvot-taulukosta, sivu 20).
Potilaan Pmax arvioidaan uudelleen viikolla 2, ja se on muuttunut 24 kPa:ksi.
Jos ponnistustavoite pysyy 60 %:ssa, tavoitearvon tulisi nousta 14 kPa:iin.

(b) 60 %:n ponnistus voi olla vaikeaa aloitteleville potilaille, mutta
vahvistuessa heitd voidaan haastaa nostamalla ponnistustaso 80 %:iin
(esim. ylikuormitusperiaate).? Potilaan, jonka Pmax 0N 24 kPa, intensiteetti
olisi 14 kPa, jos ponnistustavoite olisi 60 %, ja 19 kPa, jos se olisi 80 %.
Tavoitearvot-taulukossa (sivu 21) on esitetty tavoitearvot 60—80 %:n
ponnistustasoille.

Progressiivisen vastuksen harjoitteluohjelman tiheys on tyypillisesti 2—3 sarjaa
pdivassa 3-5 paivaa viikossa 6—12 viikon ajan. Useat kirjallisuudessa raportoidut
ohjelmat on mainittu viitteissa.®-*? Lisatietoja liikuntatieteiden periaatteiden
soveltamisesta kieleen on viitteessa Burkhead et al.®
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Perustuu maksimipaineeseen (P..x) X ponnistustaso (%)

TAVOITEARVOT (kPa)

Ponnistustaso (%)

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

Terveydenhuollon ammattilainen voi halutessaan kdyttda I0P1®-

= laitteen potilaan edistymisen tietolomakkeita ohjelman yksityiskohtien
kirjaamiseen ja potilaan edistymisen seuraamiseen harjoitusterapian
aikana. Nama tietolomakkeet ovat ostettavissa IOPI® Medicalilta.

Neuromuskulaarisen koordinaation tehtavat

Voiman kehittdmisen lisdksi IOPI°Pro voi tarjota biopalautetta
neuromuskulaariseen koordinaatioon liittyviin tehtaviin. Kaksi esimerkkia:

(1) Ajoitetut tehtavat: Valosarja voi tarjota potilaalle biopalautetta kielen
liikkeen nopeuden hallinnan harjoitteluun. Esimerkiksi nopea nousu voi
vastata voimavaihetta, kun taas hidas lasku voi vastata hallintavaihetta.?

(2) Tietoisuuden harjoittelu: Valosarja voi tarjota potilaalle biopalautetta
tietoisuuden lisdamiseksi lihasten kovaan pintaan, kuten kitalakeen tai
hampaisiin, kohdistetusta paineesta.

Lisaviitteet
Katso osoitteesta www./OPImedical.com luettelo ajantasaisista viitteista,
jotka voivat olla hyddyllisia IOPI” Pro -laitteen normaaliarvojen ja sovellusten
ymmartdamisessa. Tama viiteluettelo sisdltda myos muiden vdaestoryhmien

normaaliarvot ja tutkijoiden julkaisemat ohjelmat.
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Err-viesti

Kun laitteen muistia on kdytettadvissa 20 % tai vdahemman, laitteen kdynnistyessa
vilkkuu kolme kertaa viesti ”Err”. Kun muisti on taynna, viesti Err” pysyy

nakyvissa ja laite ei voi suorittaa mitdan toimintoja ennen kuin muisti on
tyhjennetty.

Muistin tyhjennys

Jos kdytetdaan IOPI®-raporttigeneraattoria, tulee muistaa ladata ja
tallentaa tallennetut tiedot ennen muistin tyhjennysta tai muuten
tiedot menetetdan.

Ohjelmatilaan siirtyminen ennen muistin tyhjennysta:
1. Aloita laitteen ollessa pois paalta.

2. Paina pitkaan Tavoite-painiketta [@].

3. Pida Tavoite-painike [@] yha painettuna, paina pitkaan virtapainiketta
[(D], kunnes PROG [[PRog]] ndkyy ndytén vasemmassa alakulmassa.

