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기호 명칭 설명 참고자료1

 카탈로그 번호
의료기기를 식별할 수 있도록 제조업체의 참조 번호를 
나타냅니다

ISO 15223-1,  
Clause 5.1.6

일련 번호
특정 의료기기를 식별할 수 있도록 제조업체의 참조 
번호를 나타냅니다

ISO 15223-1,  
Clause 5.1.7

제조일 의료기기가 제조된 날짜를 나타냅니다
ISO 15223-1,  
Clause 5.1.3

UDI 기기 고유 식별자를 포함한 캐리어를 나타냅니다
ISO 15223-1,  
Clause 5.7.10

제조업체 의료기기 제조업체를 나타냅니다
ISO 15223-1,  
Clause 5.1.1

사용 설명서 
참조

사용 설명서를 읽어야 함을 나타냅니다 ISO 7010-M002

의료기기 이 품목이 의료기기임을 나타냅니다
ISO 15223-1,  
Clause 5.7.7

주의

기호가 배치된 곳 가까이에서 기기를 작동할 때 주의가 
필요하거나, 현재 상황에서 원치 않는 결과를 방지하려면 
작동자의 유의 또는 조치가 필요함을 나타냅니다

ISO 7000-0434B

유형 BF 
적용 부품

IEC 60601-1을 준수하는 유형 BF 환자 적용 부품임을 
나타냅니다

IEC 60417-5333

IP22 진입 보호 등급 기기 인틀로저가 IP22 진입 보호 등급임을 나타냅니다 해당 없음

AA 알칼라인 배
터리 2개

기기 전원이 AA 알칼라인 배터리 2개로 작동됨을 
나타냅니다

해당 없음

Nemko N-마크
기기가 해당 전기 안전 및 EMC 표준을 준수하여 Nemko 
인증을 받았음을 나타냅니다 

해당 없음

가정용 폐기물로 
버리지 마십시오

(WEEE)

폐전기전자제품(WEEE)을 위한 분리 수거가 필요함을 
나타냅니다

지침(EU) 2012/19/
EU 
IEC 60417-6414

CE 적합성 인증 
마크

유럽 기술 인증을 받았음을 의미합니다
규정(EU) 2017/745 
Article 20

영국 적합성 
평가

유럽 기술 인증을 받았음을 의미합니다

UK MDR 2002 
(SI 2002 No 618) Sec-
tion 10

유럽 공동체/유
럽 연합 공식 대
리인

유럽 공동체/유럽 연합 공식 대리인을 나타냅니다
ISO 15223-1,  
Clause 5.1.2

IOPI® 아이콘

1. 사용된 기준: BS EN ISO 15223-1:2021, 의료기기 – 제조업체가 공급하는 정보와 함께 사용해야 하는 기호. ISO 
7000:2019, 장비에 사용하는 그래픽 기호 – 등록 기호.  ISO 7010:2019. 그래픽 기호 – 안전 색상 및 안전 표지 – 등록된 
안전 표지. IEC 60417, 장비에 사용하는 그래픽 기호.
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기호 명칭 설명 참고자료 2

 
깨지기 쉬움, 취
급 주의

주의하여 다루지 않을 경우 파손 또는 손상될 수 
있는 의료기기임을 나타냅니다

ISO 15223-1, 
Clause 5.3.1

건조한 상태 유지
수분으로부터 보호가 필요한 의료기기임을 
나타냅니다

ISO 15223-1, 
Clause 5.3.4

위쪽 방향
패키지 운송 시 올바르게 세우는 방향을 
나타냅니다

ISO 7000-0623

보관 및 운송 온도 
한계 

의료기기가 안전하게 노출될 수 있는 온도 한계를 
나타냅니다

ISO 15223-1, 
Clause 5.3.7

보관 및 운송 기압 
한계

의료기기가 안전하게 노출될 수 있는 기압의 
범위를 나타냅니다

ISO 15223-1, 
Clause 5.3.9

보관 및 운송 습도 
한계

의료기기가 안전하게 노출될 수 있는 습도의 
범위를 나타냅니다

ISO 15223-1, 
Clause 5.3.8

IOPI® 배송 아이콘

2. 사용된 기준: BS EN ISO 15223-1:2021, 의료기기 – 제조업체가 공급하는 정보와 함께 사용해야 하는 기호.  
ISO 7000:2019, 장비에 사용하는 그래픽 기호 – 등록 기호. 
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경고

사용 용도 
IOPI® Pro(모델 3.1)는 의료서비스 전문가들이 연하곤란, 구음장애 및 
폐쇄수면무호흡을 포함한 구강운동장애 환자의 혀와 입술의 근력과 지구력을 
측정하고 평가하고 향상시키는 데 사용됩니다. 

IOPI® Pro는 의료서비스 전문가가 임상용으로 사용해야 합니다. 
금기:

•	 만 3세 미만의 소아에게는 사용하지 마십시오.
•	 현재 또는 과거에 턱 근육 또는 악관절에 통증장애 (“턱관절장애”, “ 

근막통증증후군”)를 겪었거나 겪고 있는 환자에게는 벌브를 사용하지 
마십시오.

•	 경고: 플라스틱이나 라텍스 필름을 벌브 위에 배치하지 마십시오. 그럴 
경우, 가능성은 낮지만 환자가 필름을 삼키거나 질식하여 기도가 막히는 
중대한 위험, 또는 필름 물질에 대한 독성 또는 알레르기 반응의 위험이 
있습니다.

•	 주의: 질식 또는 섭취를 방지하기 위해서 벌브 튜브가 환자의 입에 있을 
때에는 항상 잡고 있으십시오.

•	 주의: 한 명 이외의 다른 환자에게 벌브를 사용하지 마십시오. 교차 오염을 
방지하기 위해서는 단일 환자에게만 사용해야 합니다.

•	 주의: 즉각적인 발작의 위험이 있는 환자의 입에는 벌브를 넣지 마십시오. 
발작 중에 벌브가 분리되는 경우 질식 또는 섭취 위험을 야기할 수 
있습니다.

•	 주의: 교합력을 측정하기 위해 IOPI® Pro를 사용하지 마십시오.  이렇게 
사용하는 경우 벌브 누수를 초래하여 압력을 측정할 수 없습니다.

•	 주의: 본 기기 및 교체 가능한 구성 요소, 부속품, 그리고 서비스 품목을 
어린이의 손이 닿지 않는 곳에 보관하십시오. 작은 부품이 어린이에게 
삼킴 또는 구토 위험을 유발할 수 있습니다.

•	 주의: IOPI® Medical LLC에서 승인된 구성 요소, 부속품 및 서비스 품목만 
IOPI® Pro와 함께 사용하십시오. IOPI® 구성 요소가 아닌 품목을 사용할 
경우 부정확한 측정을 초래하여 환자 치료를 방해할 수 있습니다.

