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Indicaciones de uso

EI IOPI° Pro (modelo 3.1) es utilizado por profesionales sanitarios para medir, evaluar
y aumentar la fuerza y resistencia de la lengua y los labios en pacientes con trastornos
motores orales, incluidas la disfagia y la disartria.

EI IOPI° Pro se ha disefiado para uso clinico por parte de profesionales sanitarios.

CONTRAINDICACIONES:
e No utilizar con pacientes pediatricos menores de 3 afios.

* No coloque el Baldn lingual en la boca de un paciente si existe riesgo de que
padezca convulsiones.

¢ No utilice el Balon lingual con pacientes que sufran o hayan sufrido dolor créonico
relacionado con los musculos de la mandibula o la articulacion temporomandibular
(«trastorno de la ATM», «sindrome del dolor miofascial»).

/\ ADVERTENCIAS

¢ El profesional sanitario debe garantizar que el paciente esté lo suficientemente
sano como para realizar una tarea motora importante y reconocer que podria
producir una respuesta de esfuerzo generalizada.

o El profesional sanitario debe sujetar los tubos del Balon lingual siempre que este
se encuentre dentro de la boca del paciente, con el fin de prevenir la aspiracién
o ingestidn. La utilizacion del Balon Trainer en lugar del Balon lingual y el Tubo de
conexidn se debe tener en cuenta en pacientes con riesgo de aspiracion o ingestion.

¢ Los Balones linguales, segtn los suministra IOPI” Medical LLC, se han disefiado para
que los utilice un solo paciente, con el fin de prevenir la contaminacién cruzada
entre pacientes.

e Mantenga el dispositivo y los componentes reemplazables, accesorios y articulos
de servicio fuera del alcance de los nifios.

o Utilice solamente articulos de servicio, componentes y accesorios autorizados por
IOPI° Medical LLC con el kit IOPI° Pro.

NOTA: El profesional sanitario debe informar a los pacientes que vayan a realizar
ejercicios de fortalecimiento de la lengua o la medicion de la resistencia de la lengua
al 50 % o mds de la presion mdxima del hecho de que podrian experimentar sensacion
de dolor de garganta tras la medicion. Esta sensacion podria durar hasta 24 horas.
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Instrucciones de seguridad

y conservacion
Precauciones de seguridad

Adopte las siguientes precauciones de seguridad cuando configure y utilice su IOPI° Pro:

Este dispositivo solamente se ha disefiado para medir las estructuras motoras orales.

Este sistema se ha disefiado para utilizarse con supervision en adultos y pacientes
pediatricos de 3 aflos 0 mas.

Este sistema no se ha diseflado como monoterapia.

Con el fin de evitar errores de medicidn, lea detenidamente este manual antes de
utilizar el IOPI° Pro.

Lea atentamente las Instrucciones de uso asociadas antes de usar los componentes
reemplazables de IOPI°Pro (como el baldn lingual I0PI’), los accesorios o los articulos
de servicio.

Conservacion de su IOPI° Pro

Para garantizar el maximo beneficio con el uso de este dispositivo, respete las
siguientes directrices de conservacion:

Cuando no lo utilice, almacene el IOPI°Pro en el estuche de proteccién suministrado.
No sumerja el IOPI°Pro en agua. Si la superficie del dispositivo entra en contacto con
agua, séquela inmediatamente con un pafio seco.

La parte externa del IOPI°Pro, asi como la cubierta de silicona, se limpian con

un pafio suave y con germicida ligeramente humedo destinado a desinfectar
equipamiento médico. No utilice productos de limpieza corrosivos ni abrasivos.
Limpie la cubierta de silicona y la parte exterior del IOPI°Pro antes y después de
utilizarlo con un paciente.

Los Balones linguales, segun los suministra IOPI’Medical LLC, pueden utilizarse hasta
un mes después de su primera utilizacion, siempre que se sigan las instrucciones de
limpieza y almacenamiento. Estas instrucciones se explican en las Instrucciones de
uso del Baldn lingual I0PI’.

Retire las dos pilas AA siempre que vaya a almacenar el IOPI°Pro mas de dos meses.
Cuando sustituya las pilas, utilice solamente pilas alcalinas AA. No utilice pilas recargables.
No exponga el IOPI°Pro a campos electromagnéticos potentes, fuerza excesiva,
impactos, polvo, cambios de temperatura ni humedad. Estas condiciones
ambientales pueden dar lugar a averias, acortar la vida util de los componentes
electrdnicos o causar dafios al dispositivo.

No abra el IOPI’Pro ni manipule las piezas interiores; si lo hiciera, anularia la garantia
del producto y podria causar dafios.

Al final de su vida util, deseche el IOPI°Pro y sus componentes, accesorios y articulos
de servicio segun las leyes de reciclaje o eliminacidn nacionales o locales.

Fax: +1 (425) 558-4596 PN 800-3101-08_ES (07_EN) 2023.04 5



Iconos explicativos

El Generador de informes IOPI°es un accesorio opcional de software para su utilizacion
con el IOPI°Pro. Si bien el usuario puede registrar a mano informacién como la presién
maéxima y recuento de repeticiones efectivas, el software Generador de informes I0OPI°
genera un informe de todos los datos objetivo y pico recopilados por el dispositivo.

En el manual se utilizan los siguientes iconos para ayudar al usuario con instrucciones
especificas de cada opcidén:

Indica instrucciones para usuarios que quieran descargar datos almacenados
con el Generador de informes IOPI°.

\J
|/| Indica instrucciones para usuarios que quieran registrar datos a mano.

@ Indica un consejo que puede ser util.