4.Vapauta Tavoite- [@] ja virtapainikkeet [(D].

Tyhjenna seuraavaksi laitteen muisti kaikista tiedoista ja palauta
hakemistonumero arvoon 100:

1. Pida Nollaa-painiketta [»0«] painettuna, kun naytolla nakyy laskuri kolmesta
alaspadin, jonka jalkeen nakyy 000 ja sitten hakemistonumero 100.
2.Kun 100 nakyy naytolla, muistin tyhjennys on valmis.

3. Poistu ohjelmatilasta ja palaa normaaliin kdyttoon painamalla

virtapainiketta [(D] laitteen sammuttamiseksi ja painamalla sitd uudelleen
laitteen kaynnistamiseksi.
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Datan ulostulo

IOPI® Pro tallentaa kaikki huippu- ja tavoitetilan tapahtumatiedot. Aina kun
laite kytketadn paalle, hakemistonumero nakyy naytolla kolmen sekunnin
ajan, jotta kerattavat tiedot voidaan tunnistaa yksil6llisesti. Jos kadyttaja haluaa
liittdd hakemistotiedot tiettyyn potilaaseen, pallomaisen paan sijaintiin ja
tiedonkeruuistuntoon, on suositeltavaa merkitd hakemistonumerot muistiin.

Hakemistonumero on valilla 100-999 ja kasvaa automaattisesti joka kerta,
kun laite kytketdan paille, jos edellinen hakemistonumero on liitetty
datatiedostoon. Jos laite kytketdan paalle ja pois paalta ilman, ettd huippu- tai
tavoitetapahtumia tapahtuu, hakemistonumero ei kasva.

@ Eri pallomaisen paan sijainnin tai tehtdvien erottamiseksi sammuta laite
Y ja kdynnista se uudelleen, jotta hakemistonumero kasvaa ja yksil6llinen
tunniste luodaan.

Tallennetut tapahtumatiedot voidaan ladata Pro-laitteesta IOPI®-
raporttigeneraattorilla, joka sisaltyy IOPI® Pro Deluxe Kit -pakettiin, tai se
voidaan ostaa erikseen. Liitd raporttigeneraattorin mukana toimitetulla
kaapelilla Pro-laite tietokoneeseen, johon ohjelmisto on asennettu.

Liit kaapelin mini-USB-p&a Pro-laitteen Datan ulostulo -porttiin [€))] ja
kaapelin USB-paa tietokoneeseen. Lisdohjeita tietojen lataamisesta 16ytyy
raporttigeneraattorin kadyttéoppaasta.
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IOPI*-laitteen ylldpito
Tarkkuuden tarkistus

Suorita seuraava tarkkuuden tarkistus kuukausittain. Huomaa, ettd tdman
toimenpiteen voi suorittaa terveydenhuollon ammattilainen ja ettd se on
vain tarkistus, ei kalibrointimenettely. Jos haluat, ettd IOPI°Medical tarkistaa
kalibroinnin perusteellisesti, ota yhteyttd IOPI° Medicaliin tai paikalliseen
jalleenmyyjaan saadaksesi ohjeet.

Suorita tdma prosessi muutaman kerran, kunnes ajoitus tapahtuu sujuvasti,
ennen kuin tallennat lukemat. Tarkat aloitus- ja lopetussijainnit ovat tarkeita.

1.

Yhdist3 liitantdletkun naaraspaa |IOPI°Pro -laitteen Paine portissa

kohtaan [[<].

2. Kaynnista laite ja paina Huippu-painiketta.

3. Veda ilmaa ruiskuun asettamalla ruiskun

mannan etureuna niin, etta se juuri koskettaa
30 ml:n merkinnan takareunaa (katso kuva 3).

. Jata manta tahan asentoon ja yhdista ruiskun

letku liitantaletkun metallipdahan.