참고: 의료서비스 전문가는 최대 압력의 50% 이상에서 혀 강화 운동 또는 혀 지구력 
측정을 수행해야 하는 모든 환자에게 측정 이후 “목”이 쓰라린 느낌을 경험할 수 
있음을 알려주어야 합니다. 이러한 상태는 길면 24 시간 동안 지속될 수 있습니다.
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안전 및 관리 지침 
안전 수칙
IOPI® Pro를 설정하고 사용할 때는 다음의 안전 수칙을 따라 주십시오:

•	 주의: 이 장치는 구강운동구조를 측정하기 위해서만 사용해야 합니다. 벌브를 다른 신체 
구멍에 사용한 다음 환자의 입에 사용할 경우 질병을 일으킬 수 있습니다.

•	 주의: 이 시스템은 감독 하에서 성인과 만 3세 이상 소아에게 사용해야 합니다. 질식 또는 
섭취를 방지하고 정확한 측정을 위해서는 감독이 필요합니다.

•	 주의: 측정 오류를 피하기 위해, IOPI® Pro를 사용하기 전에 이 설명서를 잘 읽으시기 
바랍니다.

•	 주의: IOPI® Pro 교체 가능 구성 요소(예: IOPI® 혀 벌브), 부속품 또는 서비스 품목을 사용하기 
전에 해당 사용 지침을 주의하여 읽으십시오. 질식 또는 섭취를 초래하는 오용, 그리고 
질병을 초래하는 교차 감염을 방지하기 위해 필요합니다.

IOPI 의료기기와 관련하여 발생한 심각한 사고는 사용자 및/또는 환자가 거주하는 
지역의 관할 기관 및 제조업체(IOPI Medical)에 신고하십시오.

IOPI® Pro 관리
이 장치를 사용해 최대한의 혜택을 누리려면, 다음의 관리 지침을 준수하십시오.
•	 사용하지 않을 때는 IOPI® Pro에서 연결 튜브를 제거하고 IOPI® Pro를 제공된 운송 케이스에 

보관하십시오.

•	 IOPI® Pro를 물에 담그지 마십시오. 장치 표면이 물과 접촉하면, 부드러운 천으로 즉시 물기를 
제거하십시오.

•	 IOPI® Pro 외관과 실리콘 커버는 의료 장비 소독을 위한 살짝 젖은 부드러운 살균 천을 사용해 
세척할 수 있습니다. 연마성 또는 부식성 세제는 사용하지 마십시오. 

•	 IOPI® Pro는 재사용 가능하며 다수의 환자에게 사용할 수 있습니다. 각 환자의 사용전후 
실리콘 커버와 IOPI® Pro의 외관을 세척하십시오. Pro에서 실리콘 커버를 제거하고, 두 개 
품목을 닦아서 건조시킨 다음, 커버를 Pro에 교체하십시오.

•	 IOPI® Medical LLC 에서 제공한 벌브는 세척과 보관 지침을 따를 경우 처음 사용 후 한 달까지 
동일한 환자에게 재사용할 수 있습니다. 이 지침들의 세부 사항은 IOPI® 혀 벌브 및 IOPI® 
Trainer 벌브 사용 지침에 나와 있습니다. IOPI 벌브를 멸균하지 마십시오. 멸균 과정은 벌브를 
녹이거나 다른 방식으로 손상시킬 수 있습니다.

•	 연결 튜브는 노화 또는 성능 저하의 기타 징후(예: 튜브가 찢어지거나, 금속 핀이 튜브와 
분리됨)가 보이지 않는 한 재사용할 수 있습니다. 세척과 보관 지침을 따를 경우 다수의 
환자에게 사용할 수 있습니다. 이 지침들의 세부 사항은 IOPI® 연결 튜브 사용 지침에 나와 
있습니다.

•	 연결 튜브를 Pro와 분리하려면 두꺼운 튜브를 잡고 조심스럽게 장치에서 연결 튜브를 당겨 
빼냅니다. 혀 벌브 튜브로부터 연결 튜브를 분리하려면 두꺼운 튜브를 잡고 혀 벌브 튜브를 
비틀고 구부리면서 조심스럽게 떼며 분리시켜서 공기 밀폐부를 뜯어냅니다.
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•	 IOPI® Pro를 2개월 이상 보관할 계획이라면 반드시 AA 배터리 2개를 제거하십시오.

•	 배터리를 교체할 때는 새 알카라인 AA 배터리만 사용하십시오. 충전지는 사용하지 
마십시오.

•	 IOPI® Pro를 강한 전자기장, 과도한 힘, 충격, 먼지, 온도 변화 또는 습도에 노출시키지 
마십시오. 이러한 환경 조건은 기능 이상, 전자제품의 수명 단축 또는 장치 손상을 일으킬 
수 있습니다.

•	 IOPI® Pro를 열거나 내부 구성 요소에 손을 대지 마십시오. 그러면 제품 보증이 중지되고 
손상이 발생할 수 있습니다.

•	 사용 수명이 끝나면, 해당 사용 지침 및 현지 또는 국가 폐기법이나 재활용법에 따라 IOPI® 
Pro와 그 구성 요소, 부속품 및 서비스 품목을 폐기하십시오. 

교육용 아이콘
IOPI® 보고서 작성기는 IOPI® Pro와 함께 사용하는 선택적 소프트웨어 부속품입니다. 
사용자가 최대 압력 및 성공 횟수와 같은 정보를 직접 손으로 기록할 수 있기는 하지만 
IOPI® 보고서 작성기 소프트웨어는 장치에서 수집한 모든 최대값 및 목표 이벤트 데이터에 
대한 보고서를 생성합니다. 설명서에 다음 아이콘이 사용되어 각 옵션에 대한 구체적인 
사용 설명을 사용자에게 제공합니다:

정의
이벤트: 장치가 최대값 모드 또는 목표 모드에 있을 때, 벌브 압력이 최소 5kPa 에 
도달하는 경우를 나타냅니다. 이벤트 데이터는 자동으로 데이터 파일에 저장되며 IOPI® 
보고서 작성기 소프트웨어의 관련 색인 번호를 사용하여 액세스할 수 있습니다. 더 
자세한 내용은 데이터 출력(23페이지)을 참조하십시오.

유지 기간: 이벤트 동안 목표(녹색) 표시등이 밝혀지는 시간, 초 단위.

색인 번호: IOPI® Pro에 저장된 데이터 파일을 고유하게 식별하는 100~999 사이의 번호. 더 
자세한 내용은 데이터 출력(23페이지)을 참조하십시오.

반복: 운동의 완전한 동작 하나를 형성하는 이벤트.

반복 횟수: 목표 모드의 한 세트에서 수행하는 반복 횟수.

	� 성공 횟수: 압력이 목표값(녹색 표시등)에 도달한 반복 횟수.

	� 실패 횟수: 압력이 목표값(녹색 표시등)에 도달하지 못한 반복 횟수.

세트: 연속적인 반복 그룹.

목표값: 바이오피드백 램프열 상단에서 녹색 표시등을 밝히기 위해 필요한 압력.

IOPI® 보고서 작성기를 사용하여 
저장된 이벤트 데이터를 
다운로드하려는 사용자를 위한 
지침을 나타냅니다.

