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IOPI® Symbole

SYMBOL | NAME BESCHREIBUNG |  REFERENZ!
Bestellnummer Die Referenznummer des Herstellers zur Identifikation | 1SO 15223-1,
des Medizinprodukts Absatz 5.1.6
@ Seriennummer Die Seriennummer des Herstellers zur Identifikation 1SO 15223-1,
des jeweiligen Medizinprodukts Absatz 5.1.7
1SO 15223-1,
Datum der Herstell des Medizi dukt:
& Herstellungsdatum atum der Herstellung des Medizinprodukts Absate5.1.3
- DI Etikett mit eindeutigen 1SO 152231,
Gerateidentifikationsinformationen Absatz 5.7.10
1SO 15223-1,
Hersteller des Medizi dukt !
u Hersteller ersteller des Medizinprodukts Absatz5.11
Vor Gebrauch . ) ) )
P R Weist daréuf hin, dass die Gebrauchsanleitung zu SO 7010-M002
beachten ist
lesen
1SO 15223-1,
Medizi ki K ichnet das Produkt als Medizi dukt g
edizinprodukt ennzeichnet das Produkt als Medizinprodu Absatz5.7.7
Weist darauf hin, dass beim Umgang mit dem Produkt in
der Nahe der Position des Symbols Vorsicht geboten ist
Achtung oder dass die aktuelle Situation die Aufmerksamkeit des 1SO 7000-0434B

Bedieners oder ein Eingreifen des Bedieners erfordert, um
unerwiinschte Folgen zu vermeiden

R

Anwendungsteil Typ BF

Kennzeichnet ein am Patienten angewendetes Teil vom
Typ BF gemaR IEC 60601-1

IEC 60417-5333

Europaischen Union

IPZZ G.rad .des Das Gerategehduse hat die Schutzart 1P22 n.z
Eindringungsschutzes
2 AA-Alkalibatterien Das Gerat wird mit 2 AA-Alkalibatterien betrieben n.z
Das Gerat wurde von Nemko als den relevanten
Nemko N-Zeichen elektrischen Sicherheits- und EMV-Standards n.z
entsprechend zertifiziert
Nicht im H il Elektro- und Elektronik-Altgerate sind gemaR der Richtlinie (EU)
er:isor'r"en ?“;Erg:) Richtlinie 2012/19/EU iiber Elektro- und Elektronik- | 2012/19/EU
g Altgerate (WEEE) getrennt zu entsorgen IEC 60417-6414
]
e . e . s Verordnung (EU)
C € CE-Konformitatszeichen| Bestétigt die technische Konformitét in Europa 2017/745 Artikel 20
itat fu UK MDR 2002
U K Konff:)r'mltat"fu'r da.s Bestatigt die technische Konformitat im Vereinigten
Vereinigte Konigreich e (S12002 Nr. 618)
Cn . Konigreich N
gepriift Abschnitt 10
Bevollmdchtigter in
I EC IREPI der Européischen Bezeichnung des Bevollméachtigten in der Européischen | 1SO 15223-1,
G inschaft/ Gemeinschaft/Europaischen Union Absatz 5.1.2

1. Verwendete Normen: BS EN 1SO 15223-1:2021, Medizinprodukte — Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom

Hersteller bereitzustellenden Informationen. 1SO 7000:2019, graphische Symbole zur Verwendung auf Gerdten — registrierte
Symbole. 1SO 7010:2019. Graphische Symbole — Sicherheitsfarben und Sicherheitszeichen — registrierte Sicherheitszeichen.
|IEC 60417, graphische Symbole zur Verwendung auf Gerdten.
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IOPI® Versandsymbole

SYMBOL | NAME | BESCHREIBUNG | REFERENZ?
Das Medizi dukt kann bei h 4R
Zerbrechlich, mit Vorsicht as Vieclzinprodukt kann bel unsac "ge_ma er 1SO 15223-1,
Handhabung zerbrechen oder beschadigt
handhaben Absatz 5.3.1
werden
S
‘
N Trocken halten Das Medizinprodukt muss vor Feuchtigkeit 1SO 15223-1,
geschiitzt werden Absatz 5.3.4
Zeigt die k kt frechte Positi
Hier oben eigt die korrekte, aufrechte Position des 1SO 7000-0623
Transportpakets an
65°C Aufbewahrungs- und Die Temperaturgrenzen, denen das 50 152951
Transporttemperatur, Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt !
Absatz 5.3.7
-25°C Grenzwert werden kann
106 kPa Aufbewahrungs- und Der Bereich des atmospharischen Drucks, 1SO 15223-1
@ Transportluftdruck, dem das Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt !
Absatz 5.3.9
70 kPa Grenzwert werden kann
93 Aufbewahrungs- und Der Luftfeuchtigkeitsbereich, dem das 0 A5
% Transportluftfeuchtigkeit, | Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt ’
RS Absatz 5.3.8
10 Grenzwert werden kann

2. Verwendete Normen: BS EN 1SO 15223-1:2021, Medizinprodukte — Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen. 1SO 7000:2019, graphische Symbole zur Verwendung auf Gerdten — registrierte Symbole.
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ACHTUNG: Dieses Geriit wird nur auf Anordnung einer medizinischen Fachperson,
die auch die Anwendung des Geréits liberwacht, direkt an Patienten verkauft. Eine
Anweisung ist erforderlich, um Ersticken oder Verschlucken zu verhindern.
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Verwendungszweck

Der IOPI’° Trainer (Modell 3.2) wird verwendet, um Kraft und Ausdauer der Zungen-
und Lippenmuskulatur bei Patienten mit Mundbewegungsstorung, insbesondere
Dysphagie, Dysarthrie und obstruktiver Schlafapnoe, zu steigern.

Der IOPI° Trainer ist fiir den klinischen Einsatz und die Verwendung durch Patienten auRerhalb
der Therapiesitzungen unter Anleitung einer medizinischen Fachperson vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN:
¢ Nicht bei Kindern unter 3 Jahren anwenden.

¢ Die unbeaufsichtigte Nutzung durch Patienten, die geistig nicht in der Lage sind, den
IOPI° Trainer sicher zu bedienen, ist nicht zulassig.

¢ Die Trainingsblase nicht bei Patienten anwenden, die aktuelle oder vergangene Probleme
mit Schmerzstérungen haben, die die Kiefermuskeln oder das Kiefergelenk betreffen

‘

(,Kiefergelenksyndrom®, ,myofasziales Schmerzsyndrom®).

