Kullanim Talimatlani

IOPI° Dogruluk Kontrolui Kiti
REF

5-0102

I0PI® Dogruluk Kontrolii Kiti, yalnizca IOPI® Sistemi ile kullanim igin
onaylanmis bir SERVIS OGESI'dir.

iCiNDEKiLER: Bir Dogruluk Kontrolii Siringasi ve bir Y-Konnektérii.

KULLANIM AMACI

IOPI® Dogruluk Kontroli Kiti, bir IOPI® Pro (Model 3.1) ve/veya bir IOPI®
Trainer (Model 3.2) lizerinde gorintiilenen degerlerin +/-%5 araliginda
dogru olup olmadigini kontrol etmek igin kullanilan bir servis dgesidir.

ONLEMLER

o DIKKAT: Dogruluk Kontrolii Siringasini ve Y-Konnektériinii ¢ocuklarin
erisemeyecegi yerlerde saklayin. Bu dgelerin kiiglk pargalari kiigiik
¢ocuklar igin yutma veya 6glirme tehlikesi olusturur.

o DIKKAT: Okunan degerlerin beklenen aralik iginde olup olmadigini
kontrol etmek i¢in hava dolu siringa testini kullanin ve bu temel
calisma alani dogrulamasini aylik olarak gerceklestirin. Bu
basitlestirilmis kontrol olasi sorunlarin belirlenmesine yardimci olur
ancak cihazi kalibre etmez. Laboratuvar ekipmani kullanarak hassas
kalibrasyon testlerinin gerceklestirilmesi igin litfen IOPI Medical veya
bulundugunuz yerdeki distribltoriinizle iletisime gegin.

GUVENLIK VE BAKIM TALIMATLARI
BAKIM TALIMATLARI:
¢ Temizleme prosediirii
Dogruluk Kontrolii Siringasi ve Y-Konnektoriinln dis ylzeyleri nemli
antiseptik bir bez kullanilarak temizlenebilir.
¢ Muhafaza
Temiz, kapal bir kapta ¢ocuklarin ulasamayacagi bir yerde saklayin.
¢ Bertaraf
Cocuklarin ulasamayacagi bir yerde bertaraf edin.

IOPI® PRO: DOGRULUK KONTROLU PROSEDURU

Okumalarinizi kaydetmeden énce zamanlama diizgiin olana kadar birkag
kere islemi gerceklestirme denemesi yapin.
1. Baglanti Tiplinl IOPI® Pro cihazi lizerinde yer alan Port Basing tiipline
[ €] baglayin.
2. IOPI® Pro'yu agin ve Tepe diigmesine basin [:L].
3. Siringanin pistonunun &n kenarini 30 ml isaretinin arka kenarina
gelecek sekilde ayarlayin (bkz. Sekil 1).
4. Pistonu bu konumda birakin ve siringa boru elemanini Baglant
TlpUnin metal ucuna baglayin.
5. Yaklasik 5 saniye boyunca, pistonu 6n kenari 15 ml isaretinin arka
kenari ile ayni hizaya gelinceye kadar itin (bkz. Sekil 2).

6. I0PI® Pro ekranindaki tepe basing degerini not edin.

7. Siringa boru elemanini Baglant Tipiinden ayirin ve Sifirlama
digmesine [-0<] basin.

8. 3'ten 7'ye kadar olan adimlari birkag kez tekrarlayin. Pistonun ideal
konumun otesine ittirildigi veya pistonu itme slresinin ¢cok yavas
veya ¢ok hizli oldugu okumalari goz ardi edin. Okunan degerlerde
degisiklik varsa, bu yonteminizdeki degiskenlikten kaynaklanmaktadir.
Okunan deger sabitlenene kadar islemi tekrar edin (1 kPa).

9. Bulundugunuz yerin rakimini kullanarak, basing okumada
gorintilenen degeri Sekil 3 (metre cinsinden rakim igin)
veya $ekil 4 (fit cinsinden rakim igin) ile karsilastirin.
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10. Okunan basing degeri Sekil 3 veya 4'teki golgeli bolge dahilinde yer
almiyorsa, I0P1® Medical veya bulundugunuz yerdeki distribltoriinizle
iletisime gegin.
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IOPI® TRAINER: DOGRULUK KONTROLU PROSEDURU YENIDEN SiPARIS BILGILERI

Okumalarinizi kaydetmeden énce zamanlama diizgiin olana kadar birkag Yeniden Siparis PN 5-0102
kere islemi gergeklestirme denemesi yapin. Dogru sonuglar elde etmek igin,
pistonu bastirirken yavashareket etmek ve esit basing kullanmak gereklidir. IOPI® Sim gel eri

1. 10PI® Pro’nun kurulumu 1
SEMBOL BASLIK ACIKLAMA REFERANS

a. IOPI® Pro'yu acin ve Tepe diigmesine basin [k ].

