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Ujjra csiptetheté pulzoximéter Hasznalati atmutato

P300 Intelli IT (HPO-300T)
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Altalanos leiras

Az oxigén a vorosvérsejtekben talalhaté hemoglobinhoz kétédik, mikézben a vér athalad a tiidon. A testben artérias vérként torténik

a szallitasa. A pulzoximéter két fényfrekvenciat (voros és infravords) hasznal az oxigénnel telitett hemoglobin szazalékos aranyanak (%)
meghatarozasara a vérben. Ezt a szazalékos értéket a vér oxigéntelitettségének vagy SpO,-nek hivjak. A pulzoximéter az SpO,-szint
mérésével egy idében a pulzusszamot is méri és megjeleniti.

Mérési elv

A pulzoximéter milkddésének alapelve a kdvetkezd: A pulzoximéter egy ujjbegyre illesztett érzékeld segitségével mikodik. Az érzékels egy
kett6s fényforrast és egy fénydetektort tartalmaz. A fényforras egyik hulldamhossza 660 nm, amely voros fény, a masik pedig 905 nm, amely
infravords fény. A bor, a csontok, a szovetek és a vénas erek rendszerint idében allandé mennyiségii fényt nyelnek el. Az ujjbegyen lévé
érzékelében talalhaté fénydetektor 6sszegydjti a fényt és atalakitja a fény intenzitdsaval aranyos elektronikus jellé. A kis ver6erekaltalaban

pulzélnak és valtozé mennyiségl fényt nyelnek el a szisztolé és a diasztolé soran, ahogy a vér térfogata né, illetve csdkken. A szisztolé
és a diasztolé soran elnyelt fény aranya az oxigéntelitettség mértékének alapja. Ezt az értéket SpO,-nek hivjak.

A miikodési elv diagramja
1. Vorés és infravords detektor
2. Voros és infravoros fényforras

Alkalmazasi teriilet

Az ujjra csiptethetd pulzoximéter egy kézi, nem invaziv eszkdz, amely az artérias hemoglobin oxigéntelitettségének (SpO,) és a pulzusnak
a szUroprobaszer( ellendrzésére szolgal felnétt, serdiilékort és gyermek betegeknél korhazakban, kérhazi tipusu létesitményekben
és otthoni apolasi kérnyezetben.

A hasznalattal kapcsolatos évintézkedések

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az Gtmutatot.

Az eszkoz hasznalata esetén mindig konzultaljon orvosaval.

A késziilék miikodését befolyasolhatja az elektrosebészeti egységek hasznalata.

A pontos SpO,-méréshez az eszkdznek képesnek kell lennie a pulzus megfelelé mérésére. Mielétt az SpO,-mérésre hagyatkozna,
ellendrizze, hogy semmi sem akadalyozza a pulzusmérést.

Ne haszndlja a készlléket MR- vagy CT-kérnyezetben.

Ne haszndlja az eszkozt olyan helyzetekben, ahol riasztas sziikséges. A késziilék nem rendelkezik riasztassal. Nem folyamatos megfigyelésre szolgal.
Ne hasznalja az eszkozt robbanasveszélyes kornyezetben.

A késziilék kizardlag kiegészité eszkdzként hasznalhaté a beteg allapotanak értékeléséhez. A klinikai jelek és tlinetek értékelésére
szolgalé mas modszerekkel egyitt kell alkalmazni.

Az érzékel6 megfelel6 elhelyezkedése és a bor épségének biztositasa érdekében az eszkéz maximalis alkalmazasi ideje egy adott
helyen kevesebb, mint fél 6ra.

Ne sterilizalja a késziiléket autoklavozassal, etilén-oxidos sterilizalassal vagy az eszkéz folyadékba meritésével. A készlilék nem sterilizalhato.
Az eszkdz és annak alkatrészei (beleértve az elemeket is) hulladékkezelésével vagy Ujrahasznositasaval kapcsolatban kévesse a helyi
rendeleteket és Ujrahasznositasi utasitasokat.