/\ WARNHINWEISE

* WARNUNG: Keine Plastik- oder Latexfolie tiber die Blase legen. Dies stellt ein
unwahrscheinliches, aber ernstes Risiko einer Blockierung der Atemwege und von
Ersticken des Patienten aufgrund von Verschlucken der Folie dar oder es besteht das
Risiko einer toxischen oder allergischen Reaktion auf das Folienmaterial.

e ACHTUNG: Die Blase nicht bei mehr als einem Patienten verwenden. Nur zur
Verwendung an einem einzelnen Patienten bestimmt, um eine Kreuzkontamination
zwischen Patienten zu verhindern.

e ACHTUNG: Den Sicherheitsgriff der Trainingsblase immer festhalten (siehe Seite 16),
wenn sie sich im Mund eines Patienten befindet (oder vom Patienten festhalten lassen),
um ein Ersticken oder Verschlucken zu verhindern.

e ACHTUNG: Die IOPI Trainingsblasen oder Trainer-Basiseinheit nicht sterilisieren, da sie
dadurch beschadigt werden kdnnten.

e ACHTUNG: Die Blase nicht im Mund eines Patienten positionieren, wenn bei dem Patienten
ein unmittelbares Risiko des Auftretens eines Krampfanfalls besteht. Es besteht die Gefahr
des Erstickens oder Verschluckens, wenn sich die Blase wahrend des Anfalls 16st.

e ACHTUNG: Das Gerat sowie austauschbare Bestandteile, Zubehorteile und Serviceartikel
auBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren. Die Kleinteile konnen von kleinen
Kindern verschluckt werden und eine Erstickungsgefahr darstellen.

e ACHTUNG: Mit dem IOPI® Trainer nur die von I0OPI° Medical LLC zugelassenen
Bestandteile, Zubehdrteile und Serviceartikel verwenden. Die Verwendung von anderen
als IOPI° Bestandteilen kann zu ungenauen Messwerten fiihren und die Behandlung des
Patienten beeintrachtigen.

HINWEIS: Die medizinische Fachkraft muss alle Patienten, die Zungenkraftiibungen oder die
Zungenausdauermessung bei 50 % oder mehr des Maximaldrucks durchfiihren sollen, darauf
hinweisen, dass nach der Messung ein Gefiihl von Wundsein oder Schmerzen im ,,Hals“ vorhanden
sein kann. Dies kann bis zu 24 Stunden anhalten.

Tel.: +1 (425) 549-0139 PN 800-3201-07_DE (08_EN) 2025.08 5



Sicherheits- und Pflegeanweisungen
Sicherheitsvorkehrungen

Bei der Einstellung und dem Gebrauch des IOPI° Trainers die folgenden
Sicherheitsvorkehrungen beachten:

e ACHTUNG: Diese Vorrichtung nur mit Mundbewegungsstrukturen verwenden.

Die Verwendung der Blase in einer anderen Korperoffnung und das anschliefende
Einfihren in den Mund des Patienten kdnnte zu Erkrankung fiihren.

e ACHTUNG: Dieses Produkt wird an medizinische Fachpersonen verkauft, die
Patienten mit oralen motorischen Problemen wie Dysphagie, Dysarthrie und
obstruktiver Schlafapnoe betreuen, oder an den Patienten auf Anordnung der
betreuenden medizinischen Fachperson. Die medizinische Fachperson ist dafiir
verantwortlich, den Patienten bei der Verwendung des IOPI° Trainers anzuleiten,
um sicherzustellen, dass er nur bestimmungsgemaR verwendet wird.

e ACHTUNG: Um Messfehler zu vermeiden, vor Gebrauch des IOPI° Trainers dieses
Handbuch sorgfaltig lesen.

e ACHTUNG: Vor dem Gebrauch der austauschbaren IOPI° Bestandteile, Zubehérteile
und Serviceartikel fiir den I0OPI° Trainer (wie der IOPI° Trainingsblase) die
entsprechenden Gebrauchsanleitungen sorgfiltig lesen. Dies ist notwendig, um
einen Missbrauch zu verhindern, der zu Ersticken oder Verschlucken fihren kann.

Melden Sie alle schwerwiegenden Vorfélle im Zusammenhang mit IOPI Medizinprodukten
dem Hersteller (IOPI Medical) und der zustdndigen Behérde am Standort des Benutzers
und/oder Patienten.
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Pflege des IOPI® Trainers

Beachten Sie die folgenden Pflegehinweise:

* Bewabhren Sie den IOPI° Trainer bei Nichtgebrauch in dem mitgelieferten Tragekoffer auf.

e Tauchen Sie den IOPI° Trainer nicht in Wasser ein. Wenn die Oberflache des
Gerdts mit Wasser in Kontakt kommt, das Gerat unverziglich mit einem weichen
Tuch abtrocknen.

* Die von |OPI° Medical LLC gelieferten Trainingsblasen kénnen bis zu einen Monat
nach der anfanglichen Anwendung vom gleichen Patienten wiederverwendet
werden, wenn die Anweisungen zur Reinigung und Aufbewahrung befolgt werden.
Eine ausflhrliche Beschreibung dieser Anweisungen ist in der Gebrauchsanleitung
fir die IOPI° Trainingsblase enthalten.

e FURDIE KLINISCHE ANWENDUNG: Der IOPI° Trainer ist wiederverwendbar und
kann bei mehreren Patienten verwendet werden. Das AuRere des IOPI° Trainers
und die Silikonhulle vor und nach der Anwendung bei einem Patienten mit
einem weichen, leicht angefeuchteten keimtétenden Tuch, das zur Desinfektion
medizinischer Gerate bestimmt ist, reinigen. Die Silikonabdeckung vom Trainer
entfernen, beide Teile abwischen und trocknen lassen. AnschlieBend die Abdeckung
wieder am Trainer anbringen. Keine Scheuer- oder korrodierenden Reinigungsmittel
verwenden.

FUR DIE ANWENDUNG ZU HAUSE: Zum Reinigen der AuRenseite des |OPI°
Trainers kann der Patient das Produkt mit einem weichen, leicht angefeuchteten
Desinfektionstuch abwischen, das zur Reinigung von Haushaltsflichen bestimmt ist.
Keine Scheuer- oder korrodierenden Reinigungsmittel verwenden.

¢ Die 2 AA-Batterien herausnehmen, wenn der |IOPI° Trainer ldnger als 2 Monate
aufbewahrt werden soll.

e Beim Ersetzen der Batterien immer neue AA-Alkalibatterien verwenden. Keine
wiederaufladbaren Batterien verwenden.

¢ Den IOPI° Trainer nicht starken elektromagnetischen Feldern, ibermaRiger Kraft,
StoBen, Staub, Tierhaaren, Temperaturanderungen oder Feuchtigkeit aussetzen.
Diese Umgebungsbedingungen kdnnen zu Stérungen des Geréts, einer Verkiirzung
der Lebensdauer der Elektronik oder Schaden am Gerat fihren.