Definiciones

EVENTO: supuesto en el que la presion del baldn alcanza al menos 5 kPa cuando el dispositivo
se encuentra en modo Pico u Objetivo. Los datos del evento se almacenan automaticamente en
un archivo de datos y son accesibles con el nimero de indice asociado del software Generador
de informes IOPI°. Consulte Salida de datos (pagina 21) para mas detalles.

DURACION DE RETENCION: tiempo, en segundos, en el que la luz objetivo (verde)
se ilumina durante un evento.

NUMERO DE iNDICE: niimero de 100 a 999 que identifica un solo archivo de datos
almacenado en el IOPI° Pro. Consulte Salida de datos (pagina 21) para mas detalles.

REPETICION: un evento que constituye un movimiento completo de un ejercicio.

RECUENTO DE REPETICIONES: niumero de repeticiones realizadas en una serie en el
modo Objetivo.

RECUENTO DE REPETICIONES EFECTIVAS: numero de repeticiones en las que
la presion alcanzé el valor objetivo (luz verde).

RECUENTO DE REPETICIONES FALLIDAS: nimero de repeticiones en las que la
presion no alcanzd el valor objetivo (luz verde).

GRUPO: serie de repeticiones consecutivas.

VALOR OBIJETIVO: presion requerida para iluminar la luz verde de la parte superior del
conjunto de luces del biofeedback.

6 www./OPIMedical.com



Componentes del IOPI® Pro

Contenido del kit IOPI° Pro Deluxe (ref. 1-3100-DL) y estandar (ref. 1-3100-SD):

j(0)))

MEDICAL

Deluxe | Estandar | Articulo | Ref. | Descripcion
Un dispositivo, dotado de una cubierta de silicona
lowa Oral alrededor, que mide y muestra la presién de un
1 1 @ performance 83101 | balén lleno de aire. El puerto de Entrada de presi
Instrument Pro - alén lleno de aire. El puerto de Entrada de presion
(modelo 3.1) es un tubo de acero inoxidable al que se conecta
el Tubo de conexion (C).
Un sensor comprimido por la lengua o labios para
5 5 Baldn lingual 5-6001 | medir la fuerzay la resistencia y proporcionar
biofeedback de ejercicios motores orales
2 1 @ Tubo de conexién | 5-0001 Conecté‘el Baldn lingual al puerto de Entrada
de presion.
1 1 @ Estuche de 5-0003 Un estuche acolchado para almacenar y transportar
proteccion Pro el dispositivo IOPI° Pro y sus accesorios.
1 1 @ Kit de comprobac- 50102 Articulos de servicio utilizados en el procedimiento
i6n de precision de comprobacion de la precision.
Cable mini .
1 0 @ USB a USB 5-0005 | Un cable para conectar el IOPI” Pro a un PC.
Conjunto de dos . . .
1 1 @ pilas alcalinas AA 5-0006 | Las pilas para alimentar el IOPI” Pro.
Generador de ; ;
1 0 @ informes IOPI® 5-8101 Genera |n.formes a partir de datos almacenados
(no se muestra) en el IOPI” Pro.

Teléfono: +1 (425) 549-0139
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COMPONENTES aprobados de
IOPI° Medical LLC: ACCESORIOS APROBADOS:

5-6010 Caja de 10 Balones linguales 5-8101 Generador de informes IOPI°

56105 Caja de 5 Balones Trainer ARTICULOS DE SERVICIO AUTORIZADOS:
5-0001 Tubo de conexion 5-0102 Kit de comprobacién de precision

5-0005 Cable mini USB a USB
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Simbolos y botones de control del IOPI® Pro

# | Simbolo | Identificacio Descripcion

Activa el modo Objetivo. Inicialmente, muestra la presion objetivo actual y,

a continuacion, el recuento de repeticiones efectivas. El conjunto de luces
Lo del biofeedback se ajusta en funcion de la presion de entrada desde el Balon
Modo Objetivo | |;
lingual.
Al mantener pulsado este botdn mientras se pulsa el botdn de Encendido
[ (D ], se activa el modo Programa.
Establecer
A objetivo: Aumenta la presion objetivo que se corresponde con la luz superior (verde)
Flecha del conjunto de luces del biofeedback en el modo Objetivo.
hacia arriba
Establecer
objetivo: Disminuye la presion objetivo que se corresponde con la luz superior (verde)
Flecha hacia | del conjunto de luces del biofeedback en el modo Objetivo.
abajo
= . Activa la funcién de busqueda de pico. Muestra la presion maxima lograda
Modo Pico o P :
al comprimir un balén conectado al sistema.

En el modo Pico, este botdn restablece el valor Pico a 0.

En el modo Objetivo, este botdn inicia una nueva serie de ejercicios al restablecer
el recuento de repeticiones efectivas a 0.

_)0(_ Restablecer P ]

En el modo Programa, cuando se mantiene pulsado durante 3 segundos,

este botdn borra los datos almacenados en la memoria y restablece el

numero de indice a 100.

de indice durante tres segundos. Este nimero se utiliza para identificar los

datos almacenados que se recopilaran en el modo Objetivo o Pico.

Enciende y apaga el dispositivo. Al encenderse, la pantalla muestra el nimero
@ Alimentacion

EI IOPI® Pro se apaga automaticamente tras 15 minutos de inactividad.

(—: ) Salida de datos | Puerto mini USB para su uso con el software IOPI".

A Sensible a las
descargas elec- | Sensibilidad a las descargas electrostaticas.
trostaticas

Aislamiento del paciente: equipo tipo BF con pieza en contacto con el paci-

TipoBF | o hte segdn IEC 60601-1.

| &~ Entrada de Un tubo corto de acero inoxidable que se conecta al extremo hembra del
presion Tubo de conexidn.

