Kullanim Talimatlari

IOPI° BAGLANTI TUPU
REF| 5-0001

IOPI® Baglanti Tlpl yalnizca IOPI® Sistemi ile birlikte
kullanim igin onaylanmis olan bir bilesendir. Liitfen bu
bileseni kullanmadan dnce, IOPI® Sistemi ile birlikte saglanan
IOPI® Kullanim Kilavuzunu dikkatli bir sekilde okuyun.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

KULLANIM TALIMATLARI

IOPI® Baglanti Tlpd, IOPI® Pro (Model 3.1) ile kullaniimak
Uzere tasarlanmistr.

IOPI® Pro (Model 3.1) saglik meslegi mensuplari tarafindan,
disfaji, dizartri ve obstriktif uyku apnesi gibi oral motor
bozukluklardan muzdarip olan hastalarda dil ve dudagin
kuvvetini ve dayanikhhigini 6lgmek, degerlendirmek ve
artirmak igin kullanihr.

IOPI® Pro saglik meslegi mensuplarinin klinik kullanimi igin
tasarlanmistir.

ONLEMLER

* DIKKAT: Baloncuklari cocuklarin ulasamayacagi yerlerde
saklayin. Cihazin kiiguk parcalari kiiglik cocuklar icin
yutma veya oglirme tehlikesi olusturur.

e DIKKAT: Her kullanimdan énce ve sonra Baglant Tiipiinii
temizleyin. Capraz kontaminasyonu onlemek icin bu
gereklidir.

* DIKKAT: Viicut sivilariyla temas etmesi durumunda Baglanty
Tipund yeniden kullanmayin. Hastanin bakteri veya virislere
maruz kalmasina ve hastalanmasina yol acabilir.

BAKIM TALIMATLARI

TEMIZLEME
1. Baglanti Tiplinin dis kismi antiseptik bir bezle
temizlenebilir.
2. Hatali basing okumalarina yol acabileceginden,
Baglanti Tipine su veya herhangi bir sivinin
girmediginden emin olun.

MUHAFAZA
Kullanimlar arasinda, dogrudan giines 1s1g1 almayan,
temiz, kuru ve sizdirmaz bir kapta saklayin.

BERTARAF
Plastik boru elemaninin yirtilmasi, metal pimin boru
elemanindan ayrilmasi veya herhangi baska bir yipranma
ya da bozulma belirtileri gdstermesi halinde Baglanti
Taplna atin.
Tibbi atik olarak ve ¢ocuklarin ulasamayacagi bir yerde
bertaraf edin.
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1. Baglanti Tiipliniin metal olmayan boru elemanlarini IOPI®
cihazi Gzerinde yer alan Port Basing tliplne [[ €] baglayin.

2. Baglanti Tlpinin metal ucunu Dil Baloncugu boru
elemanlarina baglayin.

3. Baglanti Tupind Dil Baloncugu boru elemanlarindan ayirmak
icin, daha kalin olan boru elemanlarini elinizle tutun ve hava
sizdirmaz baglantiyi agmak igin Dil Baloncugunun boru
elemanlanni biikiip gevirerek yavas bir sekilde ayirin.

A. Baglanti Tiipii boru elemanlarinin kalin olan kismini
bir elinizle tutun.

B. Diger elinizle, Dil Baloncugu boru elemanlarini
biikiin ve yavasca cevirerek baglantiyi ayirin.

Dogrudan
birbirinden
AYIRMAYIN

ince tiipii
CEKMEYIN

4. Baglanti Tuplini Port Basing tUpiinden [ [ <] ayirmak
icin, boru elemaninin daha kalin kismini kavrayin ve
Baglanti Tlplinl yavasca cihazdan yavasca cekin.
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IOPI° Simgeleri Teknik Ozellikler
SEMBOL BASLIK ACIKLAMA REFERANS? KULLANIM IOPI® Baglant Tiipd, IOPI® Pro (Model 3.1) ile kullanilmak
o ) . ENDIKASYONLARI: [uzere tasarlanmistr.
Katal Tibbi cihazin tanimlanabilmesini 1SO 15223-1
atalog saglamak icin ireticinin referans dd _6’ IOPI® Pro (Model 3.1) saglik meslegi mensuplari tarafindan,
Numarasi numarasini belirtir Madde 5.1. disfaji, dizartri ve obstriiktif uyku apnesi gibi oral motor
- — bozukluklardan muzdarip olan hastalarda dil ve dudagin
LoT Lotun tanimlanabilmesini ISO 15223-1, kuvvetini ve dayanikliigini 8lgmek, degerlendirmek ve
Lot Numarasi saglamak urepamp lot Madde 5.1.5 artirmak icin kullanilr.
numarasini gosterir
I0PI® Pro saglik meslegi mensuplarinin klinik kullanimi igin
g Son Kullanma | Tibbi cihazin hangi tarihten sonra | ISO 15223-1, tasarlanmigtir.
Tarihi kullanilmamasi gerektigini belirtir | Madde 5.1.4 BOYUTLAR:
Uzunluk 68 cm
Uretici Tibbi cihaz ireticisini belirtir 150 15223-1, Ug Kisim Gapi 5mm
Madde 5.1.1
Orta Kisim Capi 1,5 mm
e | Giines Isigindan | Isik kaynakiarindan k IS0 15223-1 Aalk 238
O Unes Isigindan | Isik kaynaklarindan korunmasi -1, = =
A\ Uzak Tutun gereken bir tibbi cihazi belirtir Madde 5.3.2 CALISMA BILGILERI: - -
a Sicaklik 5°C ila 40°C (41°F ila 104°F)
5::3:;:1% Kullanim kilavuzunun okunmasi 1SO 7010-M002 Nem %15 ila %93 bagil nem
Bakin gerektigini belirtir Atmosferik Basing 70 kPa ila 106 kPa
UK Birlesik Krallik Birlesik Krallik teknik uygunlugunu 765/2008 sayil MUHATAZA/NARLIVE B":G-ILER!: °F i °
Uygunlugu iriesik Y8 g Yonetmelik (EC) Sicaklik -25°Cila 65°C (-13°F ila 149°F)
Cn 5 | gosterir - -
Degerlendirildi Ek 2 Nem %10 ila %93 bagil nem

1. Kullanilan standartlar: BS EN ISO 15223-1:2021, Tibbi cihazlar - Semboller tiretici
tarafindan saglanacak bilgiler dogrultusunda kullaniimalidir, 1SO 7010:2019, Grafik

semboller - Glivenlik renkleri ve giivenlik isaretleri - Tescilli giivenlik isaretleri.
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Atmosferik Basing

70 kPa ila 106 kPa
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