* Den IOPI° Trainer nicht 6ffnen und die Innenteile nicht manipulieren. Dies fiihrt zum
Erloschen der Produktgewahrleistung und kann Schaden verursachen.

e Den IOPI° Trainer und seine Bestandteile, Zubehdrteile und Serviceartikel am Ende
der Lebensdauer gemal der entsprechenden Gebrauchsanleitung und den lokalen
oder nationalen Entsorgungs- oder Recyclinggesetzen entsorgen.
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Anweisungssymbole

IOPI°Report Generator ist optionales Softwarezubehér fiir die Verwendung mit dem IOPI°
Trainer. Wahrend der Benutzer den Zielwert und die Anzahl erfolgreicher Versuche von
Hand aufzeichnen kann, generiert die IOPI°Report Generator Software einen Bericht mit
allen vom Gerat erfassten Ereignisdaten. Im Handbuch werden die folgenden Symbole
verwendet, um dem Benutzer spezifische Anweisungen fiir jede Option bereitzustellen:

Kennzeichnet Anweisungen fiir Benutzer, die gespeicherte Ereignisdaten
mithilfe des IOPI° Report Generator herunterladen mochten.

\J
|/| Kennzeichnet Anweisungen fiir Benutzer, die vorhaben, Daten von
Hand aufzuzeichnen.

Y/ Kennzeichnet niitzliche Tipps.

Definitionen

EREIGNIS: Vorkommen, bei dem der Blasendruck mindestens 5 kPa erreicht.
Ereignisdaten werden automatisch in einer Datendatei gespeichert und kdnnen mithilfe
der IOPI°Report Generator Software abgerufen werden. Weitere Details zu gespeicherten
Ereignisdaten finden Sie unter ,,Datenausgabe” (S. 20).

WIEDERHOLUNG: Ein Ereignis, das eine komplette Bewegung einer Ubung bildet.

WIEDERHOLUNGSANZAHL: Die Anzahl der in einem Satz im Zielmodus ausgefiihrten
Versuche.

ANZAHL ERFOLGREICHER VERSUCHE: Die Anzahl der Versuche, bei denen der
Druck den Zielwert (griine Leuchte) erreichte.

ANZAHL ERFOLGLOSER VERSUCHE: Die Anzahl der Versuche, bei denen der
Druck den Zielwert (griine Leuchte) nicht erreichte.

SATZ: Gruppe aufeinander folgender Versuche.

ZIELWERT: Der zum Aufleuchten der griinen Leuchte oben an der Biofeedback-Lichtsdule
erforderliche Druck.
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Komponenten des IOPI® Trainers

Enthalten im IOPI° Trainer Kit (PN 1-3200):

lorr

MEDITAL

TRA|
MEDICAL SEH

st

Artikel | PN | schreibung

| Perf. Das Produkt weist eine Silikonhille auf, die den von LEDs
lowa Oral Per ormance angezeigten Druck einer luftgefillten Blase im Verhdltnis zu einem
Instrument Trainer 8-3201 . i L
Zielwert darstellt. Der Druckeingang ist ein kurzes Edelstahlrohr, an
(Modell 3.2)
dem die Trainingsblase befestigt ist (B).

5 - Sensor, der mit der Zunge oder den Lippen zusammengedriickt
Box mit Trainingsblasen 5-6105 o
g wird, um Biofeedback fiir orale motorische Ubungen zu erhalten.

Tragekoffer fur den 5-0004 Gepolsterter Koffer zur Aufbewahrung und zum Transport des
Trainer 10PI” Trainers.

St i 2 AV el B Batterien zur Stromversorgung des IOPI° Trainers. (Batterien sind
t:rize :“ -Alkali-Bat 5-0006 in einigen Mdrkten aufgrund gesetzlicher Beschrénkungen nicht

im Lieferumfang enthalten.)

Trainer-Benutzerhandbuch fur

medizinische Fachpersonen 800-3201 | IOPI® Trainer-Gebrauchsanleitung fiir medizinische Fachpersonen.
(nicht abgebildet)

Trainer-Gebrauchsanleitung

fr Patienten (nicht abgebildet) 800-3202 | IOPI° Trainer-Gebrauchsanleitung fur Patienten.

Trainer-Anweisungen fur 800-3203 Informationen fiir Patienten zu dem jeweils zugewiesenen 10PI°
Patienten (nicht abgebildet) Ubungsprotokoll und der Positionierung der Blase.

Tel.: +1 (425) 549-0139 PN 800-3201-07_DE (08_EN) 2025.08  §
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GEPRUFTE KOMPONENTEN:

5-6105 Box mit 5 Trainingsblasen
5-0005 Mini-USB-zu-USB-Kabel
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GEPRUFTES ZUBEHOR:
5-8101 IOPI° Report Generator

GEPRUFTE SERVICEARTIKEL:
5-0102 Kit zur Genauigkeitsiiberpriifung
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IOPI Trainer Steuerflachen und Symbole

Nr. | Symbol | Identitat |

Beschreibung

Im Betriebsmodus zeigt diese Taste den Zieldruck an.

@ QM’ Zielmodus Driicken dieser Taste bei gedriickter Ein-/Aus-Taste [(D] aktiviert
den Programm-Modus.
Im Betriebsmodus ist diese Taste inaktiv.
Zielwert
A festlegen: Im Programm-Modus erhoht diese Taste den Zieldruck entsprechend der

Pfeil nach oben

oberen (griinen) Leuchte der Biofeedback-Lichtsaule. Die héchste
Zielwert-Einstellung betragt 60 kPa.

Zielwert
festlegen:
Pfeil nach unten

Im Betriebsmodus ist diese Taste inaktiv.

Im Programm-Modus verringert diese Taste den Zieldruck entsprechend der
oberen (griinen) Leuchte der Biofeedback-Lichtsaule. Die niedrigste
Zielwert-Einstellung betragt 5 kPa.

Zeigt die Gesamtzahl der erfolgreichen Versuche seit dem letzten Loschen

(Sesaii des Geratespeichers an.
Im Betriebsmodus startet diese Steuerfliche einen neuen Ubungssatz, indem
. die Anzahl der angezeigten erfolgreichen Versuche auf 0 zuriickgesetzt wird.
Riicksetztaste N i i .
Im Programm-Modus l6scht diese Taste, wenn sie 3 Sekunden lang gedriickt
gehalten wird, die gespeicherten Daten.
Strom Diese Taste schaltet das Gerat ein und aus.
(EIN/AUS) Der IOPI’ Trainer schaltet sich nach 15 Minuten Inaktivitat automatisch ab.
Datenausgang | Mini-USB-Anschluss zur Verwendung mit der IOPI° Software.

ESD-Sensitivitat

Sensitivitat gegentiber elektrostatischer Entladung

Typ BF

Patientenisolierung: Patientenanwendungsteil Typ BF gemaR IEC 60601-1.

Druckeingang

Kurzes Edelstahlrohr, das mit dem Befestigungsgriff der Trainingsblase
verbunden ist.