D Carga baja Indica que debe cambiar las pilas.

Modo Programa | Indica que el dispositivo esta en el modo Programa.

Durante la puesta en marcha y el modo Programa, indica que el nimero
Almacenamien- | mostrado en la pantalla es el nimero de indice.

to de datos Si se utiliza el software Generador de informes IOPI®, indica que el disposi-
tivo esta correctamente conectado al software.

® BBV @ ©® OO 6
3

Advertencia de Indica que la capacidad de la memoria es inferior al 20 % (si parpadea)
E - T o esta llena (si esta fija). Para obtener instrucciones sobre coémo borrar
la memoria, consulte la pagina 21.

®
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;. Como funciona el IOPI®?
¢ Como mide la fuerza el IOPI"?

El IOPI°’mide la presion méxima (Pms) que puede ejercer un paciente en un balén lleno

de aire cuando lo comprime tanto como le es posible con la lengua o los labios contra una
superficie rigida (p. €j., el paladar o los dientes, respectivamente). La Pmax €s una medida
de fuerza que se refleja en kilopascales (kPa, una unidad internacional de presién).

. Como mide la resistencia el IOPI"?

Para los pacientes con disfagia o disartria, la fatiga motora oral puede ser un aspecto

de interés. El IOPI°Pro se puede utilizar para evaluar la fatiga de la lengua al medir su
resistencia, que es inversamente proporcional a la fatiga. Los valores de resistencia bajos
son un indicador de una fatiga elevada.

La resistencia se mide con el IOPI°Pro al cuantificar el espacio de tiempo en que un
paciente puede mantener el 50 % de su Pmax. Este procedimiento se lleva a cabo en el
modo Objetivo al establecer el valor objetivo al 50 % de la Pmsx del paciente y cronometrar
el tiempo durante el cual el paciente puede mantener la luz superior (verde) encendida.

2, oge ® .
. Como se utiliza el IOPT’ para la terapia
de ejercicio?
El profesional sanitario determina qué valor objetivo es adecuado para una terapia de
ejercicios concreta y proporciona instrucciones especificas al paciente para un protocolo
de ejercicios en particular. En el modo Objetivo, la presion requerida para iluminar la luz

verde en la parte superior del conjunto de luces se puede ajustar mediante los botones
de flecha Establecer objetivo [ A W ]. El paciente utiliza la luz verde como objetivo visual.

10 www./OPIMedical.com



Modos

Modo Programa

El modo Programa se utiliza para borrar los datos almacenados en la memoria y restablecer

el nimero de indice a 100. Para obtener instrucciones sobre como borrar la memoria, consulte
la pagina 21.

Modo Continuo

El modo Continuo se puede utilizar con IOPI°Medical para solucionar los problemas del
dispositivo y no se utiliza con fines clinicos con pacientes.

El modo Continuo se activa automaticamente tres segundos después de encender el
dispositivo. En este modo, la pantalla muestra la presion instantdnea del balén conectado.
En este modo no se registran ni almacenan eventos.

Modo Pico

El modo Pico se utiliza para medir la presion maxima (Pmsx) en kilopascales (kPa), generada
en un baldn conectado cuando este se comprime. En este modo se registran y almacenan
los eventos que alcancen 5 kPa o mas.

El modo Pico se activa al pulsar el botén Pico [ .k ]. Para restablecer la pantallaa 0,
presione el botdn Restablecer [ -0« ].

Modo Objetivo

El modo Objetivo se utiliza para proporcionar biofeedback de los ejercicios motores orales
de lengua y labios.

El modo Objetivo se activa al pulsar el botdn Objetivo [ @ ]. En este modo, la pantalla
muestra el valor objetivo actual; los botones de flecha Establecer objetivo [ A Y1 se
utilizan para ajustar este valor. Después de que el nuevo valor objetivo se haya mostrado
durante tres segundos, la luz inferior del conjunto de luces se ilumina* y la pantalla
muestra un recuento de repeticiones efectivas de 0. El conjunto de luces se ilumina en
funcién de la presién del baldn en relacién con el valor objetivo. Siempre que se realice
una repeticion efectiva (la presidn del balén alcanza el valor objetivo), el recuento

de repeticiones efectivas mostrado se incrementa en 1. En este modo se registran

y almacenan los eventos que alcancen 5 kPa o mas.

Para restablecer el recuento de repeticiones efectivas mostrado, pulse el botén
Restablecer [0« ].

*En el caso de que el valor objetivo se establezca en presiones muy bajas (< 10 kPa), las dos luces
inferiores se iluminan a la presion cero, en lugar de una sola luz.

Teléfono: +1 (425) 549-0139 PN 800-3101-08_ES (07_EN) 2023.04 11



Configuracion

1. Saque el IOPI°Pro del estuche de proteccidn y coléquelo sobre una superficie plana.

2. Saque el Tubo de conexion del paquete y observe que tenga dos extremos: uno
hembra (tubo de plastico) y otro macho (metalico).

3. Conecte el extremo hembra (tubo de plastico) al puerto de Entrada de presidn [ E— ]
del dispositivo IOPI’, deslizando para ello el tubo alrededor del puerto de metal tanto
como sea posible.

4. Observe el Baldn lingual del paquete; vera que presenta un extremo con un balén
azul y el otro con un tubo transparente.

5. Utilice tijeras para cortar el Figura 1.
precinto del extremo del tubo
y corte a lo ancho del paquete
con el Balén dentro del mismo -
(consulte la Figura 1). Corte a lo
largo del paquete para acceder
facilmente al Balon lingual en el
paso 7 (consulte la Figura 2).

