Patientenaufkldrung und Einwilligung zur Teilnahme an einer nicht-interventionellen
Beobachtungsstudie

Wirksamkeitsbeobachtung des Medizinproduktes Labiando ® bei Mundatmung und offener
Mundhaltung

1. Hintergrund und Ziel der Studie
Du mdéchtest an unserer praxisintfernen Wirksamkeits-Beobachtungsstudie teilnehmen. Ziel dieser Studie
ist es, die Wirksamkeit und Vertréaglichkeit des Produkts Labiando im Allfag zu dokumentieren.

Diese Studie ist als nicht-interventionelle Studie ausgelegt, das heiBt es findet keine zusatzliche
logopddische Behandlung oder Untersuchung statt. Du verwendest den Labiando im Studienzeitraum
eigenstandig gemdB dem Manual bzw. nach Vorgabe der Studienleitung.

1.1.Grunderkrankungen:
Studienteiinehmer mUssen mindestens eine der folgenden Grunderkrankungen haben:

* Primdre Hypertonie/ Bluthochdruck

* Adenoide ("Polypen")

* VergréBerte Tonsillen (,,Mandeln®)

* Mittelohrentzindungen/ Paukenréhrchen

* AD(H)S

* Allergien

e Durchblutungsstérungen (bspw. Raynaud-Syndrom, ...)
* Fertilitatsprobleme (Erektile Dysfunktion, unerfUliter Kinderwunsch, ...)
* Zahnerkrankungen (Karies, Parodontitis, ...)

* Dysphagie/ Schluckstérung

* Beginnende Demenz

* Krebserkrankungen

1.2. Voraussetzung:

* Bereitschaft zur taglichen Nutzung des Hilfsmittels nach den individuellen Fahigkeiten und die
Bearbeitung der Fragebdgen in vorgegebenen AbstGnden

* Mindestalter 3 Jahre

* Kauf eines Labiando-Sets vor Beginn der Studie; Teilnehmer der Studie erhalten einen Rabattcode im
Wert von 120 €

* Eine ungestorte Nasenatmung, siehe ,,Wasserhaltetest* auf der Labiando-Homepage:

https://www.labiando.com/tests-zur-nasenatmung

* Erfolgt beispielsweise eine Behandlung mit einem Kortison-Nasenspray zur Verkleinerung der Adeniode
(,,Polypen), kann bei einer ausreichenden Nasenatmung mit der Labiando-Therapie begonnen
werden

* Die ausgefullten Fragebdgen mUssen zu vorgegebenen Zeitpunkten ausgefullt an info@labiando.com
geschickt werden

1.3.Ausschlusskriterien:
* schwer behinderte Nasenatmung
* Schweres Asthma
* Lungenerkrankungen (z. B. COPD)
 Paralleltherapie mit dhnlicher Wirkabsicht
» Schwere kognitive Beeintrachtigungen (z.B. im Demenz-Spekirum, schwere syndromale Erkrankungen)

Praxis fUr Sprachtherapie & Logopd&die Worm Telefon: 02305 63823-76
Katharina Pes (geb. Worm) Fax: 02305 63823-77
Dortmunder Str. 395 Internet: www.sprachtherapie-castrop.de

44577 Castrop-Rauxel E-Mail: info@sprachtherapie-castrop.de


https://www.labiando.com/tests-zur-nasenatmung
mailto:info@labiando.com

2. Ablauf der Studie
Die Studie besteht aus mehreren kurzen Fragebdgen, die Du von uns erhdlist. Die Erhebung erfolgt zu
folgenden Zeitpunkten:

* Vor Beginn der Anwendung (T0)
* Nach T1 (T1) 1 Woche

* Nach T2 (T2) 4 Wochen

* Nach T3 (T3) 12 Wochen

* Nach T4 (T4) 6 Monaten

Die Bearbeitung jedes Fragebogens dauert ca. 10 Minuten.

3. Datenschutz und Vertraulichkeit

Deine Daten werden ausschlieBlich pseudonymisiert gespeichert, d.h. sie sind nur Uber eine Kennziffer
Dir zuzuordnen. Es erfolgt keine Weitergabe an Dritte. Die Auswertung dient ausschlieflich
wissenschaftlichen Zwecken. Eine Verdffentlichung erfolgt nur in zusammengefasster, anonymisierter
Form und I&sst keinen RUckschluss auf Dich zu.

Die Studie entspricht den Anforderungen der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO). Weitere
Informationen zum Datenschutz findest Du in unserer Datenschutzerkl@rung.

4. Risiken und Nutzen

Mit der Teilnahme sind bei der richtigen Verwendung keine medizinischen Risiken verbunden. Die
Teiinahme kann helfen, die Wirkung und Akzeptanz des Produkts besser zu verstehen. Du erhdlist ein
individuell fUr dich hergestelltes Medizinprodukt zu einem stark vergUnstigten Preis.

5. Freiwilligkeit der Teilnahme
Die Teiinahme ist freiwillig. Du kannst deine Einwilligung jederzeit ohne Nachteile widerrufen. Bereits
erhobene Daten kdnnen auf Wunsch geldscht werden, sofern sie noch nicht anonymisiert wurden.

Im Falle eines Abbruches der Studienteilnahme wird der fUr den Studienteilnehmer gewdhrte Rabatt
nachberechnet.

6. Einwilligungserklarung
Ich habe die obenstehenden Informationen zur Studie gelesen, verstanden und hatte Gelegenheit,
Fragen zu stellen.

Ich erkldre mich bereit, freiwillig an dieser Studie teilzunehmen. Ich bin damit einverstanden, dass meine
Angaben pseudonymisiert gespeichert und wissenschaftlich ausgewertet werden. Ich kann meine
Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Grinden widerrufen.

Ich willige in die Teilnahme an der Studie ein.

Ich habe die Datenschutzerkl@rung gelesen und akzepfiere sie.

Ich erlaube zus&tzlich und explizit, dass anonymisierte Fotos zu wissenschaftlichen Zwecken und
Fortbildungszwecken gezeigt werden durfen.
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