Batterie schwach
(Batteriepriifung)

Zeigt an, dass die Batterien ausgetauscht werden mussen.

Programm-
Modus

Zeigt an, dass sich das Gerat im Programm-Modus befindet.

® 6® 0BOERIL E | |

v
2
-0«
O
(_:)
La
R
[
|

Datenspeicher

Zeigt im Programm-Modus an, dass der Speicher geldscht wird.

Bei Verwendung der IOPI° Report Generator Software zeigt dies an,
dass das Gerat erfolgreich mit dem Computer verbunden ist.

®

E!’f

Speicherwar-
nung

Zeigt an, dass die Speicherkapazitat weniger als 20 % betragt (blinkend)
oder voll ist (ununterbrochen leuchtend). Fiir Anweisungen zum Léschen
des Speichers siehe ,Einrichtung” Abschnitt 2b auf Seite 16.

Tel.: +1 (425) 549-0139
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Einfithrung
Der IOPI" Trainer

Der IOPI° Trainer ist ein Produkt, das parallel mit dem IOPI’Pro (Modell 3.1) verwendet
werden muss. Wie im Abschnitt tGiber Biofeedback (Seite 14) beschrieben, ist der
maximale Druckwert (Pmax) erforderlich, um einen effektiven Therapieplan zu erstellen.
Pmax kann nur unter Verwendung eines IOPI°Pro oder eines IOPI°Produkts der Serie 2
gemessen werden.

Der Hauptzweck des IOPI” Trainers besteht darin, die Fortsetzung der Therapie
zu Hause zu ermaoglichen. Dies ermoglicht es dem Patienten, nach anfanglicher
Einweisung durch die medizinische Fachperson selbststandiger zu werden.

Der IOPI° Trainer ist fuir die einfache Anwendung durch Patienten ausgelegt. Es sind nur
zwei Tasten flr die Benutzung durch Patienten vorgesehen: die Ein-/Aus-Taste [ @]
zum Ein- und Ausschalten des Gerats und die Riicksetztaste [»(«] zum Zuriicksetzen
der auf dem Display angezeigten Anzahl erfolgreicher Versuche. Diese Tasten sind gelb,
damit der Patient sie leichter erkennen kann.

Die Taste ,Total” (Gesamt) [2] am IOPI° Trainer ermdglicht es medizinischem
Fachpersonal, die Gesamtzahl der erfolgreichen Versuche einzusehen, ohne

das Gerat an einen Computer anschliefen zu miissen. Die medizinische
Fachperson kann sofort die Einhaltung des verordneten Ubungsprogramms
durch den Patienten priifen. Wenn dem Patienten beispielsweise 3 Satze mit

je 10 Versuchen zugewiesen wurden, die montags, mittwochs und freitags
durchzufiihren sind, sollte die Gesamtzahl der erfolgreichen Versuche pro
Woche 90 betragen (10 Versuche/Satz x 3 Satze/Tag x 3 Tage). Wenn der IOPI°
Trainer wochentlich insgesamt 46 erfolgreiche Versuche anstelle von 90 anzeigt,
kann die medizinische Fachperson dem Patienten erklaren, dass er sich an das
Therapieprotokoll halten muss, um sich zu verbessern und seine Ziele zu erreichen.

Eine optionale PC-basierte Software, IOPI° Report Generator, ist bei IOPI® Medical
erhaltlich. Diese Software ermoglicht es medizinischem Fachpersonal, Daten

zur Patientennutzung vom IOPI° Trainer herunterzuladen und anschlieRend
automatisch einen detaillierten Patientenbericht zu erstellen. Diese Informationen
kénnen medizinischem Fachpersonal dabei helfen, fundierte Entscheidungen
dariiber zu treffen, wie die Protokollparameter angepasst werden sollten.

Insgesamt ist der IOPI” Trainer eine sichere und innovative Losung fir die
Kraftigung der Zunge und der Lippen zu Hause. Das Produkt wurde so konstruiert,
dass es eine patientenfreundliche Anwendung mit Ergebnissen auf Klinikniveau
bietet.
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Betriebsarten
Programm-Modus

Der Programm-Modus wird verwendet, um den Zieldruck fiir den Patienten einzustellen
und den Geréatespeicher zu I6schen. Fiir Anweisungen siehe den Abschnitt ,,Einrichtung”
auf Seite 16.

Betriebsmodus

Der Betriebsmodus liefert Biofeedback zu Mundmotorik-Ubungen der Zunge und Lippen.

Der Betriebsmodus wird automatisch aktiviert, wenn das Gerat eingeschaltet wird,
indem die Ein/Aus-Taste [(D] gedriickt gehalten wird, bis sich das Display einschaltet.
In diesem Modus zeigt das Display die Anzahl der erfolgreichen Versuche an. Um
einen neuen Ubungssatz zu starten, setzen Sie den angezeigten Zahler durch Driicken
der Riicksetztaste [—»0«] auf O zurlick. Die Lichtsdule leuchtet proportional zum
Blasendruck im Verhaltnis zum Zielwert. Immer wenn ein erfolgreicher Versuch
ausgefiihrt wird, erhoht sich die angezeigte Anzahl der erfolgreichen Versuche um +1.
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Biofeedback

Wie wird das IOPI" Gerit zur Trainingstherapie
eingesetzt?

Im Programm-Modus kann der Druck, der erforderlich ist, damit die griine Leuchte oben an
der Biofeedback-Lichtsdule aufleuchtet, auf einen bestimmten Wert eingestellt werden. Dieser
Zielwert liefert Feedback zum Anstrengungslevel des Patienten. Die medizinische Fachkraft
kann bestimmen, welcher Zielwert zu Trainingstherapiezwecken angemessen ist, und gibt
dem Patienten spezifische Anweisungen fiir ein bestimmtes Ubungsprotokoll.

Ein typisches Ubungsprotokoll umfasst folgende Parameter:

(1) Intensitét (der Zielwert)
a.  Basierend auf zwei Faktoren: Maximaldruck (Pmax) und Anstrengungslevel

E
T=P,.Xx(igg)

T=Zielwert, P, = Maximaldruck, E = Anstrengungslevel (%)

b.  Wird mit Fortschritt der Therapie angepasst.
(2) Haufigkeit
Anz. Versuche pro Satz
Anz. Satze pro Sitzung
Anz. Sitzungen pro Tag
Anz. Tage pro Woche
e. Anz. Wochen

oo oo

Zur Steigerung der Kraft werden oft Muskelaufbauprogramme eingesetzt, die auch schon
erfolgreich fiir die Zungenkraft angewandt wurden. Die Intensitdt des Protokolls sollte im Lauf
der Zeit entsprechend neu beurteilt und angepasst werden, wenn (a) der Pmax des Patienten
zunimmt und (b) der Anstrengungslevel bei fortgeschrittener Therapie gestiegen ist. Beispiel:

(a) DerPmax eines Patienten in Woche 1 betrégt 22 kPa und das Anstrengungsziel 60 %.
Der Zielwert ware daher 60 % von 22 kPa oder 13 kPa (siehe Zielwerttabelle auf
S. 15). Der Pmax des Patienten wird in Woche 2 erneut beurteilt und hat sich zu 24
kPa gedndert. Bleibt das Anstrengungsziel bei 60 %, sollte der Zielwert auf 14 kPa
ansteigen.