수기로 데이터를 기록하려는 
사용자를 위한 지침을 나타냅니다. 

유용한 팁을 나타냅니다.
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IOPI® Medical LLC 
에서 승인한 구성 요소:
5-6010 10개 들이 혀 벌브 상자

5-6105 5개 들이 Trainer 벌브 상자

5-0001 연결 튜브

5-0005 미니 USB 대 USB 케이블

승인된 부속품:
5-8101 IOPI® 보고서 작성기

승인된 서비스 품목:
5-0102 정확도 검사 키트

14
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# 기호 설명 설명

1.  목표 모드

목표 모드를 활성화합니다. 현재 목표 압력을 처음 표시한 후 성공 
횟수를 표시합니다. 바이오피드백 램프열은 혀 벌브로부터의 유입 
압력과 관련하여 조정됩니다.

전원 버튼[ ]을 누르면서 이 버튼을 누르고 있으면 프로그램  
모드가 활성화됩니다.

2.
목표 설정: 위

로 화살표

목표 모드에서 바이오피드백 램프열의 상단(녹색) 표시등에 해당하는 
목표 압력을 증가시킵니다.

3  
목표 설정: 아래

로 화살표

목표 모드에서 바이오피드백 램프열의 상단(녹색) 표시등에 해당하는 목
표 압력을 감소시킵니다.

4  
최대값 
모드

최대값 탐색 기능을 활성화합니다. 부착 벌브가 압축되었을 때 달성된 
최대 압력이 표시됩니다.

5.  재설정

최대값 모드에서 이 버튼은 최대값을 0으로 재설정합니다. 

목표 모드에서 이 버튼은 성공 횟수를 0으로 재설정하여 새로운 운동 
세트를 시작합니다.

프로그램 모드에서 이 버튼을 3초간 누르면 메모리에 저장된 데이터를 
지우고 색인 번호를 100으로 재설정합니다.

6  
전원 

(온/오프)

장치를 켜고 끕니다. 장치를 켜면 디스플레이에 색인 번호가 3초간 
나타납니다. 이 번호는 최대값 및/또는 목표 모드에서 수집될 저장된 
데이터를 식별하는 데 사용됩니다.

IOPI® Pro는 15분 동안 사용하지 않으면 자동으로 꺼집니다.

7  데이터 출력 IOPI® 소프트웨어와 함께 사용하는 미니 USB 포트.

8  
ESD 

민감도
정전기 방전에 대한 민감도.

9  유형 BF 환자 격리: IEC 60601-1에 따른 유형 BF 환자 적용 부품.

10  유입 압력 연결 튜브의 암 단부에 연결되는 짧은 스테인리스강 튜브.

11  
배터리 부족 
(배터리 점검)

배터리를 교체해야 함을 나타냅니다.

 12  프로그램 모드 장치가 프로그램 모드에 있음을 나타냅니다.

13  데이터 저장

시작할 때와 프로그램 모드에서 디스플레이에 표시된 숫자가 색인 번호

임을 나타냅니다.

IOPI ® 보고서 작성기 소프트웨어를 사용할 때 장치가 소프트웨어에 성
공적으로 연결되었음을 나타냅니다.

메모리 경고

메모리 용량이 20% 미만(점멸하는 경우)이거나 꽉 찼음을(켜진 상태로 
유지되는 경우) 의미합니다. 메모리 삭제 지침을 알아보시려면 22페이

지를 참조하십시오.

IOPI® Pro 조작 버튼 및 기호

1

2

3

4

5

6

7

9

11

8

10

12

13

14
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A

B

C

F

E

G

D

디럭스 스탠다드 품목 PN 설명

1 1

Iowa Oral 
Performance 
Instrument Pro 
(모델 3.1)

8-3101

공기가 채워진 벌브의 압력을 측정하고 표시하는 
주변 실리콘 덮개가 포함된 장치. 유입 압력 포트는 
연결 튜브(C)를 부착하는 짧은 스테인리스강 
튜브입니다. 

5 5 혀 벌브 5-6001
혀나 입술로 센서를 눌러 
근력과 지구력을 측정하고  
구강 운동에 대한 바이오피드백을 제공합니다

2 1 연결 튜브 5-0001 혀 벌브를 유입 압력 포트에 연결합니다.

1 1 Pro 휴대용 케이스 5-0003
IOPI® Pro 구성 요소 및 부속품을 보관, 운송하는 용도

로 패딩 처리된 케이스

1 1 정확도 검사 키트 5-0102 정확도 검사 절차에 사용되는 서비스 품목.

1 0
미니 USB 대 USB 케
이블

5-0005 IOPI® Pro를 컴퓨터에 연결하는 케이블.

1 1
AA 알칼라인 배터

리 2 개 세트
5-0006

IOPI®에 전원을 공급하는 배터리. (규제 제한으로 인
해 일부 시장에서는 배터리가 포함되어 있지 않습

니다)

1 1
Pro 사용 설명서 
(사진 없음)

800-3101 IOPI® Pro 사용 지침.

1 1
환자 경과 
데이터시트(사진 없음)

800-3102 환자 경과를 추적하기 위한 시트(15페이지 패드).

1 1
혀 벌브 배치 시트 
(사진 없음)

800-3103 벌브 배치 및 IOPI® 운동 프로토콜 설계에 관한 정보.

1 0
IOPI® 보고서 작성기 
(사진 없음)

5-8101
IOPI® Pro에 저장된 데이터로부터 보고서를 
생성합니다.

IOPI® Pro 구성 요소
IOPI® Pro Kit 디럭스(PN 1-3100-DL) 및 스탠다드(PN 1-3100-SD)에 포함:

A

B

C

D

E

F

G
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IOPI® 작동 방식

IOPI®

는 근력을 어떻게 측정하나요? 
IOPI®는 혀 또는 입술이 단단한 표면(예: 각각 입천장 도는 치아)에 맞붙여 최대한 누
른 상태에서 공기로 채워진 벌브에 환자가 생성할 수 있는 최대 압력(Pmax)을 측정합

니다. Pmax는 킬로파스칼(kPa, 국제 압력 단위)로 표시되는 근력 측정 단위입니다.

IOPI®

는 지구력을 어떻게 측정하나요?
연하곤란 또는 구음장애가 있는 환자의 경우, 구강운동 피로도가 중요할 수 있습니

다. IOPI® Pro는 피로도와 반비례하는 혀의 지구력을 측정하여 혀의 피로도를 평가하

는 데 사용할 수 있습니다. 지구력 값이 낮으면 피로도가 높다는 뜻입니다.

지구력은 IOPI® Pro를 사용해 환자가 Pmax의 50%를 유지할 수 있는 시간의 길이를 정
량하여 측정합니다. 이러한 절차는 목표 모드에서 목표값을 환자의 Pmax의 50% 로 설
정하고 환자가 상단(녹색) 표시등을 켜짐 상태로 유지할 수 있는 시간을 재는 방식

으로 수행합니다.