A késziilék megfelel az elektromos orvostechnikai berendezések és/vagy rendszerek elektromagneses kompatibilitasarol sz6ld

IEC 60601-1-2:2014 szabvanynak. Ugyanakkor az egészségligyi és mas kornyezetekben talalhatd radiofrekvencias adéberendezések
és mas elektromos zajforrasok egyre ndvekvé szama miatt eléfordulhat, hogy a forras kozvetlen kozelségének vagy erésségének
készonhetéen magas interferencia-szint megzavarhatja az eszkoz teljesitményét.

A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés berendezések befolyasolhatjak az elektromos orvostechnikai eszk6zok miikodését,
ezért nem hasznalhatok 30 cm-nél kozelebb a késziilék barmely részéhez. Ellenkezd esetben romolhat az eszkoz teljesitménye.

A késziilék nem hasznalhat6 betegszallitas kdzben.

Az eszkdzt nem szabad mas berendezés kdzvetlen kozelében vagy azzal egymasra helyezve hasznalni.

Eléfordulhat, hogy nem biztonsagos:

- a hasznalati utmutatoban nem szereplé tartozékok, leszerelhetd alkatrészek és anyagok hasznalata

- az eszk0z Osszekapcsolasa mas, a hasznalati Utmutatéban nem szereplé berendezéssel

- az eszkoz szétszerelése, javitasa vagy modositasa
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irritalé hatasra és bérérzékenységre vonatkozo vizsgalatainak.

Ha a jel nem stabil, a mérés pontatlan lehet. llyen esetben ne hagyatkozzon az eredményre, hanem prébalja meg Ujra a mérést.
A beteg a készlilék tervezett kezelje.

A pulzus hulldmformaja normalizalt.

Ellenjavallat
Eddig nem ismert.

Pontatlan méréseket okozhat:
» Adiszfunkcionalis hemoglobin (példaul karboxihemoglobin vagy methemoglobin) jelent8s szintje.

Intravaszkularis festékek, példaul indocianin zold vagy metilénkék.

Erés kornyezeti fény. Sziikség esetén arnyékolja az érzékeld teriletét.

A beteg tulzott mozgasa.

Nagy frekvenciaju elektrosebészeti interferencia és defibrillatorok.

Vénas pulzalasok.

Ha a késziiléket ugyanazon a karon hasznaljak, mint egy vérnyomasmeéré-mandzsettat, artérias katétert vagy intravaszkularis eszkozt.
A beteg hipotenzidban, sulyos érsziikiiletben, sulyos vérszegénységben vagy hipotermiaban szenved.

A betegnek szivrohama van vagy sokkos allapotban van.
Bekapcsolo-
gomb <>
&) \

Korémlakk vagy mikérmok.
Az eszkdz hatoldala

Gyenge pulzusmindség (alacsony perflzid).
1. Helyezzen be két AAA méretii alkali elemet.
1.1

A termék jellemzéi

Egyszeriien kezelhet6 éskényelmesen hordozhat6.

Kisméretl, konny(i és alacsony az aramfogyasztasa.

Szines OLED jeleniti meg az SpO,-t, a pulzusszamot és a pulzus hullamformajat.

Két megjelenitési mod.

2 db AAA méretii alkali elem (LRO3); elemtoltéttség visszajelzé.

Bluetooth® az adatatvitelhez.

Automatikus be- és kikapcsolas.

Gyenge vagy instabil jel esetén azonnal pontosabb mérésre valt.

Ha nem észlel jelet vagy alacsony jelet észlel, akkor a késziilék megjeleniti a ,Finger Out”
feliratot, és 8 masodpercen bellll automatikusan kikapcsol.

Az elemek behelyezése

Alacsony hemoglobinszint.
,JJ Elemtarto
Az elemtarto kinyitasahoz tolja felfelé az elemtartét a nyil iranyaba.

1:24 Helyezzen két AAA méretii alkali elemet az elemtartdba. Igazitsa a tarton l1évé plusz (+) és minusz (-) jelekhez. Ha a polaritasok
nem egyeznek meg, a készllék karosodhat.
1.3. Abezéarashoz nyomja lefelé az elemtartot.

Megjegyzés

« Ha hosszabb ideig nem fogja hasznalni az eszkdzt, vegye ki az elemeket.

» Ha az elemtdltéttség visszajelz6 villogni kezd, cserélje ki az elemeket.