(b) 60 % Anstrengung kann fiir Patienten, die gerade mit der Therapie anfangen,
schwierig sein, wenn ihre Kraft aber zunimmt, sollten sie evtl. herausgefordert
werden, indem das Anstrengungslevel auf 80 % erhoht wird (d. h.
Uberlastungsprinzip).® Die Intensitat wiirde fiir einen Patienten mit einem Pmax von
24 kPa 14 kPa betragen, wenn das Anstrengungsziel 60 % betragt, oder 19 kPa bei
einem Anstrengungsziel von 80 %. Die Zielwerttabelle (S. 15) enthalt Zielwerte fiir
Anstrengungslevel von 60 % bis 80 %.

Die Protokollh&ufigkeit fir ein Trainingsprogramm mit zunehmendem Widerstand
umfasst in der Regel 2 bis 3 Satze/Sitzungen, 1 Sitzung/Tag, 3 bis 5 Tage/Woche

Gber 6 bis 12 Wochen. In den Literaturnachweisen sind mehrere in der Fachliteratur
zitierte Protokolle aufgefiihrt (Seite 22).2* Weitere Informationen zum Anwenden von
sportwissenschaftlichen Prinzipien auf die Zunge entnehmen Sie Burkhead et al.®
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Basierend auf Maximaldruck (Pm.x) X Anstrengungslevel (%)

ZIELWERTE (kPA)

Anstrengungslevel (%)

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 8

Die medizinische Fachperson kann die IOPI° Datenblitter zum Patientenfortschritt

Y verwenden, um Protokolldetails aufzuzeichnen und den Patientenfortschritt tiber
den Verlauf der Trainingstherapie zu verfolgen. Diese Datenblitter sind bei IOPI°
Medical erhaltlich.
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Klinische Anwendung
Einrichtung

1. Den IOPI° Trainer aus dem Tragekoffer entnehmen und auf eine flache Oberfliche legen.

2. Den Programm-Modus aufrufen. Dazu bei ausgeschaltetem Gerat beginnen. Die Taste
LLielwert” [ @] gedrickt halten. Die Taste ,Zielwert” [ @] weiterhin gedriickt halten.
Die Ein-/Aus-Taste [@] gedriickt halten, bis unten links im Bildschirm PROG [[Prog]]
angezeigt wird. Die Tasten freigeben.

a. Den Zielwert anpassen: Die Pfeiltasten zum Einstellen des Zielwerts [ AW]
driicken, bis auf dem Bildschirm der gewiinschte Druckwert angezeigt wird.

Bei Verwendung der IOPI° Report Generator Software miissen die gespeicherten
Daten heruntergeladen und gespeichert werden, bevor der Speicher geloscht
wird, da die Daten sonst verloren gehen.

b. Den Speicher I6schen: Die Riicksetztaste [ »g«] gedriickt halten, wahrend auf dem
Bildschirm ein Countdown von 3, gefolgt von 000 angezeigt wird. Bei Anzeige von
000 ist die Loschung des Speichers abgeschlossen.

3. Den Programm-Modus verlassen, indem die Ein/Aus-Taste [(D] gedrickt wird, um
die Einheit auszuschalten.

Abblldung 1. 2usétzliches Ende
. iecopiee  Schlauchstiick zwischen . . (vor der Verwendung
blaue Blase Slcherhelts‘fnff . Befestigungsgriff entfernen)
- | -

3. Die Trainingsblase in der Verpackung Abbildung 2.
betrachten: Das eine Ende ist eine
blaue Blase, das andere Ende ein
durchsichtiger Schlauch mit einer
Dichtung. In Abbildung 1 sind alle Teile
der Trainingsblase gekennzeichnet.

4. Die Verpackung mit einer Schere
entlang der kurzen und langen Kante
aufschneiden (Abbildung 2).

Abbildung 3.

5. Das hintere Ende der Trainingsblase
freilegen. Den Schlauch am Ende neben
dem Befestigungsgriff mit einer Schere
abschneiden (Abbildung 1 und 3).
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. Die Trainingsblase mit dem Druckeingangsanschluss [ <] an der Unterseite des IOPI’

Trainers verbinden (siehe Seite 10), indem der Befestigungsgriff so weit wie moglich
Uber den Metallanschluss geschoben wird.

. Die Trainingsblase aus der Verpackung entnehmen. Dabei darauf achten, die Teile der

Trainingsblase, die im Mund des Patienten zu liegen kommen, nicht zu berthren.

. Den IOPI’ Trainer einschalten. Dazu die Ein/Aus-Taste [@] gedriickt halten, bis das

Display eingeschaltet wird. Das Gerat wechselt in den Betriebsmodus und auf dem
Display wird eine Wiederholungszahl von 0 angezeigt.

. Die Trainingsblase entsprechend dem Ubungsprotokoll im Mund platzieren. Typische

Positionen fir die Trainingsblase sind auf den Seiten 18—19 dargestellt.

Hausliche Anwendung

Das IOPI° Trainer Kit enthlt eine Reihe von I0PI° Dokumenten mit Patienteninformationen,
die von dem medizinischen Fachpersonal auszufiillen und den Patienten zur Verfiigung zu
stellen sind, um das Protokoll fiir die Heimtherapie zu erldutern.

Bevor ein Patient den IOPI° Trainer ohne Aufsicht benutzt, muss von Seiten des
medizinischen Fachpersonals Folgendes sichergestellt werden:

1.

2

Der Patient ist geistig in der Lage, den |OPI° Trainer sicher und selbststéndig zu bedienen.

. Der Patient hat das I0PI° Trainer Benutzerhandbuch fiir Patienten und die

Gebrauchsanleitung fir die Trainingsblase gelesen und versteht alle Warnhinweise sowie
die Sicherheits- und Pflegehinweise.

. Der Patient hat gezeigt, dass er den IOPI° Trainer mit einer Trainingsblase einrichten kann.

. Der Patient versteht die Position der Trainingsblase fiir das Protokoll fiir Heimtherapie

und weil, dass er den Sicherheitsgriff festhalten muss, sobald sich die Trainingsblase im
Mund befindet.

HINWEIS: Es wird empfohlen, diese Position auf Seite 2 des IOPI° Anweisungsformulars fiir
Patienten einzukreisen.

5.

6.