IOPI®

는 운동 치료에 어떻게 사용되나요?
IOPI 기기는 환자에게 적합한 포괄적인 프로그램에서 하나의 도구로 사용됩니다. 
의료서비스 전문가는 어떤 목표값이 운동 치료 목적에 적절한지 파악하고 환자에게 
특정한 운동 프로토콜에 대한 구체적인 지시를 내립니다. 목표 모드에서, 목표 
설정 화살표 버튼[ ]을 사용하여 램프열 상단 녹색 표시등을 밝히는 데 필요한 
압력을 조정할 수 있습니다. 이 녹색 표시등은 환자의 시각적 목표로 사용됩니다. 
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모드
프로그램 모드
프로그램 모드는 메모리에 저장된 데이터를 삭제하고 색인 번호를 100으로 
재설정하는 데 사용됩니다. 메모리 삭제 지침을 알아보시려면 22페이지를 
참조하십시오.

연속 모드
연속 모드는 IOPI® Medical에서 장치 문제를 해결하는 데 사용할 수 
있으며 환자에게 임상적으로 사용되지 않습니다.

기기가 켜지고 3초 후 자동으로 연속 모드에 진입합니다. 이 모드에서 디스플레이는 
부착된 벌브에서의 순간 압력을 표시합니다. 이 모드의 이벤트는 캡처 및 저장되지 
않습니다.

최대값 모드
최대값 모드는 압축되었을 때 부착된 벌브에서 생성된 최대 압력(Pmax)을 킬로 파스칼

(kPa) 단위로 측정하는 데 사용됩니다. 이 모드에서 5kPa 보다 크거나 같은 이벤트가 
캡처되어 저장됩니다.

최대값 모드는 최대값 버튼[ ]을 눌러 진입합니다. 디스플레이를 0
으로 재설정하려면 재설정 버튼[ ]을 누릅니다.

목표 모드
목표 모드는 혀와 입술의 구강 운동에 대한 바이오피드백을 제공하는 데 사용됩니다. 

목표 모드는 목표 버튼[ ]을 눌러서 진입합니다. 이 모드에서 디스플레이는 현재 
목표값을 보여주며 목표 설정 화살표 버튼[ ]을 사용해 이 값을 조정할 수 
있습니다. 새로운 목표값이 3초 동안 표시된 후 램프열의 아래쪽 표시등이 밝아지고* 
디스플레이에 성공 횟수 0이 표시됩니다. 램프열은 목표값 대비 벌브 압력에 
비례하여 밝아집니다. 성공적인 반복이 수행될 때마다(벌브 압력이 목표값에 도달) 
표시된 성공 횟수가 +1만큼 증가합니다. 이 모드에서 5kPa 보다 크거나 같은 이벤트가 
캡처되어 저장됩니다.

표시된 성공 횟수를 재설정하려면 재설정 버튼[        ]을 누릅니다.

* �목표값을 매우 낮은 압력(≤ 10kPa)으로 설정하면 하나의 표시등 대신 두 개의 하단 표시등이 0
의 압력에서 밝아집니다.
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설정
1. 휴대용 케이스에서 IOPI® Pro를 꺼내 평평한 표면 위에 놓습니다.

2.	연결 튜브의 포장을 벗기고, 두 개의 단부, 즉 암단부(플라스틱 튜브) 와 수단부(
금속)가 있는지 확인합니다.

3.	금속 포트 위로 튜브를 최대한 멀리 미끄러뜨리면서 암단부(플라스틱 튜브)를 
IOPI® 장치의 유입 압력 포트[  ]에 연결합니다.

4.	포장 안의 혀 벌브를 찾아 한쪽 단부가 파란색 벌브이고 다른쪽 단부가 투명한 
튜브인지 확인합니다. 

5.	혀 벌브가 아직 포장 안에 
들어있는 상태에서 가위를 
사용하여 포장을 가로지르며 
혀 벌브 튜브의 밀봉 단부를 
잘라냅니다(그림 1 참조). 7
단계에서 혀 벌브에 쉽게 
접근할 수 있도록 포장의 긴 
가장자리를 따라 자릅니다(
그림 2 참조).

6. 연결 튜브의 금속 단부( 수단부) 
를 혀 벌브 튜브의 열린 단부에 
끼워 넣습니다.

7.	환자의 입에 들어가게 되는 
혀 벌브의 부품을 건드리지 않도록 주의하면서, 혀 벌브를 환자에게 사용할 수 
있도록 포장에서 떼어냅니다. 

8.	디스플레이가 켜질 때까지 전원 버튼[ ]을 길게 눌러 IOPI® Pro를 켭니다. 

디스플레이에 3 초 동안 색인 번호가 표시되고 연속 모드로 진입합니다.

	� 다운로드할 때 저장된 데이터를 정확하게 식별하려면 환자 ID, 색인  
번호 및 벌브 위치를 기록합니다.

9.	[ ]을 눌러 최대값 모드에 진입하거나 또는 [ ]을 눌러 목표 모드에 
진입합니다.

그림 1.

그림 2.

혀 벌브와 연결 튜브 대신에 Trainer 벌브를 IOPI® Pro와 함께 사용할 수 
있습니다. Trainer 벌브를 Pro에 연결하는 방법에 대한 정보는 IOPI® Trainer 
벌브 사용 지침에서 찾아볼 수 있습니다.
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혀 
혀 근력 측정

1. IOPI® Pro 장치가 켜졌을 때 최대값 모드 버튼 [ ]을 누른 다음 재설정 버튼 

[ ]을 누릅니다. 디스플레이에 “0”이 표시됩니다. 

2. 관심있는 위치에 혀 벌브를 놓습니다:

주의: 질식 또는 섭취를 방지하기 위해서 
벌브 튜브가 환자의 입에 있을 때에는 
항상 잡고 있으십시오.

	 전방: 혀 벌브를 환자의 
치조능선 바로 뒤의 단단한 
입천장에 기대어 놓습니다(
오른쪽 그림 참조). 파란 벌브 
봉인은 앞니 뒤에 있어야 
하며 벌브는 혀의 날에 
평평하게 놓여야 합니다. 

3. 튜브는 앞니 사이에 부드럽게 놓여야 합니다. 아래턱 뼈는 작업 
도중에 본질적으로 안정되어야 합니다(즉, 턱을 열고 닫아서는 안 되며 얌전히 
안정되게 유지해야 합니다).

	 후방: 혀 벌브의 끝 부분을 
단단한 입천장과 부드러운 
입천장 사이의 전이 지점에 
놓습니다(오른쪽 그림 참조). 
파란색 벌브 봉인은 대략 첫 
번째 어금니와 정렬되어야 
합니다. 환자가 “k” 소리를 
내는 것과 같이 후방 혀를 들어 
올리면 혀 벌브가 압축되어야 
합니다. 
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5.	환자를 30~60초간 쉬게 합니다.	

			   표시된 압력값을 기록합니다.

6.	재설정 버튼[ ]을 누르고 2~5 단계를 3번 더 반복합니다.

7.	혀 근력은 3개의 기록값 중에서 가장 높은 것입니다(Pmax). 세 번의 시도에서 이들 
값이 꾸준하게 감소하면, 휴식 기간이 충분히 길지 않은 것일 수 있습니다. 