6. Inserte el extremo metalico
(macho) del Tubo de conexién
en el extremo abierto del tubo
del Baldn lingual. -

7. Extraiga el Baldn lingual del
paquete para utilizarlo con un

paciente, teniendo cuidado de no
tocar las partes del Baldn lingual que vayan a introducirse en la boca del paciente.

Figura 2.

8. Encienda el dispositivo I0PI"Pro pulsando y manteniendo pulsado el botén de
Encendido [ (D] hasta que la pantalla se encienda. La pantalla muestra el nimero
de indice durante tres segundos y, a continuacion, se activa el modo Continuo.

Anote la ID de paciente, el numero de indice y la ubicacion del Balén para
identificar correctamente los datos almacenados cuando se descarguen.

9. Pulse [ 2k ] para activar el modo Pico o [ @] para activar el modo Objetivo.

12 I0PI® Medical LLC



Lengua

Medir la fuerza de la lengua

1. Con el dispositivo I0PI°Pro encendido, apriete el botén Modo Pico [ & 1V,
a continuacion, el botén Restablecer [ -0« ]. La pantalla muestra «0».

2. Coloque el Baldn lingual en la posicion deseada:

ANTERIOR: Coloque el Balén
lingual contra la béoveda del
paladar del paciente, justo
detras de la cresta alveolar
(consulte la imagen de la derecha).
La junta del balén azul debe
quedar detras de los incisivos
y el balén debe quedar plano
sobre la parte anterior del
cuerpo de la lengua.

POSTERIOR: Coloque la punta F
del Baldn lingual en la transicién 4 ’
entre paladar duro y velo del -
paladar (consulte la imagen de la I
derecha). La junta del balén azul
debe quedar aproximadamente
alineada con el primer molar. El
Baldn lingual debe comprimirse
cuando el paciente eleve la parte

posterior de la lengua, como al
hacer el sonido «k».

77

W=

3. El tubo debe posarse ligeramente entre los incisivos. La mandibula debe quedar
intrinsecamente estabilizada durante el proceso (p. ej., no debe abrirla y cerrarla,
sino dejarla lo mas quieta posible).

ADVERTENCIA: Sujete
el tubo del Balén lingual.

Fax: +1 (425) 558-4596 PN 800-3101-08_ES (07_EN) 2023.04 13



4. Indique al paciente: «Presione el Baldon lingual con la lengua tan fuerte como
pueda durante 2 segundos».

e Esaceptable dar dnimos visuales y verbales durante la prueba, ademas de ser
util con algunas personas.

e Los 2 segundos de presidn no son importantes; simplemente evitan la pregunta
«¢Durante cudnto tiempo lo hago?» cuando les indique que aprieten el baldn.

5. Deje que el paciente descanse unos 30—60 segundos.
[Z] Registre el valor de presion indicado.

6. Pulse el botdn Restablecer [ -0« ] y repita los pasos 2—5 otras tres veces.

7. La fuerza de la lengua se corresponde con el valor mas alto registrado en los tres
valores registrados (Pma). Si los valores descienden progresivamente a lo largo de
los tres intentos, puede que el periodo de descanso no haya sido suficiente.

Utilice los nimeros de indice para descargar los datos de evento del paciente
almacenados al software Generador de informes IOPI°. La presién maxima (Pmax)
registrada en el modo Pico se presenta en la pestafia Resumen.

@ Existe la tendencia a realizar un promedio de los valores Pico. Recuerde que el maximo
es eso: un valor maximo. No es la media. El objetivo de repetir la tarea es intentar

registrar el verdadero valor maximo. Por ejemplo, puede que el paciente realice por

primera vez el procedimiento y el primer intento no refleje su fuerza maxima real.

www./OPIMedical.com



Valores normales de fuerza de la parte anterior
de la lengua

Estos valores normales se derivan de 10 estudios llevados a cabo en la poblacion
estadounidense. Nuevos estudios indican que podria haber variaciones entre paises en
estos valores, posiblemente debidos a la lengua hablada por los sujetos/pacientes. Para
consultar los estudios mas recientes de los que tiene conocimiento IOPI® Medical, visite
www.lOPImedical.com.

En la siguiente tabla se muestran distribuciones de probabilidad normales aproximadas de
presiones linguales anteriores maximas de tres grupos de edad de sujetos estadounidenses sanos:

----- Jévenes
Mediana
edad

= == = Mayores

Probabilidad

Presion maxima (kPa)

Grupo |Media| ] 3 | Edad (afios) | Numero de sujetos

Jévenes 63 13,6 20-39 276

Mediana 63 12,5 40-60 219
edad

Mayores 56 13,5 >60 198

La mayoria de los grupos contienen aproximadamente el mismo nimero de hombres y
mujeres. En algunos estudios, los hombres tenian una fuerza aproximadamente 5-10 kPa
mayor que las mujeres, aunque solamente en el caso de los sujetos jovenes. En grupos de
mediana edad y ancianos, no existian diferencias significativas.

A continuacion se muestran los valores de fuerza maxima (Pmsx) de la lengua correspondientes
a varios percentiles de distribuciones normales estimadas. Es comun considerar cualquier valor
inferior al quinto percentil como «anormal» (celdas sombreadas en la tabla).

Grupo | FUERZA DE LA LENGUA (kPa)
1% 5% 10% 20% 25% 50 %
Jovenes 31 41 46 52 54 63
Mediana 34 43 a7 53 55 63
edad
Mayores 25 34 39 a4 438 56

Valores normales de fuerza de la parte posterior
de la lengua

La fuerza de la parte posterior de la lengua es normalmente un 5-10 % menor que la de
la parte anterior.%?
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Medir la resistencia de la lengua

1. Mida y registre la presion maxima de la lengua del paciente (Pmsx) como se indica

en las paginas 13-14.