Der Patient versteht die Details seines Protokolls fiir die Trainingstherapie, einschlieflich
der Tage, an denen die Ubungen durchgefiihrt werden sollen, der Anzahl der Sitzungen
pro Tag, der Anzahl der Satze pro Sitzung, der Anzahl der Versuche pro Satz und der
Dauer der Pausen zwischen den Satzen.

Der Patient weil}, an wen er sich bei Fragen wenden kann.

HINWEIS: IOPI’ Medical kann Patienten keine therapeutischen Anweisungen geben.
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Ubungspositionen Trainingsblase

Zunge - vorne

ANFANGSPOSITION
Die Trainingsblase direkt hinter
dem Alveolarkamm gegen den
harten Gaumen legen. Die blaue
Blasendichtung befindet sich hinter
den Schneidezdhnen und die Blase
liegt flach auf der Zunge. Der
Schlauch liegt leicht zwischen den
Schneidezdhnen.

Zunge - hinten

AKTION
Der Patient hebt die vordere Zunge
an, um die Trainingsblase gegen den
harten Gaumen zu driicken. Der
Unterkiefer wird dabei intrinsisch
stabilisiert (d. h. der Kiefer 6ffnet und
schlielRt sich nicht, sondern bleibt
ruhig und stabil).

ANFANGSPOSITION

Die Spitze der Trainingsblase am
Ubergang zwischen dem harten und
weichen Gaumen platzieren. Der
Schlauch liegt bequem zwischen den
Schneidezédhnen.

18

AKTION

Der Patient hebt die hintere Zunge
an, um die Trainingsblase gegen den
harten Gaumen zu driicken. Der
Unterkiefer wird dabei intrinsisch
stabilisiert (d. h. der Kiefer 6ffnet
und schlieBt sich nicht, sondern
bleibt ruhig und stabil).
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Lippen

ANFANGSPOSITION AKTION
Die Trainingsblase unter den M. Der Patient driickt die Trainingsblase
orbicularis oris (direkt innerhalb gegen die Zahne.

Mundwinkel des Patienten) lateral
zum mittleren Schneidezahn platzieren.

ACHTUNG: Den Sicherheitsgriff der Trainingsblase
immer festhalten, wenn sie sich im Mund

eines Patienten befindet (oder vom Patienten
festhalten lassen), um ein Ersticken oder
Verschlucken zu verhindern.
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Folgetermine

Um die Verwendung des IOPI° Trainers durch die Patienten zu Giberwachen, ist es unerlasslich,
regelmaRige Folgetermine zu vereinbaren. Diese Termine bieten dem medizinischen Fachpersonal
die Méglichkeit, die Kraft- und Ausdauermessungen des Patienten mithilfe eines IOPI° Pro erneut
zu Uberpriifen, die Einhaltung der Ubungen zu Hause hinsichtlich Anwendung und Technik zu
kontrollieren und gegebenenfalls die Parameter des Ubungsprotokolls anzupassen.

Es gibt zwei Moglichkeiten, um die Nutzungsdaten von Patienten im Rahmen von
Folgeterminen zu Uberprifen:

|Zi Die medizinische Fachperson kann die Taste ,Total” (Gesamt) [Z] gedriickt halten,
um die Anzahl der erfolgreichen Versuche auf dem Bildschirm zu beobachten und
aufzuzeichnen. Dieser Wert gibt die Gesamtzahl der erfolgreichen Versuche seit dem
letzten Léschen des Gerdtespeichers an.

Die IOPI° Report Generator Software ermoglicht es dem medizinischen Fachpersonal,
detaillierte Berichte zur Patientennutzung am PC zu erstellen. Der Bericht enthalt
eine Zusammenfassung der Patientennutzung, ein Balkendiagramm zur einfachen
Beurteilung von Mustern erfolgreicher Versuche gegeniiber nicht erfolgreichen
Versuchen sowie detaillierte Daten zu Versuchen und Satzen einschlieBlich Datum,
Uhrzeit, Zielwert, Versuch, Maximaldruck, Zieldauer und Erfolgs-/Misserfolgsstatus.

Die Folgetermine bieten auch die Méglichkeit, die Patienten erneut zu motivieren, indem
ihnen die Verdanderung oder die Erhaltung ihrer Kraft und Ausdauer im Laufe der Zeit
aufgezeigt wird. Die IOPI° Datenblatter zum Patientenfortschritt, die von IOPI° Medical
erhéltlich sind, erméglichen eine einfache Nachverfolgung der Pp,a - und Ausdauermessungen
und die Dokumentation der Protokollanpassungen bei jedem Termin.

Fehlermeldung (,,Err*)

Wenn 20 % oder weniger Geratespeicher verfligbar sind, blinkt die Meldung ,,Err” beim
Einschalten des Geréats dreimal. Wenn der Speicher voll ist, bleibt die Meldung ,,Err“ dauerhaft
angezeigt, und das Gerat kann keine Funktionen ausfuhren, bis der Speicher geloscht wird.

FUr Anweisungen zum Léschen des Speichers siehe , Einrichtung” Abschnitt 2b auf Seite 16.

Datenausgabe

Ereignisdaten werden auf dem IOPI° Trainer in einer Datei gespeichert. Gespeicherte
Ereignisdaten kénnen mit der IOPI° Report Generator Software, die im IOPI° Pro Deluxe Kit
enthalten oder separat erhaltlich ist, vom Trainer heruntergeladen werden. Verwenden Sie
das mit der Report Generator Software gelieferte Kabel, um den Trainer mit dem Computer
zu verbinden, auf dem die Software installiert ist. Stecken Sie das Mini-USB-Ende des Kabels
in den Datenausgang [{)] des Trainers und das USB-Ende des Kabels in den Computer.
Weitere Anweisungen zum Herunterladen von Daten finden Sie im Benutzerhandbuch fiir
die Report Generator Software. Fiir einen aussagekraftigen Bericht muss die Position der
Blase so lange beibehalten werden, bis der Speicher geldscht ist.

Um den Geratespeicher fiir einen neuen Patienten von allen Daten zu l6schen oder eine
neue Datei fir den aktuellen Patienten zu erstellen, befolgen Sie die Anweisungen unter
,Einrichtung” Abschnitt 2b auf Seite 16.
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Wartung
Genauigkeitsiiberpriifung

Die folgende Genauigkeitstiberpriifung monatlich durchfiihren. Dieses Verfahren kann
von medizinischem Fachpersonal durchgefiihrt werden. Es handelt sich lediglich um eine
Uberpriifung (kein Kalibrierungsverfahren) und erfordert ein IOPI° Pro Gerat. Wenn Sie
méchten, dass IOPI° Medical die Kalibrierung griindlich Gberpruft, wenden Sie sich fiir
Anweisungen an IOPI° Medical oder Ihren lokalen Handler.