 	� 색인 번호를 사용하여 환자의 저장된 이벤트 데이터를 IOPI® 보고서 작성기 
소프트웨어로 다운로드합니다. 최대값 모드에 기록된 최대 압력(Pmax)은 
요약 탭에 보고될 것입니다.

	� 최대값을 평균화하려는 경향이 있습니다. 최대는 단지 최대이고 평균이 아님을 
기억하십시오. 작업 반복의 목표는 실제 최대값을 캡쳐하기 위해 노력하는 
것입니다. 예를 들어, 환자는 과제 시도가 처음이고 첫 번째 시도는 실제 최대 
근력을 반영하는 것이 아닐 수도 있습니다.  

4.	환자에게 “혀 벌브를 약 2초 동안 최대한 세게 혀로 누르세요.”라고 말합니다. 

	 •		� 테스트가 진행되는 동안 시각적으로 또는 말로 격려할 수 있으며, 어떤 
사람들에게는 이것이 도움이 됩니다. 

	 • 	� 유지 시간이 2초인 것은 중요치 않습니다. 환자에게 벌브를 누르라고 말할 
때 “얼마나 오래 붙잡고 있어야 하나요?”라는 질문이 나오지 않도록 하기 
위한 것입니다.
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집단 혀 근력(kPa)
1% 5% 10% 20% 25% 50%

청년층 31 41 46 52 54 63

중년층 34 43 47 53 55 63

노년층 25 34 39 44 48 56

집단 평균 표준편차 연령(세) 시험대상자의 수
청년층 63 13.6 20 ~39 276
중년층 63 12.5 40 ~60 219
노년층 56 13.5 >60 198

3020100 40 50 60 70 80 90 100 110

(kPa)

전방 혀 근력 정상값
이 정상값은 미국 인구를 대상으로 실시한 10차례 연구에서 측정된 값입니다. 새로운 
연구에 의하면 이러한 정상값은 시험대상자/환자가 사용하는 언어에 따라 국제적 
변이가 있을 수 있는 것으로 나타났습니다. IOPI Medical 이 알고 있는 최신 연구는 
www.IOPImedical.com에서 보실 수 있습니다.

3개 연령군으로 이루어진 정상 미국 시험대상자들의 최대 전방 혀 압력에 대한 
정규확률분포 추정은 아래 표에 있습니다: 

대부분의 군에 포함된 남성과 여성의 수는 대략 동등했습니다. 일부 연구에서는 
남성이 여성보다 약 5~10kPa 강했지만, 이는 젊은 시험대상자의 경우만 해당합니다. 
중년층과 노년층 시험대상자에서는 일관적인 성별 차이가 없었습니다.

추정 정규분포의 다양한 백분위수에 해당하는 최대 혀 근력(Pmax) 값은 아래에 
나와 있습니다. 5번째 백분위수 미만 값을 “ 비정상”(표의 음영처리된 셀)으로 
간주하는 것이 일반적입니다.

후방 혀 근력 정상값
후방 혀 근력은 전방 혀 근력보다 보통 5~10% 낮습니다.1,2,3
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혀 지구력 정상값
정규모집단에서 지구력 분포의 통계적 정규성을 지니기에는 현재 데이터가 
아주 불충분하므로 정규확률함수의 추정은 아직 보장하지 못합니다. 그러나 
지금까지 발표된 연구 결과에 따르면 건강한 사람의 지구력은 15~30 초입니다. 
지구력 시간이 10초 이하이면 환자의 지구력이 아마도 낮다는 뜻입니다. 이 
환자의 구강 운동 장애에 대한 원인으로서 피로를 고려하는 것이 유용할 수 
있습니다.1,2,6,7

혀 지구력 측정
1.	14~15페이지에 나온 설명대로 환자의 최대 혀 압력(Pmax)을 측정하고 

기록합니다.
2.	목표 모드 버튼[ ]을 누릅니다. 목표 설정 화살표 버튼[ ]을 사용하여 

목표값을 환자 Pmax의 50%로 조정합니다. 
3.	혀의 근력 측정에 대한 설명대로 혀 벌브를 환자의 입 안에 넣습니다. 
4.	환자에게 “상단(녹색) 표시등에 불이 들어올 때까지 혀 벌브를 누르고, 

표시등의 불이 되도록 오랫동안 켜지도록 하세요.”라고 지시합니다.
5.	상단(녹색) 표시등에 불이 들어올 때 내부 타이머가 유지 기간 설정을 

시작합니다. 압력 표시등 하나가 내려가면 환자에게 더 세게 누르도록 
격려하여 녹색 빛으로 돌아가도록 하십시오. 환자가 2초 이내에 목표값으로 
돌아가지 못하면 시도를 중지하십시오.

	� 환자가 상단(녹색) 표시등을 밝힐 수 있는 시간의 길이를 측정하기 위해 
스탑워치를 사용합니다. 

	� 색인 번호를 사용하여 환자의 저장된 이벤트 데이터를 IOPI® 보고서 작성기 
소프트웨어로 다운로드합니다. 목표 데이터 탭에서 지구력 시험 이벤트를 
확인하고 목표 기간을 적으십시오. 이 기간이 지구력 측정치입니다. 여러 개의 
목표 이벤트가 같은 데이터 파일에 기록되었다면 이 이벤트 시간을 참조로 
사용할 수 있습니다.

	 보통 이 테스트는 환자별로 세션당 한 번만 실시합니다.
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입술
입술 근력 측정

참고: 입술 근력을 측정하는 다음 방법에서 벌브는 입술 사이에 직접 배치하지 않습니다. 
하지만 벌브에 형성되는 압력이 구륜근(입을 둘러싼 주변 근육 복합체)의 근력에 좌우되기 
때문에 다음에 설명된 방법이 타당합니다. 입술이 서로 눌리는 게 바로 이러한 근육의 
긴장 때문입니다. 

1.	IOPI® Pro 를 켜고, 최대값 모드 버튼

[ ]을 누릅니다. 이 모드에서 
디스플레이에 부착된 벌브에 
가해지는 최고 압력이 표시됩니다. 

2.	재설정 버튼[ ]을 누릅니다. 
디스플레이에 “0”이 표시됩니다. 

3.	IOPI® 혀 벌브를 중앙 앞니의 측면에 
있는 구륜근(환자 입술의 모서리 
바로 안쪽) 아래에 놓습니다.

4.	환자에게 “입을 오므려서 혀 
벌브를 약 2초 동안 최대한 세게 
이에 대고 누르세요.”라고 
지시합니다. 

•	 테스트가 진행되는 동안 시각적으로 
또는 말로 격려할 수 있으며, 
어떤 사람들에게는 이것이 
도움이 됩니다. 

•	 유지 시간이 2초인 것은  
중요치 않습니다. 환자에게  
벌브를 누르라고 말할 때  
“얼마나 오래 붙잡고 있어야 하나요?”라는 질문이 나오지 않도록 하기 위한 
것입니다.