. Pida ruiskun mantaa painettuna noin 5

sekunnin ajan, jotta sen etureuna paatyy juuri
koskettamaan 15 ml:n merkinnan takareunaa
(katso kuva 4).

6. Katso huippupaineen lukema naytélta.

. Irrota ruiskun letku liitdntaletkusta ja paina

Nollaa-painiketta [-0«].

. Toista vaiheet 3—7 useita kertoja. Hylkaa

lukemat, joiden kohdalla tiedat painaneesi
mantaa ihanteellisen kohdan ohitse, tai jos
painaminen kesti liian pitkaan tai lilan vdahan
aikaa. Jos lukemissa on vaihtelua, se johtuu
menetelmassasi olleesta vaihtelusta. Toista,
kunnes lukema vakautuu (1 kPa).

. Kayta apuna sijaintisi korkeutta, ja vertaa

painelukemaa kuvaan 5 (korkeus metreina) tai
kuvaan 6 (korkeus jalkoina).

10.Jos painelukema ei ole kuvan 5 tai 6
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varjostetulla alueella, ota yhteytt IOPI°
Medicaliin tai paikalliseen jalleenmyyjaan.
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Kuva 5.
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Paristojen vaihto
1. Vaihda kaksi AA-alkaliparistoa, jos ndytossa

nakyy pariston alhaisen varauksen symboli [E|],
jos ndytté on himmea tai jos naytto ei mene
paille, kun virtapainiketta [(D] on painettu.

. Vaihda paristot poistamalla musta silikonisuojus

ja painamalla IOPI°Pro -laitteen takana olevaa
paristokantta ja liu'uttamalla se auki.

. Aseta kaksi uutta AA-alkaliparistoa, jotka eivat

ole ladattavia, ja varmista, etta napaisuus on
oikein.

. Aseta paristo- ja silikonikansi takaisin

paikoilleen.

HUOMIO: Kaytetyt
paristot on poistettava
ja kierratettava tai
havitettdva valittomasti
paikallisten maaraysten
mukaisesti, seka
pidettava poissa lasten
ulottuvilta. Ala havita
paristoja kotitalous-

tai klinikkajatteiden
mukana tai polta niita.
Jopa kaytetyt paristot
voivat aiheuttaa vakavia
vammoja tai kuoleman.

IOPI® Pro -laitteen kotelon sisalld on my6s yksi vaihdettava litiumnappiparisto
(CR2032 litium 3V). Kayttaja tai potilas El SAA koskea tai poistaa tata
nappiparistoa. Jos nappiparisto nielaistaan, on soitettava valittdmasti
paikalliseen myrkytystietokeskukseen hoito-ohjeiden saamiseksi.

26

AVAROITUS

« NIELEMISVAARA: Tama tuote sisaltad nappi- tai kolikkopariston.

« Nieltyna se voi aiheuttaa KUOLEMAN tai vakavan vamman.

- Nielty nappi- tai kolikkoparisto voi aiheuttaa sisdisia kemiallisia
palovammoja jo 2 tunnissa.

« Uudet ja kdytetyt paristot ON PIDETTAVA POISSA LASTEN ULOTTUVILTA.
- HAKEUDU vélittomasti ladkariin, jos epailet pariston nielemista tai

joutumista kehon sisaan.
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Vianmaaritys

Mahdollinen

Toimenpiteet

Kielipallo pysyy
litistyneena tai
kuopallisena
puristuksen jdlkeen.

SYyy

IlImavuoto

voi esiintya
jarjestelmassa
missa tahansa
(kielipallossa,
liitantaletkus-
sa tai IOPI°
Pro -laitteen
sisalla).

1. Selvitd, vuotaako kielipallo, kokeilemalla
toista kielipalloa.

2. Selvitd, onko liitdntdletkun ja Paine portissa
-kohdan liitoskohdassa vuoto. Laita
saippuakuplia Paine portissa -kohdan ja
liitdntdletkun pddn vdlisen sauman ympdrille.
Purista kielipalloa ja tarkkaile, suurentuvatko
saippuakuplat tai liikkuvatko ne.