HINWEIS: Dieses Verfahren mehrere Male iiben, bis der zeitliche Ablauf problemlos
gelingt, bevor die Messwerte aufgezeichnet werden.

1. Das IOPI°Pro System vorbereiten:
a. Das IOPI"Pro System einschalten und auf die Taste ,Peak” (Spitzenwert) [:L] dricken.

b. Den langeren Y-Verbindungsschlauch mit dem Druckeingangsanschluss [E—] verbinden.

2. Den IOPI°Trainer vorbereiten:

a. Den Programm-Modus am |OPI°Trainer aktivieren, indem die Taste ,Zielwert” [@]
gedrickt gehalten und dann auf die Ein/Aus-Taste [ @] gedriickt wird. Auf der
Anzeige sollte das Programmsymbol [[prog]] angezeigt werden.

Den Zielwert mithilfe der Pfeiltasten zum Festlegen des Zielwerts [ A W ] auf 50 kPa einstellen.

=

Den Programm-Modus durch Ausschalten des Gerats beenden.

c
d. Den Verbindungsschlauch am Druckeingangsanschluss [E—] anschlieflen.

e. Den kirzeren Y-Verbindungsschlauch am Metallende des Verbindungsschlauchs anschlieRen.
f.

Den IOPI” Trainer durch Driicken auf die Ein/Aus-Taste [(D] erneut einschalten.

3. Luft in die Spritze aufziehen, indem der Spritzenkolben ungeféahr bis zur 25-ml-Markierung
vorgeschoben wird.

4. Den Kolben in dieser Position belassen
und den Spritzenschlauch mit dem
Stecknippelverbindungsende am
Y-Verbindungsstiick verbinden.

5. Die Biofeedback-Lichtleiste am Trainer
beobachten, wahrend der Kolben der Spritze zur
Genauigkeitsiiberprifung langsam vorgeschoben
wird. Den Kolben sofort freigeben, wenn die
oberste griine Leuchte aufleuchtet.

HINWEIS: Um genaue Ergebnisse zu erhalten,
ist es notwendig, den Kolben langsam und unter
gleichbleibendem Druck vorzuschieben.

6. Den Druckwert am IOPI°Pro beobachten. Er sollte bei 48 kPa bis 52 kPa liegen.

7. Zum Wiederholen dieses Vorgangs die Spritze trennen, an beiden Geraten
auf die Ricksetztaste [0« ] driicken und mit Schritt 3 fortfahren.

8. Wenn der Druckwert wiederholt unter 48 kPa oder tiber 52 kPa liegt,
wenden Sie sich an IOPI°Medical oder einen Handler in Ihrer N3he.
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Austauschen der Batterien

1. Die beiden AA-Alkali-Batterien austauschen, wenn das Display das Symbol fiir einen niedrigen
Batterieladezustand [ || ] anzeigt, das Display nur schwach beleuchtet ist oder das Display
nicht aufleuchtet, wenn die Ein/Aus-Taste [@] gedriickt wird.

2. Um die Batterien auszutauschen, die blaue Silikonhiille entfernen und dann die
Batteriefachabdeckung auf der Riickseite des I0OPI° Trainers driicken und herausschieben.

3. Zwei neue nicht wiederaufladbare AA-Alkalibatterien einlegen. Dabei auf die korrekte
Polaritat achten.

4. Die Batterieabdeckung und Silikonhille wieder anbringen.

ACHTUNG: Leere Batterien herausnehmen und umgehend gemdpf3 den értlichen Vorschriften recyceln
oder entsorgen. AufSerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren. Batterien nicht im Haus- oder
Klinikmiill entsorgen oder verbrennen. Auch gebrauchte Batterien kénnen schwere Verletzungen bis
hin zum Tod verursachen.

Der |OPI” Trainer enthélt auch eine nicht austauschbare Lithium-Knopfzellenbatterie (CR2032
Lithium 3 V). Diese Knopfzellenbatterie ist flir Anwender oder Patienten nicht zuganglich

und darf NICHT entfernt werden. Bei Verschlucken einer Knopfzellenbatterie sofort ein
Giftinformationszentrum vor Ort anrufen, um Informationen zur Behandlung zu erhalten.

A WARNUNG

« GEFAHR DURCH VERSCHLUCKEN: Dieses Produkt enthalt eine Knopfzelle

bzw. eine Knopfzellenbatterie.

Verschlucken kann zu schwerwiegenden Verletzungen bis hin zum

TOD fiihren.

- Eine verschluckte Knopfzelle bzw. Knopfzellenbatterie kann bereits
innerhalb von 2 Stunden zu inneren Veratzungen fiihren.

« Neue und benutzte Batterien AUSSERHALB DER REICHWEITE VON KINDERN @

AUFBEWAHREN.

ZIEHEN Sie sofort einen Arzt hinzu, wenn der Verdacht besteht, dass
eine Batterie verschluckt oder in einen Kérperteil eingefiihrt wurde.
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Fehlersuche

| Mogliche Ursache

MaRnahmen

Symptom

Trainingsblase bleibt nach
dem Komprimieren flach
oder eingedriickt.

Ein Luftleck

kann tberall im
System auftreten
(Trainingsblase
oder im Innern
des IOPI° Trainers
selbst).

1. Feststellen, ob die Trainingsblase undicht
ist, indem eine andere Trainingsblase
ausprobiert wird.

2. Auch wenn Undichtigkeiten im IOPI°
Trainer unwahrscheinlich sind: Wenn
Schritt 1 ausgefiihrt wurde und keine
Ursache einer Undichtigkeit festgestellt
werden konnte, so bald wie méglich
IOPI° Medical LLC oder den lokalen
Vertriebshdndler kontaktieren.

Mehrere LEDs leuchten,
obwohl keine Blase mit
dem Gerat verbunden ist.

Eine Anderung der
Genauigkeit.

So bald wie méglich I0PI° Medical LLC oder
den lokalen Vertriebshdndler kontaktieren.

Versuche werden nicht
gezahlt.

Der Druck verrin-
gert sich nicht auf
unter 5 kPa.

Den Patienten anweisen, zwischen den
Versuchen keinen Druck auf die Blase
auszuliben.

Eine Biofeedback-
Reaktion, die im Vergleich
zur Erfahrung mit einem
I0PI° Trainer und dem
Patienten unerwartet hoch
oder niedrig erscheint.

Eine Anderung der
Genauigkeit.

Eine Genauigkeitstiberpriifung durchfiihren
(siehe S. 21). Liegt der Druckmesswert
nicht innerhalb der Toleranz, so bald wie
méglich I0PI° Medical LLC oder den lokalen
Vertriebshdndler kontaktieren.

Das IOPI° Gerit schaltet
sich nicht ein.

(Es ist darauf zu achten,
dass die Ein/Aus-Taste
eine ganze Sekunde lang
gedriickt wurde.)