. Pulse el botén Modo Obijetivo [ @ ]. Utilice los botones de flecha Establecer

objetivo [ A Y | para ajustar el valor objetivo al 50 % de la Pm:x del paciente.

. Coloque el Baldn lingual en la boca del paciente como se describe para la medicidn

de la fuerza de la lengua.

. Indique al paciente que «apriete el Baldn lingual hasta que la luz superior (verde)

se encienda y manténgalo todo lo que pueda».

. Cuando se ilumine la luz superior (verde), el temporizador interior comenzara a

medir la duracidn. Si la presién desciende una luz, anime al paciente a presionar
mas fuerte para volver a la luz verde, si no puede volver al valor objetivo en dos
segundos, finalice el intento.

|Zi Utilice un cronémetro para medir el tiempo que el paciente puede iluminar la luz

superior (verde).

Utilice los nimeros de indice para descargar los datos de evento del paciente
almacenados al software Generador de informes IOPI°. En la pestafia Datos
objetivo, identifique el evento de intento de resistencia y registre la Duracion
objetivo; esta duracidon es la medicion de resistencia. La hora en la que se realizé
el evento se utiliza como referencia en caso de que se registren varios eventos
objetivo en el mismo archivo de datos.

@ Normalmente, esta prueba se realiza solamente una vez por sesion con cada paciente.

Valores normales de resistencia de la lengua
Los datos disponibles hasta el momento son insuficientes como para presuponer

la normalidad estadistica de la distribucion de resistencia en la poblacién sana, de
modo que todavia no se garantiza una estimacion de la funcién normal probable. Sin
embargo, los estudios publicados hasta el momento sugieren que los individuos sanos
cuentan con tiempos de resistencia de 15-30 segundos. Un tiempo de resistencia de 10
segundos o0 menos indicaria que un paciente probablemente tiene menos resistencia,
lo cual puede ser util para considerar la fatiga como un factor que contribuye a
problemas motores orales de ese paciente.»*%”
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Labio

Medir la fuerza de los labios

NOTA: En el siguiente método de medicion de la fuerza de los labios, el balén no se coloca
directamente entre los labios. El método descrito es vdlido, sin embargo, ya que la presion
ejercida sobre el balon depende de la fuerza del orbicularis oris (el conjunto muscular con
forma de circunferencia que rodea a la boca). La presién de este musculo es lo que hace
que los labios se compriman uno contra otro.

1. Con el IOPI°Pro encendido, apriete
el botén Modo Pico [ i 1. En este
modo, la pantalla muestra la presiéon
mas alta ejercida contra el balon
conectado.

2. Pulse el botdén Restablecer [»0«].
La pantalla muestra «0».

3. Coloque un Baldn lingual I0PI°bajo
el musculo orbicular de la boca (justo
en el lado interno de la comisura de
los labios del paciente), lateralmente
respecto de los incisivos centrales.

4. Indique al paciente que «presione
el Baldn lingual contra sus dientes
apretando los labios tan fuerte como le
sea posible durante unos 2 segundos».

e Esaceptable dar animos visuales y
verbales durante la prueba, ademas
de ser util con algunas personas.

e Los 2 segundos de presidon no son
importantes; simplemente evitan la
pregunta «¢Durante cuanto tiempo lo hago?» cuando les indique
que aprieten el balén.

5. Después de que el paciente haya proporcionado su respuesta maxima y se haya
relajado, registre el valor que vea en la pantalla y, a continuacidn, pulse el botdn
Restablecer [ 50« ].

6. Deje que el paciente descanse unos 30-60 segundos y repita los pasos 3-5 otras dos veces.

7. La fuerza de los labios se corresponde con el valor mas alto de los tres intentos
registrados (Pmax). Si los valores descienden progresivamente a lo largo de los tres
intentos, puede que el periodo de descanso no haya sido suficiente.

Los eventos del modo Pico se pueden descargar utilizando el nimero de indice
asociado y la presion maxima aparecera en la pestaiia Resumen.
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Valores normales de fuerza de los labios

A continuacién se muestra una distribucién de probabilidad normal estimada de un grupo
de 171 individuos sanos estadounidenses de entre 18 y 89 aios de edad. A pesar de que
no habia diferencias de edad significativas, si existia una gran diferencia entre sexos.

PG .
4 \

e 4 Hombres

% = = = Mujeres

E

©
o]

g

[a W

T T T T T T T T T T L T L
0 10 20 30 40 50 60 70
Presién maxima (kPa)

Sexo | Media | DE | Namero de sujetos No se encontraron diferencias
Hombres 35 10,3 38 significativas al comparar la fuerza
Mujeres 28 7,7 83 de los labios en el lado derecho o el
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izquierdo, por lo que estos datos se
ofrecen agrupados.?
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Biofeedback

, og e ® .
. Como se utiliza el IOPT’ para la terapia
de ejercicio?
En el modo Objetivo, la presion requerida para iluminar la luz verde de la parte superior del
conjunto de luces del biofeedback se puede ajustar a un valor especifico. Este valor objetivo
ofrece feedback al paciente sobre su nivel de esfuerzo. El profesional sanitario determina
qué valor objetivo es adecuado para una terapia de ejercicios concreta y proporciona
instrucciones especificas al paciente para un protocolo de ejercicios en particular.

Un protocolo de ejercicios tipico cuenta con los siguientes parametros:

(1) Intensidad (valor objetivo)
a. Enfuncion de 2 factores: la presion maxima (Pmax) y el nivel de esfuerzo

E
v=Pméxx(m)

V= Valor objetivo, P, = Presién maxima, E = Nivel de esfuerzo (%)

b. Seajustan a medida que avanza la terapia.