3. Vaikka vuodot IOPI" Pro -laitteen sisdlld ovat
epdtodenndkéisid, jos vaiheet 1 ja 2 on
kokeiltu eikd vuodon syytd ole havaittu, ota
mahdollisimman pian yhteyttd IOPI° Medical
LLC:hen tai paikalliseen jélleenmyyjédn.

Epatavallisen huonot
kestavyysarvot.

Pieni ilmavuoto.

Katso ylld olevat vaiheet ilmavuodon ldhteen
maddrittdmiseksi.

LCD-ndytossa lukee

> 2 kPa, kun 10PI°

Pro -laitteeseen ei ole
kiinnitetty pallomaista
paata.

Tarkkuuden
muutos.

Ota mahdollisimman pian yhteyttd IOPI°
Medical LLC:hen tai paikalliseen jélleenmyyjddn.

Toistoja ei lasketa.

Paine ei laske

Ohjeista potilasta vapauttamaan pallomaisen

liian korkeilta tai
lilan matalilta IOPI°
Pro -laitteen ja
potilaan kokemusten
perusteella.

alle 5 kPa:in. pddn paine kokonaan toistojen vdilill.
Huippupaineen Tarkkuuden Suorita tarkkuuden tarkistus (katso sivu 24).
mittaukset nayttavat muutos. Jos painearvo ei ole vaatimusten mukainen,

ota mahdollisimman pian yhteyttd I0OPI° Medical
LLC:hen tai paikalliseen jélleenmyyjédn.

IOPI°Pro -laite ei
kaynnisty. (Varmista,
ettd olet pitdnyt
virtapainiketta pai-
nettuna kokonaisen
sekunnin ajan.)

Paristot ovat
tyhjat.

Noudata paristojen vaihtamista koskevia
ohjeita, jotka on kuvattu Ylldpito-osiossa
sivulla 26. Jos laite ei vieldkddn kdynnisty, ota
mahdollisimman pian yhteyttd IOPI° Medical
LLC:hen tai paikalliseen jédlleenmyyjadn.

Nyt vilkkuu Frr.

Muistia on jal-
jella alle 20 %.

Tyhjennd laitteen muisti sivulla 22 kuvatun
menettelyn mukaisesti.

LATAA TALLENNETUT TIEDOT ENNEN
TYHJENNYSTA.

Nayttoon tulee kiinted
viesti Er ~

Laitteen muisti
on taynna.

Laitteen muisti on tyhjennettdvd sivulla 22
kuvatun menettelyn mukaisesti ennen kdytén
Jjatkamista.

LATAA TALLENNETUT TIEDOT ENNEN
TYHJENNYSTA.
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Tekniset tiedot

SOVELLUS

Mittausmenetelma
Kayttoaiheet

Paine ilmatdytteisessa pallomaisessa paassa (kPa).

I0PI° Pro on terveydenhuollon ammattilaisten kdyttdma laite, jolla
mitataan, arvioidaan ja lisataan kielen ja huulten voimaa ja kestavyytta
potilailla, joilla on suun likkehairi6ita, mukaan lukien dysfagia, dysartria
ja obstruktiivinen uniapnea.

IOPI Pro on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kliiniseen kéyttoon.