Die Batterie ist
erschopft.

Das Verfahren zum Austauschen der
Batterien im Abschnitt ,Wartung“ wie
auf S. 22 beschrieben befolgen. Wenn
sich das Gerdt anschlieffend immer noch
nicht einschaltet, so bald wie mdéglich
IOPI° Medical LLC oder den lokalen
Vertriebshdndler kontaktieren.

Das Display blinkt E!'i'.

Weniger als 20 %
Speicher Ubrig.

Den Gerdtespeicher gemdf der unter
,Einrichtung” Abschnitt 2b auf Seite 16
beschriebenen Viorgehensweise I6schen.

VOR DEM LOSCHEN ALLE GESPEICHERTEN
DATEN HERUNTERLADEN.

Das Display zeigt
durchgehend eine Err
Meldung an.

Geréatespeicher ist
voll.

Der Inhalt des Gerdtespeichers muss
mithilfe der unter , Einrichtung”
Abschnitt 2b auf Seite 16 beschriebenen
Vorgehensweise gelGscht werden, bevor
das Gerdt weiter verwendet werden kann.

VOR DEM LOSCHEN ALLE GESPEICHERTEN
DATEN HERUNTERLADEN.
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Technische Daten
avwewoune

Messmethode Druck in luftgefullter Blase (in kPa).

Verwendungszweck Der |IOPI° Trainer (Modell 3.2) wird verwendet, um Kraft und Ausdauer der Zungen-
und Lippenmuskulatur bei Patienten mit Mundbewegungsstorung, insbesondere
Dysphagie, Dysarthrie und obstruktiver Schlafapnoe, zu steigern.

Der IOPI° Trainer ist fiir den klinischen Einsatz und die Verwendung durch Patienten
auRerhalb der Therapiesitzungen unter Anleitung einer medizinischen Fachperson
vorgesehen.

ABMESSUNGEN DES IOPI° GERATS

Hohe x Breite x Lange 17,7cm x8,8cmx 3,0 cm

Gewicht 309¢g
MESSBEREICH

GENAUIGKEIT

ERWARTETE LEBENSDAUER

Stromversorgung 2 AA-Alkalibatterien
PATIENTENSCHUTZKLASSEN
Schutz vor elektrischen Schldgen Nach IEC 60601-1, Typ BF
Eindringungsschutz IP22: Geschutzt vor Objekten > 12,5 mm und Tropfwasser, wenn um bis zu 15°
geneigt
Betriebsmodus Kontinuierlicher Betrieb
BETRIEBSUMGEBUNG
Temperatur 5 °C bis 40 °C (41 °F bis 104 °F)
Luftfeuchtigkeit 15 % bis 93 % relative Feuchte
Luftdruck 70 kPa bis 106 kPa
AUFBEWAHRUNG/TRANSPORT
Temperatur -25 °C bis 65 °C (-13 °F bis 149 °F)
Luftfeuchtigkeit 10 % bis 93 % relative Feuchte
Luftdruck 70 kPa bis 106 kPa
HERSTELLER
10PI° Medical LLC
.‘.I 18500 156th Ave NE, STE 104, Woodinville, WA 98072 U.S.A.
Tel.: +1 (425) 549-0139

AUSTRALISCHE AUFTRAGGE

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

BEVOLLMACHTIGTER IN DER EU

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

Niederlande

VERANTWORTLICHE PERSON FUR DAS VEREINIGTE KONIGREICH

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

RG14 5SJ Vereinigtes Konigreich
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Eingeschrankte Gewahrleistung
GEWAHRLEISTUNG

IOPI°Medical LLC gewiahrleistet, dass das Produkt fiir einen Zeitraum von zwei Jahren
nach dem urspringlichen Kaufdatum frei von Méangeln an Ausfihrung und Verarbeitung
ist. Wenn Sie einen Mangel an einem Produkt entdecken, das unter diese Gewahrleistung
fallt, werden wir es mit Hilfe von neuen oder generaliiberholten Teilen reparieren oder,
falls eine Reparatur unmaglich ist, den Artikel ersetzen.

AUSSCHLUSSE

Diese Gewahrleistung umfasst Mangel bei der Fertigung, die entdeckt werden,

wahrend das Produkt nach den Empfehlungen des Herstellers benutzt wird. Die
Gewahrleistung deckt weder Verlust noch Diebstahl, noch erstreckt sie sich auf Schaden,
die durch Zweckentfremdung, Missbrauch, unbefugte Modifikationen, ungeeignete
Aufbewahrungsbedingungen und andere Versaumnisse bei der Verwendung oder Pflege
gemaR den Anweisungen des Herstellers verursacht worden sind. Die Gewahrleistung
umfasst keine Teile, die normalem Verschleily unterliegen.

HAFTUNGSBESCHRANKUNGEN

Sollte das Produkt versagen, besteht Ihr einziger Anspruch in seiner Reparatur oder
seinem Ersatz (wie in den vorhergehenden Paragraphen beschrieben). IOPI° Medical

LL ist Ihnen oder einer anderen Partei gegeniiber nicht fiir Schaden haftbar, die aus

dem Versagen dieses Produkts entstehen. Zu den ausgeschlossenen Schaden gehoéren
insbesondere: entgangene Gewinne, Verlust von Einsparungen, Verlust oder Schaden

an Daten, Personen- oder Sachschaden sowie Begleit- oder Folgeschaden, die aus der
Verwendung oder Unfihigkeit der Verwendung dieses Produkts entstehen. IOPI° Medical
LLC haftet in keinem Fall fir mehr als den Betrag des Kaufpreises, der den aktuellen
Listenpreis des Produkts nicht tibersteigen darf, exklusive Steuern, Versand- und
Bearbeitungsgebihren.

IOPI°Medical LLC lehnt alle anderen ausdriicklichen oder impliziten Gewéhrleistungen ab.

Mit der Verwendung des Produkts akzeptiert der Benutzer alle hierin beschriebenen
Bedingungen.

REPARATUREN IM RAHMEN DIESER GEWAHRLEISTUNG
Bevor Sie das Gerit zur Reparatur einsenden, kontaktieren Sie IOPI° Medical LLC:
+1 (425) 549-0139
info@IOPImedical.com

VORAUSSETZUNGEN

Der Anwender tragt die Kosten fiir den Versand an den Hersteller sowie der Bezahlung
aller Zollfreigabegebiihren oder Zolle. Diese Kosten kénnen dem Konto des Benutzers
gutgeschrieben werden, wenn die Reparatur des Produkts unter die Gewahrleistung
fallt. Ricksendekosten fiir im Rahmen dieser Gewahrleistung reparierte oder ersetzte
Produkte werden von IOPI°Medical LLC bezahlt.
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Woodinville, WA 98072 USA
TEL.: +1 (425) 549-0139
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