5.	환자가 최대한의 반응을 하고 편안해진 후, 디스플레이에 보이는 값을 기록한  
다음 재설정 버튼[ ]을 누릅니다. 

6.	환자를 30~60초 동안 쉬게 한 다음 3~5단계를 두 번 더 반복합니다. 

7.	입술 근력은 3개의 기록값 중에서 가장 높은 것입니다(Pmax). 세 번의 시도에서  
이들 값이 꾸준하게 감소하면, 휴식 기간이 충분히 길지 않은 것일 수 있습니다. 

	� 최대값 모드 이벤트는 연관 색인 번호를 사용하여 다운로드할 수 있으며 최대 
압력은 요약 탭에 보고될 것입니다.
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입술 근력 정상값

18~89세의 정상 미국인 171 명으로 이루어진 집단의 추정 정규확률 분포가 아래 
나와 있습니다. 나이에 따른 차이에서는 일관성을 발견할 수는 없었지만 성별간 
차이는 두드러졌습니다.

성별 평균 표준편차 시험대상자의 수
남성 35 10.3 88
여성 28 7.7 83

3020100 40 50 7060
(kPa)

오른쪽 입술과 왼쪽 입술의 근력을 
비교할 때 큰 차이가 발견되지 
않았으므로 이들 데이터를 
통합했습니다.3
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바이오피드백
IOPI®

는 운동 치료에 어떻게 사용되나요?
목표 모드에서, 바이오피드백 램프열 상단의 녹색 표시등을 밝히는 데 필요한  
압력을 특정 값으로 조정할 수 있습니다. 이 목표값은 환자의 노력 수준에 대한  
피드백을 환자에게 제공합니다. 의료서비스 전문가는 어떤 목표값이 운동 치료  
목적에 적절한지 파악하고 환자에게 특정한 운동 프로토콜에 대한 구체적인  
지시를 내립니다. 
일반적인 운동 프로토콜에는 다음의 매개변수가 포함됩니다:

(1)	 강도(목표값) 

T= 목표값, Pmax = 최대 압력, E = 노력 수준(%)

E  
100T = Pmax x (	 )

a.	 2가지 요인에 근거: 최대 압력(Pmax) 및 노력 수준
	 b.	 치료가 진행됨에 따라 조정.

(2)	 빈도 
a.	 세트당 반복 수 
b. 	세션당 세트 수 
c. 	 일일 세션 수 
d. 	주당 일 수 
e. 	주 수

근력을 높이기 위해 일반적으로 점진적 등척성 저항 프로그램이 사용되며  
혀에도 성공적으로 적용되었습니다. 치료가 진행되면서 (a) 환자의 Pmax가  
증가하고 (b) 노력 수준이 증가하기 때문에 시간 경과에 따라 프로토콜의  
강도를 적절하게 재평가하고 조정해야 합니다. 예:

(a)	� 환자의 제1주 Pmax는 22kPa이고 노력 목표는 60%입니다. 목표값은 22kPa의 
60%, 또는 13kPa가 됩니다(목표값 표, 20페이지 참조). 제2주에 환자의 Pmax를 
재평가했을 때 24kPa로 변했습니다. 노력 목표가 60%에 머물면 목표값은  
14kPa로 증가되어야 합니다.

(b)	� 처음 시작하는 환자에게 60% 노력은 어려울 수 있습니다. 하지만 점점  
근력이 세질수록 노력 수준을 80%로 증가시키는 도전이 필요할 수도 있습니다 

(예, 과부하의 원리).8 Pmax가 24kPa인 환자의 강도는 노력 목표가 60%일 경우  
14kPa이 되고 80%일 경우 19kPa이 됩니다. 목표값 표(21 페이지)는 60~80%  
범위의 노력 수준에 대한 목표값을 제공합니다. 

점진적 저항 운동 프로그램의 프로토콜 빈도는 일반적으로 6~12주 동안 3~5일/주,  
2~3세트/일을 포함합니다. 문헌에 보고된 여러 프로토콜은 참고 문헌 섹션에 인용되어 
있습니다.9–12 운동 과학의 원리를 혀에 적용하는 방법에 대한 더 자세한 정보는  
Burkhead et al.을 참조하십시오.8
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목표값(kPA) 
최대 압력(Pmax) x 노력 수준(%) 기준

Pmax(kPa)
노력 수준(%)

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

	� 의료서비스 전문가는 IOPI® 환자 데이터시트를 사용하여 프로토콜 세부 
사항을 기록하고 운동 치료 과정에서 환자 경과를 추적하고자 할 수 있습니다. 
이 데이터시트는 IOPI® Medical에서 구입할 수 있습니다.

신경근 협응 과제
근력 발달 외에도, IOPI® Pro는 신경근 협응과 관련된 과제에 대해 바이오피드백을 
제공할 수 있습니다. 2가지 예제:

(1)	� 타이밍 제어 과제: 램프열은 환자에게 바이오피드백을 제공할 수 있으므로 
혀의 움직임 속도를 제어하도록 연습할 수 있습니다. 예를 들어, 빠른 상승은 
전력 단계에 해당하는 반면 느린 릴리스는 제어 단계에 해당할 수 있습니다.3

(2)	� 인식 훈련: 램프열은 환자에게 바이오피드백을 제공하여 입천장이나 치아와 
같은 단단한 표면에 근육이 가하는 압력에 대한 인식을 높여줍니다.

추가 참고자료
정상값 및 IOPI® Pro의 적용을 이해하는 데 유용할 수 있는 최신 참고자료 목록은  
www.IOPImedical.com을 참조하십시오. 이 참고 목록에는 연구자들이 발표한  
다른 모집단 및 프로토콜의 정상값도 포함됩니다.
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“Err” 메시지
이용 가능한 장치 메모리가 20% 이하인 경우, 장치가 켜질 때 “Err” 메시지가 세 번 
점멸합니다. 메모리가 꽉 찬 경우, “Err” 메시지가 켜진 상태로 유지되며 메모리를 
지울 때까지 장치는 어떤 기능도 수행할 수 없습니다.

메모리 지우기
	� IOPI® 보고서 작성기를 사용하는 경우, 메모리를 지우기 전 저장된 데이터를 

다운로드하고 저장하지 않으면 데이터가 손실됩니다.

메모리를 지우기 전 프로그램 모드로 들어갑니다.
1.	장치를 끈 상태에서 시작합니다.

2.	목표 버튼[ ]을 길게 누릅니다.

3.	목표 버튼[ ]을 누른 상태에서 화면 왼쪽 하단에 PROG[ ]가 표시될 
때까지 전원 버튼[ ]을 길게 누릅니다. 

4.	목표 버튼[ ] 및 전원 버튼[ ]에서 손을 뗍니다.

다음으로 장치 메모리에서 모든 데이터를 지우고 색인 번호를 100으로 재설정합니다.

1.	3부터 시작하는 카운트다운이 화면에 표시된 후 000와 그 이후 색인 번호 100이 
표시되는 동안 재설정 버튼[ ]을 길게 누릅니다. 