Katalog Tibbi cihazin tanimlanabilmesini 1SO 15223-1
b. Uzun Y-Konnektér boru elemanini Port Basingtiipiine baglayin [<. Numarasi saglamak "?'t'; ‘l’_r‘:it'c'”'” referans Madde 5.1.6
numarasini pelirar

2. 10PI® Trainer’in kurulumu:
. R . Lotun tanimlanabilmesini saglamak | 1ISO 15223-1,
a. Hedef [@] digmesini basili tutun, ardindan Gl¢ diigmesine LOT| | Lot Numarasi {ireticinin lot numarasini gosterir Madde 5.1.5

basarak IOPI® Trainer'in Program Moduna girin [(D]. Ekranda

Program sembolii [ [prog] ] goriintiilenmelidir. SO 15223-1
Uretici Tibbi cihaz Ureticisini belirtir !
b. Hedef degeri 50 kPa'ya ayarlamak icin ok bigcimindeki Hedef M Madde 5.1.1
Ayarlama [ A V1 digmelerini kullanin. <l | Gines
. //'\ Isiindan Istk kaynaklarindan korunmasi ISO 15223-1,
c. Cihazi kapatarak Program Modundan gikin. /.\l\ ljzik Tutun gereken bir tibbi cihazi belirtir Madde 5.1.1
d. Baglant Tiipiinii Port basing tiipiine baglayin [[ €. Callamm
o . e Kullanim kilavuzunun okunmasi I1SO 7010-
e. Daha kisa olan Y-konnektori boru elemaninini Baglanti Tipiniin @ Kilavuzuna gerektigini belirtir M002
metal ucuna baglayin. Bakin
f. Glc dugmesine basarak IOPI® Trainer'l tekrar agin [®]_ 1. Kullanilan standartlar: BS EN ISO 15223-1:2021, Tibbi cihazlar - Semboller

iiretici tarafindan saglanacak bilgiler dogrultusunda kullaniimalidir. 1SO
7010:2019, Grafik semboller - Giivenlik renkleri ve giivenlik isaretleri -

4. Pistonu bu konumda birakin ve siringa boru elemanini Tescilli gtivenlik isaretleri.
Y-konnektoriiniin kullanimda olmayan baglanti ucuna baglayin.

3. Siringa pistonunu yaklasik 25 ml isaretine ayarlayin.

5. Dogruluk kontroll Sekil 5.
siringasinin pistonunu
yavasca bastirirken Trainer
tizerindeki biyolojik
geri bildirim isik dizisini
gdzlemleyin. Ustteki yesil
151k yandiginda pistonu
hemen serbest birakin.

6. IOPI® Pro Uzerinde
gOsterilen basing degerini
gozlemleyin. Degerin
48-52 kPa arasinda
olmasi gerekir.

Teknik Ozellikler

KULLANIM I0P1® Dogruluk Kontroli Kiti, bir

ENDIKASYONLARI: IOPI® Pro (Model 3.1) ve/veya bir
I0OPI® Trainer (Model 3.2) tizerinde

goriuntiilenen degerlerin dogru olup
olmadigini kontrol etmek igin kullanilan
bir servis 6gesidir.

SIRINGA BOYUTLARI (yaklagik):

Yikseklik x Genislik x
Uzunluk

Agirlik 20,08
Y-KONNEKTORU BOYUTLARI (yaklasik):

Yikseklik x Geniglik x
Uzunluk

16,8cmx4,3cmx2,9cm

7. Bu iglemi tekrarlamak igin
siringanin baglantisini kesin,
her iki cihaz Gzerindeki
Sifirlama diigmelerine [0«

59cmx3,0cmx0,5cm

basin ve 4. adima gidin. Agirlik 138
8. Basing degerinizin okumasi tekrar tekrar 48 kPa'dan diistk CALISMA ORTAMI:
veya 52 kPa'dan ylksek gerceklesiyorsa, IOPI® Medical veya Sicaklik 5°Cila 40°C (41°F ila 104°F)
bulundugunuz yerdeki distribUtoériinizle iletisime gegin. Nem %15 ila %93 bagil nem
Atmosferik Basing 70 kPa ila 106 kPa
MUHAFAZA/NAKLIYE BILGILERI:
Sicaklik -25°Cila 65°C (-13°F ila 149°F)
Nem %10 ila %93 bagil nem
Atmosferik Basing 70 kPa ila 106 kPa
URETICI:

10PI® Medical LLC
18500 156th Ave NE, STE 104
M Woodinville, WA 98072 ABD
Telefon: +1 (425) 549-0139
FAKS: +1 (425) 558-4596