(2) Frecuencia

N.2 de repeticiones por serie
N.2 de series por sesion

N.2 de sesiones al dia

N.2 de dias a la semana

N.2 de semanas

® oo oTo

Normalmente, se utilizan programas de resistencia isométrica progresiva que permiten aumentar

la fuerza y han dado resultados positivos con la lengua. La intensidad del protocolo se debe reevaluar
y ajustar cuando sea necesario con el paso del tiempo, a medida que (a) aumenta la Pms del paciente
y (b) el nivel de esfuerzo se aumenta segun progresa la terapia. Por ejemplo:

(a) La Pmsx de un paciente en la semana 1 es de 22 kPa y el objetivo de esfuerzo es del
60 %. El valor objetivo, por lo tanto, sera el 60 % de 22 kPa: 13 kPa (consulte la Tabla
de valores objetivo, pagina 20). La Pmax del paciente se evalta de nuevo en la semana
2 y ha cambiado a 24 kPa. Si el objetivo de esfuerzo se mantiene al 60 %, el valor
objetivo deberia cambiar a 14 kPa.

(b

-

Un 60 % puede resultar dificil para algunos pacientes, pero a medida que tengan mas
fuerza tendran que retarse a aumentar el nivel de esfuerzo a un 80 % (p. €j., principio
de sobrecarga)® La intensidad para un paciente con una Pms de 24 kPa serd de 14 kPa
si el esfuerzo es del 60 %, frente a los 19 kPa que serian si fuese del 80 %. La Tabla de
valores objetivo (pagina 20) muestra valores objetivo para niveles de esfuerzo que
oscilan entre el 60-80 %.

La frecuencia de protocolo para un programa de ejercicios de resistencia progresiva
normalmente supone 2-3 series/dia, 3-5 dias/semana, durante 6-12 semanas. En la seccion

de referencias se citan varios protocolos presentes en estudios.®*2 Para mas informacion sobre
como aplicar los principios de la ciencia del ejercicio a la lengua, consulte Burkhead et al.®
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VALORES OBIJETIVO (kPA)

En funcion de la Presion maxima (Pm:) X Nivel de esfuerzo (%)

Nivel de esfuerzo (%)

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

El profesional sanitario puede querer utilizar las Hojas de seguimiento de pacientes

Y deIOPI® para registrar detalles de protocolo y realizar un seguimiento del progreso
del paciente a lo largo de la terapia de ejercicios. Estas hojas de datos estan disponibles
para su compra en IOPI® Medical.

Tareas de coordinacion neuromuscular

Ademas del desarrollo de fuerza, el IOPI°Pro proporciona biofeedback de tareas
relacionadas con la coordinacion neuromuscular. Dos ejemplos:

(1) Tareas con tiempo controlado: el conjunto de luces proporciona biofeedback al
paciente para que practique el control de la velocidad del movimiento de la lengua.
Una elevacion rapida, por ejemplo, corresponde a una fase de energia, mientras
que una liberacidn lenta podria corresponder a una fase de control.?

(2) Entrenamiento de conocimiento: el conjunto de luces proporciona biofeedback al
paciente para aumentar el conocimiento sobre la presién ejercida por los musculos
contra una superficie dura como el paladar o los dientes.

Referencias adicionales

Consulte www.lOPImedical.com para ver una lista de referencias actualizadas que

le serédn utiles para entender las aplicaciones y los valores normales del IOPI° Pro. Esta
lista de referencias también incluye valores normales de otras poblaciones y protocolos
publicados por investigadores.
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Mensaje “Err”

Cuando hay un 20 % o menos de memoria disponible en el dispositivo, el mensaje “Err”
parpadea tres veces cuando se enciende el dispositivo. Cuando la memoria esta llena,

el mensaje “Err” permanece fijo y su dispositivo no puede realizar ninguna funcién hasta
que se borre la memoria.

Borrar l1a memoria

Si utiliza el Generador de informes IOPI®, asegtirese de descargar y guardar los
datos antes de borrar la memoria, o los perdera.

Entre en el modo de programacion antes de borrar la memoria:
1. Comience con el dispositivo apagado.

2. Mantenga pulsado el boton Objetivo [@ ].

3. Mientras mantiene presionado el botén Objetivo [@ ], mantenga presionado el
botdn de encendido [(D] hasta que se muestre PROG [] en la esquina inferior
izquierda de la pantalla.

4. Suelte los botones Objetivo [@ ]y Encendido [@].

A continuacion, borre todos los datos de la memoria del dispositivo y restablezca
el nimero de indice a 100:

1. Mantenga pulsado el botdn Restablecer [0« ] mientras se muestra una cuenta
regresiva desde 3 en la pantalla seguida de 000 y luego el nimero de indice 100.

2. Una vez que se muestra 100, se completa el proceso de limpieza de la memoria.

3. Para salir del modo Programa y reanudar el uso normal, pulse el botén
de encendido [(D] para apagar la unidad y luego vuelva a encenderla.

Salida de datos

El IOPI® Pro registra todos los datos de eventos de los modos Objetivo y Pico. Cada vez
que se enciende el dispositivo, se muestra un nimero de indice durante tres segundos
para identificar de forma Unica los datos a registrar. Si el usuario desea asociar datos
indexados con un paciente en particular, ubicacidn del balén y sesién de registro de
datos, se recomienda que anote el/los nimero(s) de indice.