2.	100이 표시되면 메모리 삭제 절차가 완료된 것입니다. 

3.	프로그램 모드를 종료하고 정상적인 사용을 재개하려면, 전원 버튼[ ]을 눌러 
기기를 껐다가 다시 켭니다.
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데이터 출력
IOPI® Pro 는 모든 최대값 및 목표 모드 이벤트 데이터를 기록합니다. 장치를 
켤 때마다 수집할 데이터를 고유하게 식별하기 위해 색인 번호가 3초 동안 
표시됩니다. 사용자가 색인된 데이터를 특정 환자, 벌브 위치 및 데이터 수집 세션과 
연관시키려면 색인 번호를 적어 두는 것이 좋습니다.
색인 번호의 범위는 100에서 999까지이며, 이전 색인 번호가 데이터 파일과 
연관된 경우 장치가 켜질 때마다 자동으로 증가합니다. 최대값 또는 목표 이벤트가 
발생하지 않고 장치가 켜지거나 꺼지는 상황에서는 색인 번호가 증가하지 
않습니다.
 
		�  벌브 위치나 이벤트를 구별하려면 장치를 껐다가 다시 켜서 색인 번호를 

증가시켜 고유한 식별자를 생성하십시오.

저장된 이벤트 데이터는 IOPI® 보고서 작성기 소프트웨어를 사용하여 Pro에서 
다운로드할 수 있으며, 보고서 작성기 소프트웨어는 IOPI® Pro 디럭스 키트에 
포함되어 있거나 별도로 구매할 수 있습니다. 보고서 작성기 소프트웨어가 설치된 
컴퓨터와 Pro를 연결하려면, 소프트웨어와 함께 제공되는 케이블을 사용하십시오. 
케이블의 미니-USB 말단을 Pro 데이터 출력 포트[ ]에 꽂고, 케이블의 USB 말단을 
컴퓨터에 연결합니다. 데이터 다운로드에 대한 추가 지침은 보고서 작성기 사용 
설명서에 나와 있습니다.
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IOPI® 유지보수 
정확도 검사
매월 다음과 같이 정확도 검사를 실시하십시오. 이 절차는 의료서비스 전문가가 
수행할 수 있으며 검사를 위해서만 사용됩니다. 이 절차는 보정 절차가 아닙니다. 
IOPI® Medical의 엄격한 보정 점검을 받으시려면 IOPI® Medical이나 가까운 판매 
대리점에 연락하여 자세한 안내를 받으십시오. 

측정값을 기록하기 전에 타이밍을 잘 맞출 수 있도록 이 과정을 몇 번 연습하십시오. 
시작 지점과 끝 지점이 정확한 것이 중요합니다.

1.	� 연결 튜브의 암단부를 IOPI® Pro의 유입 압력 포트[ ]에 
연결합니다.

2.	 장치를 켜고 최대값 버튼을 누릅니다.

3.	 주입기의 플런저 앞면이 30 mL 표시의 뒷면에 
닿도록 맞추어 주입기에 공기를 넣습니다 

(그림 3 참조).

4.	 플런저를 그 상태로 놔두고 주입기 튜브를 연결 
튜브의 금속 끝 부분에 연결합니다.

5.	 약 5초 동안 주입기의 플런저를 꾹 눌러 앞면 
끝이 15 mL 표시의 뒷면에 살짝 닿도록 합니다 

(그림 4 참조).

6.	 디스플레이의 최대값 압력을 확인합니다. 

7.	 주입기 튜브를 연결 튜브에서 분리하고 
재설정 버튼[ ]을 누릅니다.

8.	 3~7 단계를 몇 번 반복합니다. 플런저가 이상적인 
위치를 벗어난 경우 또는 누르는 시간이 너무  
느리거나 빠를 때 읽은 값은 무시하십시오. 
측정값에 변동이 있는 경우 시행 방식이 
일정하지 않기 때문입니다. 측정값이  
일정해질 때까지(±1kPa) 반복하십시오.

9.	 현재 있는 위치의 고도를 이용해 압력 측정값을 
그림 5(미터 단위 고도)나 그림 6(피트 단위 고도)
과 비교합니다.

10.	압력 측정값이 그림 5나 6의 음영 부분을 벗어난 
경우 IOPI® Medical이나 현지 판매 대리점에 
연락하십시오.

그림 4.

그림 3.
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배터리 교체
1.	 디스플레이에 배터리 부족 기호[ ]가 표시되거나 

디스플레이가 흐릿하거나, 또는 전원 버튼[ ]을 
눌러도 디스플레이가 밝아지지 않으면, 배터리를 
교체합니다.

2.	 배터리를 교체하려면 검정색 실리콘 커버를 벗긴 
다음 IOPI® Pro 뒷면의 배터리 커버를 눌렀다가 
끕니다.

3.	 새 AA 알카라인 비충전식 배터리 2개를 끼우고 
극성이 바르게 일치하는지 확인하십시오.

4.	 배터리와 실리콘 커버를 교체합니다.

또한, IOPI® Pro에는 교체 불가능 리튬 코인 셀 배터리(CR2032 리튬 3V)가 내장되어 
있습니다. 이 코인 셀 배터리는 사용자 또는 환자가 제거하거나 접근해서는 안 
됩니다. 코인 셀 배터리를 섭취한 경우, 즉시 현지 독극물 관리 센터에 연락하여 
치료 정보를 구해야 합니다.

주의: 사용한 배터리를 
제거하여 현지 
규제사항에 따라 즉시 
재활용 또는 폐기하고 
어린이의 손이 닿지 
않도록 하십시오. 
배터리를 가정용 또는 
병원 폐기물과 함께 
폐기하거나 소각하지 
마십시오. 사용한 
배터리라도 심각한 
부상이나 사망을 초래할 
수 있습니다.

•	 섭취 위험: 이 제품에는 버튼 셀 또는 코인 배터리가 포함되어 
있습니다. 

•	 섭취할 경우 사망또는 심각한 부상이 발생할 수 있습니다.
•	 버튼 셀 또는 코인 배터리를 삼킬 경우 빠르면 2시간 내에 

신체내 화학적 화상을 유발할 수 있습니다.
•	 새 배터리 및 사용한 배터리를 어린이의 손이 닿지 않는 

곳에 보관하십시오 .
•	 배터리를 삼켰다고 의심되거나 신체 어느 부위 안에라도 

삽입된 경우 즉시 의료 처치를 받으십시오 .

    경고
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증상 가능한 원인 조치

혀 벌브가 압박 후 
납작해지거나 움푹 
들어갑니다.

시스템 내 
어딘가에(
혀 벌브, 연결 
튜브 또는 IOPI® 
Pro 장치 자체 
내부) 공기 
누출이 발생할 
수 있습니다.

1. 다른 혀 벌브를 시도하여 혀 벌브가 새는지 
알아봅니다.

2. 연결 튜브가 유입 압력 포트와 연결되는 곳에서 
누출이 있는지 알아봅니다. 유입 압력 포트와 
장착된 연결 튜브의 단부 사이 이음매 주변에 
비눗방울을 바릅니다. 혀 벌브에 압력을 
가하여 비눗방울이 더 커지거나 움직이는지 
살펴봅니다.