Korkeus x leveys x syvyys 17,7cmx 8,8cmx 3,0 cm
Paino 309¢g
MITTAUSALUE

TPane ook
TARKKUUS

paine  _ekea |

ODOTETTU KAYTTOIKA

VIRTA

Virtaldhde
LUOKITUKSET
Suojaus sahkoiskulta

2 AA-alkaliparistoa

IEC 60601-1:n mukainen; tyyppi BF

IP-luokitus IP22: Suojattu > 12,5 mm:n esineiltd ja tippuvalta vedeltd, kun laitetta
kallistetaan enintaan 15°
Kayttotapa Jatkuva kaytto
KAYTTOYMPARISTO
Lampotila 5°C—-40°C (41 °F-104 °F)
Kosteus 15 % — 93 % suhteellinen kosteus
limanpaine 70-106 kPa
SAILYTYS/KULIETUSYMPARISTO
Lampétila -25°C—-65 °C(-13 °F — 149 °F)
Kosteus 10 % — 93 % suhteellinen kosteus
limanpaine 70-106 kPa
VALMISTAJA

10PI° Medical LLC

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

AUSTRALIALAINEN TOIMEKSIANTAJA

EMERGO AUSTRALIA

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

VALTUUTETTU EDUSTAJA EUROOPAN UNIONISSA

EMERGO EUROPE

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Alankomaat

VASTUUHENKILO YHDISTYNEESSA KUNINGASKUNNASSA

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

RG14 5SJ Yhdistynyt kuningaskunta
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Rajoitettu takuu
TAKUU

IOPI°Medical LLC takaa kahden vuoden ajan alkuperdisests ostopdivasta, etta
tuotteessa ei ole materiaali- tai valmistusvirheita. Jos havaitset taméan takuun
kattamassa tuotteessa vian, korjaamme sen uusilla tai kunnostetuilla osilla tai,
jos korjaus ei ole mahdollista, vaihdamme tuotteen uuteen.

RAJOITUKSET

Tama takuu kattaa valmistusvirheet, jotka havaitaan kdytettdessa tuotetta
valmistajan suosittelemalla tavalla. Takuu ei kata katoamista tai varkautta,
eika se kata vahinkoja, jotka johtuvat virheellisesta kaytosta, vadrinkaytosta,
luvattomasta muokkaamisesta, virheellisista sdilytysolosuhteista tai muista
valmistajan ohjeiden vastaisista kdytto- tai huoltovirheistd. Takuu ei kata osia,
jotka ovat alttiita normaalille kulumiselle.

VASTUUN RAJOITUKSET

Jos tuote tai tuotteet vioittuvat, ainoa korvauskeino on edelld kuvattu korjaus
tai vaihto. IOPI° Medical LLC ei ole vastuussa sinulle tai muille osapuolille

tdman tuotteen vioittumisesta aiheutuneista vahingoista. Vauriot, jotka eivat
kuulu takuun piiriin, sisdltavat muun muassa seuraavat: menetetyt voitot,
menetetyt sdastot, tietojen menetys tai vahingoittuminen, henkilévahingot tai
omaisuusvahingot sekd taman tuotteen kaytosta tai kdyttokelvottomuudesta
johtuvat satunnaiset tai vililliset vahingot. IOPI°Medical LLC ei miss&én
tapauksessa ole vastuussa enempaa kuin tuotteen ostohinnan verran, joka ei
saa ylittda tuotteen nykyista listahintaa, ilman veroja, toimitus- ja kasittelykuluja.

IOPI°Medical LLC kiistaa kaikki muut takuut, nimenomaiset tai implisiittiset.
Kayttamalla tuotetta kayttdja hyvaksyy kaikki tdssa kuvatut ehdot.

HUOLLON SAAMINEN TAMAN TAKUUN NOJALLA

Ota yhteytti IOPI° Medical LLC:hen ennen laitteen lihettamisté korjattavaksi:
+1 (425) 549-0139
info@I0OPImedical.com

VAATIMUKSET

Kayttdja vastaa valmistajalle lahetettavan tuotteen kuljetuskustannuksista seka
mahdollisista tullimaksuista. Nama& kustannukset voidaan hyvittda kayttajan
tilille, jos tuotteen todetaan olevan takuun piirissa. IOPI°’Medical LLC maksaa
tdman takuun nojalla korjattujen tai vaihdettujen tuotteiden palautuskulut.
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Muistiinpanoja
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