El nimero de indice va de 100 a 999 y aumenta automaticamente cada vez que el
dispositivo se enciende, siempre que el nimero de indice anterior se haya asociado
con un archivo de datos. Si el dispositivo se ha encendido y apagado sin que se hayan
producido eventos Objetivo o Pico, el nimero de indice no se incrementa.

Para distinguir eventos con distintas tareas o posiciones del balon, apague
@ el dispositivo y vuélvalo a encender para aumentar el nimero de indice y crear
asi un identificador exclusivo.
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Mantenimiento del IOPI®

Comprobacion de la precision

Realice la siguiente comprobacién de precision mensualmente. Tenga en cuenta que
este procedimiento puede ser realizado por el profesional médico y es solo un control.
Si desea que I0PI°Medical realice una calibracién de forma rigurosa, péngase en
contacto con IOPI°Medical o su distribuidor local para recibir instrucciones.

Ensaye este procedimiento varias veces hasta conseguir tiempos uniformes antes de
registrar sus lecturas. Unas posiciones de inicio y final exactas son importantes.

1. Conecte el extremo hembra del Tubo de conexién al puerto de Entrada de presién
[[&]del IOPI°Pro.

2. Encienda el dispositivo y pulse el botdn Pico.

3. Coloque el borde delantero del émbolo de la jeringa Figura 3.
de tal forma que toque el borde trasero de la marca —
de 30 cc (consulte la Figura 3). 1/2_"_'15
4. Deje el émbolo en esta posicion y conecte el tubo de :
la jeringa al extremo metdlico del Tubo de conexion. —_
5. Durante unos 5 segundos, comprima el émbolo —20|
de la jeringa, de tal forma que el borde delantero %_“_
toque el borde trasero de la marca de 15 cc
(consulte la Figura 4). —25
—_—
6. Anote la lectura de presidn pico mostrada en —
la pantalla. I
7. Desconecte el tubo de la jeringa del Tubo @30“
de conexion y pulse el boton Reiniciar [—-0«]. | H |

8. Repita los pasos 3-7 varias veces. Descarte las
lecturas en las que sepa que ha presionado el émbolo
mas alld de la posicion adecuada o si lo hizo demasiado
despacio o deprisa. Si hay diferencias en las lecturas .
es porque su método no fue siempre el mismo. Figura 4.
Repita hasta que sus lecturas se estabilicen (+1 kPa). —

9. Tomando como referencia la altitud de su — -15ml
ubicacién, compare su lectura de presion con

la Figura 5 (para la altitud en metros) o Figura 6
(para la altitud en pies).

1
[T
S|

10. Si su lectura de presion no queda dentro
de la region sombreada de la Figura5 0 6,
pongase en contacto con I0OPI°Medical
o con su distribuidor local.
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1

N
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1
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Sustitucion de las pilas

1. Sustituya las pilas cuando la pantalla muestre el simbolo de carga baja [D],
si estd mal iluminada o si no se ilumina al pulsar el botén de Encendido [(D].

Lect

2. Para sustituir las pilas, retire la cubierta de silicona negra y, a continuacién, presione
y deslice la tapa de las pilas de la parte posterior del IOPI°Pro.

3. Coloque dos nuevas pilas alcalinas AA no recargables, asegurandose de que
coincidan correctamente con la polaridad.

4. Vuelva a colocar las tapas de las pilas y la de silicona.

NOTA: Péngase en contacto con la autoridad local competente en materia de eliminacion
de residuos para recibir instrucciones sobre como desechar las pilas alcalinas usadas. No
deseche pilas en los residuos sanitarios.
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Solucion de problemas

Sintoma

El Balon lingual

se queda aplanado
o con depresiones

tras la compresion.

| Causa posible |

Puede haber

una fuga de aire
en cualquier
parte del sistema
(Balon lingual,
Tubo de conexidn
o el interior del
propio dispositivo
IOPI°Pro).

Medidas

1. Determine si el Baldn lingual tiene fugas
probando con otro.

2. Determine si hay fugas en el lugar en el que
el Tubo de conexion se conecta al puerto de
Entrada de presion. Ponga burbujas de jabon
en la union entre el puerto de Entrada de
presion y el extremo del Tubo de conexion
conectado. Apriete el Balon lingual y observe
si las burbujas se mueven o crecen.

3. Aunque las fugas en el interior del dispositivo
IOPI"Pro son raras, si ha probado los pasos 1y 2
y no ha detectado el origen de la fuga, péngase
en contacto con IOPI’ Medical LLC o con su
distribuidor local a la mayor brevedad posible.

Valores de resistencia Pequefia Consulte los pasos anteriores para determinar
anormalmente cortos. fuga de aire. el origen de la fuga de aire.

La pantalla LCD muestra | Cambio en Péngase en contacto con IOPI° Medical LLC o con
2 2 kPa si no hay ningtin | la precision. su distribuidor local a la mayor brevedad posible.
balén conectado al

dispositivo IOPI° Pro.

Mediciones de presion Cambio en Realice una comprobacion de la precision

pico demasiado altas o la precision. (consulte la pdgina 22). Si la lectura de presion

bajas seglin experiencias
previas con el dispositivo
I0PI° Pro y el paciente.

no se encuentra entre las especificadas, pongase
en contacto con IOPI°Medlical LLC o con su
distribuidor local a la mayor brevedad posible.

El dispositivo IOPI°
Pro no se enciende.
(Asegurese de que ha
probado a mantener
pulsado el botén de
Encendido durante al
menos un segundo)

Las pilas estan
descargadas.

Siga el procedimiento Sustitucidn de las pilas
de la seccion Mantenimiento, seguin se describe
en la pdgina 23. Si el dispositivo sigue sin
encenderse, péngase en contacto con IOPI°
Medical LLC o con su distribuidor local a la
mayor brevedad posible.