3. IOPI® Pro 장치 내부에서 누출이 발생한 것 같지 
않은데 1단계와 2단계를 시도해서 누출 원인을 
찾지 못했다면, 가능한 빨리 IOPI® Medical LLC 
또는 가까운 판매 대리점에 문의해 주십시오.

지구력 값이 비정상적으

로 짧습니다. 
작은 공기 누출. 공기가 누출되는 곳을 파악하려면 위 단계들을 확

인하십시오.

IOPI®Pro 장치에 장착된 
벌브가 없을 때 LCD 
디스플레이에 ≥2kPa 
라고 표시됩니다.

정확도 변경. 가능한 빨리 IOPI® Medical LLC 또는 가까운 
판매 대리점에 문의하십시오.

반복 횟수가 계수되지 않
습니다.

압력이 5kPa 미
만으로 방출되지 
않았습니다.

환자가 매번 반복 후 벌브의 압력을 완전히 방출하

도록 안내하십시오.

IOPI® Pro 장치 및 
환자와의 경험을 
기준으로 할 때 최대값 
압력 측정치가 너무 
높거나 너무 낮은 것 
같습니다.

정확도 변경. 정확도 검사를 수행하십시오(24페이지 참조). 
압력 수치가 사양 범위에 있지 않으면, 가능한 
빨리 IOPI® Medical LLC 또는 가까운 판매 대리점에 
문의하십시오.

IOPI® Pro 장치가 켜지지 
않습니다. (전원 버튼을 
1초 동안 눌렀는지 
확인하십시오.)

배터리가 방전되

었습니다.
26페이지에 나온 설명대로 유지보수 섹션의 
배터리 교체 절차를 따르십시오. 여전히 장치가 
켜지지 않으면 가능한 빨리 IOPI® Medical LLC 또는 
가까운 판매 대리점에 문의하십시오.

디스플레이가 
점멸됩니다	         .

메모리 잔량이 
20% 미만입니다. 

22페이지에 설명된 절차에 따라 장치 메모리를 
지우십시오.

삭제하기 전에 저장된 데이터를 
다운로드하십시오.

디스플레이에 메시지가 
켜진 상태로          
유지됩니다.

장치 메모리가 
꽉 찼습니다.

계속 사용하려면 22페이지에 설명된 절차에 따라 
장치 메모리를 지워야 합니다.

삭제하기 전에 저장된 데이터를 
다운로드하십시오.

문제 해결
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기술 사양
적용

측정 방법 공기를 가득 채운 벌브의 압력(kPa 단위).

사용 용도 IOPI® Pro는 의료서비스 전문가들이 연하곤란, 구음장애 및 폐쇄수면무호흡을 
포함한 구강운동장애 환자의 혀와 입술의 근력과 지구력을 
측정하고 평가하고 향상시키는 데 사용됩니다.

IOPI® Pro는 의료서비스 전문가가 임상용으로 사용해야 합니다. 

IOPI® 장치 치수

높이 x 너비 x 깊이 17.7 cm x 8.8 cm x 3.0 cm
중량 309 g

측정 범위

압력  0~100 kPa

정확도

압력 ±2 kPa 

예상 서비스 수명

년 5년

전원

전원 공급장치 AA 알칼라인 배터리 2 개

분류

감전 방지 IEC 60601-1 준수, 유형 BF

진입 보호 IP22: 15°까지 기울어지면 12.5mm를 초과하는 물체와 떨어지는 물방울로부

터 보호됩니다

작동 모드 연속 사용

작동 환경

온도 5°C~40°C(41°F~104°F)
습도 15%~93% 상대 습도

기압 70 kPa~106 kPa

보관/운송 환경

온도 -25°C~65°C(-13°F~149°F)
습도 10%~93% 상대 습도

기압 70 kPa~106 kPa

제조업체

IOPI® Medical LLC 
18500 156th Ave NE, STE 104, Woodinville, WA 98072 U.S.A. 
전화: +1 (425) 549-0139

호주 후원업체

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

EU 공식 대리인

EMERGO EUROPE 
Westervoortsedijk 60 
6827 AT Arnhem 
The Netherlands

영국 책임자

SEVERN HEALTHCARE TECHNOLOGIES LTD. 
42 Kingfisher Court, Hambridge Rd. 
Newbury, Berkshire 
RG14 5SJ United Kingdom
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제한적 보증
보증 
IOPI® Medical LLC는 최초 구매일로부터 2년 동안 귀하의 제품이 재료와 제조상의 
결함이 없음을 보증합니다. 이 보증에 포함된 결함이 제품에서 발견되면, 새 부품 
또는 리퍼비시 구성 요소를 사용하여 수리해 드리고, 수리가 불가능하면 제품을 
교체해 드리겠습니다.

제외 사항 
이 보증은 제조업체에서 권하는 대로 제품을 사용하는 중에 발견된 제조상의 결함을 
보장합니다. 이 보증은 분실이나 도난을 보장하지 않으며, 나아가 오용, 남용, 무단 
개조, 부적절한 보관 조건 및 제조업체의 지침에 어긋난 사용 또는 유지보수로 
인한 손상도 보장하지 않습니다. 이 보증은 정상적인 마손을 겪는 부품도 보장하지 
않습니다.

책임의 한계 
제품이 고장날 경우, 유일한 지원은 앞 단락에 나온 설명에 따른 수리 또는 
교체뿐입니다. IOPI® Medical LLC는 귀하 또는 다른 어떤 당사자에게도 제품 고장에 
따른 손상에 대한 책임을 지지 않습니다. 책임에서 제외되는 손상으로는 이익 손실, 
절약 감소, 데이터 손실 또는 피해, 신체 또는 재산 피해 그리고 이 제품의 사용 
또는 사용 불가로 인한 간접적이거나 파생적 손해 등이 있으나 이에만 국한되지는 
않습니다. 어떤 경우에도 IOPI® Medical LLC는 구매가(제품의 정가를 초과하지 않으며 
세금, 운송 및 취급 수수료를 제외함) 이상의 액수에 대해 책임을 지지 않습니다.

IOPI® Medical LLC는 일체의 다른 모든 명시적이거나 묵시적인 보증을 제공하지 
않습니다. 

제품을 사용함과 동시에 사용자는 여기에 명시된 모든 조건을 수락하는 것이 
됩니다.

이 보증에 따른 서비스를 받는 방법 
수리를 위해 장치를 보내기 전에 IOPI® Medical LLC에 문의하십시오: 
	 +1 (425) 549-0139 
	 info@IOPImedical.com

요건 
제조업체에 보내는 비용과 통관 수수료 또는 관세는 사용자의 책임입니다. 제품이 
보증 기간 중이라고 판단되는 경우 이러한 비용은 사용자의 계좌로 입금될 수 
있습니다. 이 보증에 따라 수리 또는 교체할 제품을 반송하는 데 드는 비용은  
IOPI® Medical LLC에서 지불합니다.
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