La pantalla parpadea

Queda menos

Vacie la memoria del dispositivo segtn el

con la indicacién f . del 20 % de procedimiento descrito en la pdgina 21.
memoria dis- ANTES DEL VACIADO, DESCARGUE TODOS LOS
ponible. DATOS ALMACENADOS.

En la pantalla aparece La memoria Debe vaciar la memoria del dispositivo segun

un mensaje E,—,— fijo. del dispositivo el procedimiento descrito en la pdgina 21 antes
esta llena. de sequir utilizandolo.

ANTES DEL VACIADO, DESCARGUE TODOS LOS
DATOS ALMACENADOS.
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Especificaciones técnicas

APLICACION
Método de medicion Presion del Balon lleno de aire (en kPa).
Indicaciones de uso EI'IOPI” Pro es utilizado por profesionales sanitarios para medir, evaluar y aumentar

la fuerza y resistencia de la lengua y los labios en pacientes con trastornos motores
orales, incluidas la disfagia y la disartria.
EI 1OPI” Pro se ha disefiado para uso clinico por profesionales sanitarios.

NORMAS APLICADAS

|IEC 60601-1:2005 (Tercera edicién) + CORR. IEC 60601-1-11:2015 + A1:2021
1:2006 + CORR. 2:2007 + A1:2012 IEC/EN 62304:2006

IEC 60601-1-2:2014 + EN 60601-1-2:2015 EN ISO 10993-1:2009

IEC 60601-1-6:2010 (Tercera edicion) + A1:2013 1SO 14971:2019

IEC 62366:2007 (Primera edicion) + A1:2014 BS EN ISO 15223-1:2016

MEDIDAS DEL DISPOSITIVO IOPI°

17,7cm x8,8cm x 3,0 cm

Altura x anchura x profundidad
Peso 309¢g
INTERVALO DE MEDICION

PRECISION

VIDA UTIL ESPERADA

Afios 5 afios

ALIMENTACION

Fuente de alimentacién 2 pilas alcalinas AA

CLASIFICACIONES

Proteccion frente a descargas eléctricas | Segun IEC 60601-1, tipo BF

Proteccion IP IP22: Proteccidn frente a objetos > 12,5 mm y goteo de agua cuando
se inclina hasta 15°

Modo de funcionamiento Funcionamiento continuado

ENTORNO DE FUNCIONAMIENTO

Temperatura 5°Ca40°C (41 °Fa 104 °F)

Humedad 15 % al 93 % de humedad relativa

Presién atmosférica 70 kPa a 106 kPa

ENTORNO DE ALMACENAMIENTO/TRANSPORTE

Temperatura -25°Ca65°C(-13 °Fa 149 °F)

Humedad 10 % al 93 % de humedad relativa

Presiéon atmosférica 70 kPa a 106 kPa

FABRICANTE

10PI” Medical LLC
18500 156th Ave NE, STE 104, Woodinville, WA 98072 EE. UU.
Tel.: +1 (425) 549-0139 FAX: +1 (425) 558-4596

PROMOTOR AUSTRALIANO

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

PERSONA RESPONSABLE EN EL REINO UNIDO

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

RG14 5SJ Reino Unido
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Garantia limitada
GARANTIA

IOPI°Medical LLC garantiza que su producto estard libre de defectos de materiales

y fabricacién durante dos afios desde la fecha de compra original. Si se encuentra con
un defecto en un producto cubierto por esta garantia, lo repararemos utilizando piezas
nuevas o reacondicionadas. Si no es posible repararlo, sustituiremos el producto.

EXCEPCIONES

Esta garantia cubre defectos de fabricacidn hallados durante el uso del producto como indica
el fabricante. La garantia no cubre la pérdida ni el robo, ni tampoco extiende su cobertura a
los dafios causados por uso indebido, maltrato, modificaciones no autorizadas, condiciones
de almacenamiento inadecuadas y cualquier uso o mantenimiento que no respete las
instrucciones del fabricante. La garantia no cubre el desgaste normal de las piezas.

LIMITES DE RESPONSABILIDAD

En caso de que los productos presenten fallos, su Unica opcion es un recambio o enviarlo a
reparar, como se describe en los parrafos precedentes. IOPI"Medical LLC no serd responsable
ante usted ni ninguna otra persona o entidad por dafos debidos a fallos del producto. Entre

los dafios excluidos estan, a titulo meramente enumerativo, pero no limitativo: lucro cesante

o pérdida de ahorros, pérdida o dafo de datos y lesiones o dafios materiales, asi como los dafios
accidentales o consecuentes derivados de usar o de la incapacidad de usar este producto. En
ningun caso IOPI°Medical LLC serd responsable por una cuantia superior al precio que usted
abond por la compra y nunca por encima del precio de lista actual del producto, con exclusion
de impuestos, gastos de envio y de manipulacion.

IOPI”Medical LLC rechaza cualquier otro tipo de garantia explicita o implicita.

Al utilizar el producto, el usuario acepta todos los términos descritos en el presente documento.

COMO RECIBIR ASISTENCIA

EN VIRTUD DE LA PRESENTE GARANTIA

Antes de enviar el dispositivo a reparar, péngase en contacto con IOPI° Medical LLC:
+1 (425) 549-0139
info@IOPImedical.com

REQUISITOS

El coste del envio al fabricante y el pago de cualquier derecho de aduana o arancel

seran responsabilidad del usuario. Estos costes se abonaran en la cuenta del usuario si se
determina que el producto esta en garantia. Los gastos de transporte para la devolucién
de los productos reparados o reemplazados en virtud de la presente garantia correran
por cuenta de IOPI’Medical LLC.
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