« Csak két AAA méretli alkali elemet hasznaljon a késziilékben. Ne hasznaljon mas tipusu elemeket. Ne hasznaljon egyiitt régi és uj
elemet. Ne hasznaljon egyitt kiilénb6z6 markaju elemeket.

A Figyelmeztetés: Potencialisan veszélyes helyzetet jeldl, amely, ha nem kerdilik el, stlyos vagy végzetes balesethez vezethet.
» Akészilléket tartsa tavol kisgyermekektdl. Az apro targyak, mint példaul az elemtart6 és az elemek, fulladasveszélyt jelentenek.

Toltse le az ,,OMRON connect” alkalmazast az okoseszkozére

1. Engedélyezze a Bluetooth® funkciét az okoseszkdzon.

2. Toltse le és telepitse az ,OMRON connect” alkalmazast az okoseszkozre. connect

3. A mérési feliilet eléréséhez nyomja meg a bekapcsoldégombot. A parositas
beallitasi felliletére val6 belépéshez nyomja meg és tartsa lenyomva legalabb
2 masodpercig a bekapcsolégombot.

4. Nyissa meg az alkalmazast az okoseszkozon, és kdvesse a parositasra
vonatkozo utasitasokat.

A kezdéshez latogasson el ide:

W omronconnect.com/setup

) © Bluetooth®

Az adatok feltoltése Bluetooth segitségével

Mérés végzésekor nyissa meg az alkalmazast az adatok feltdltéséhez.

Ha mérés kézben megsziinik a ,, )B " szimbdlum villogasa, az eszkdz sikeresen csatlakozott az alkalmazashoz.

Megjegyzés

» Ha a mérési eredmény stabil, az adatokat feltdlti a rendszer az alkalmazasba. A késziilék automatikusan kikapcsol kérilbeldl
15 masodperccel azutan, hogy az adatok megjelennek a kijelzén.

« Az eszkoz legfeliebb 30 adatot tarol az alkalmazas mérés soran torténd hasznalata nélkiil. Alkalmazassal végzett méréskor az dsszes tarolt adatot
feltélti a rendszer az alkalmazasba. A késziilék torli a legrégebbi adatokat, ha tébb mint 30-szor végeznek mérést az alkalmazas hasznalata nélkdil.

Kezelési utmutaté
Mérés végzésekor nyissa meg az alkalmazast.

1. Helyezze az egyik ujjat, amely nem a hiivelykujja vagy a kisujja, a készulék guminyilasaba.
Az eszkoz automatikusan bekapcsol. A kezd6képerny6rél a mérési felliletre 1ép.

2. Tartsa mozdulatlanul a kezét a méréshez. Mérés kdzben ne razza az ujjat. Mérés kézben
nem ajanlott mozgatni a testet.

D =7 W
%Sp0,  PRbpm| %Sp0,  PRbpm|

omron |=* |- - - IE|E|
--- = 120
Finger Out BYRYARA

3. Olvassa le az adatokat.

Kommunikaciés kijelzé
Jelzés kijelzé’)—‘

Megjegyzés
+ Ha a mérési eredmény a hatarérték alatt van (SpO,<90%), Elem kijelzd = 73 15:30— Idé
a mérési eredmény szine narancssargava valik. o e
Ha tovabbra is narancssarga marad, javasoljuk, hogy konzultaljon %5Sp0; PR bpm )
orvosaval. Oxigéntelitettség Pulzusszam
+ Ha a kijelz6n a ,?” szimbolum lathaté, ez azt jelenti, hogy a jel (bpm:
instabil. Tartsa mozdulatlanul a kezét, és prébalja meg Ujra. szivverés/perc)
* Ha az elem toltéttsége a felére csokken, a , " szimbdlum 1 20 Pulzus
jelenik meg. Ha alacsony lesz, a , " pirosan villog. Javasoljuk, /\/\[\/\/\J hullam L.
hogy cserélie ki ujakra a két AAA méretii alkali elemet. ullamtormaja

A, * " szimbélum villogasa megsziinik, ha az eszkoz sikeresen
csatlakozott az alkalmazashoz.

Az idét automatikusan beallitia, amikor a készillék csatlakozik 7 530 TN
az alkalmazashoz. %Sp0;  PRbpm| ozT EIEl

4. Amegjelenitési modok kdzétti valtashoz nyomja meg egyszer |:|E| And
a bekapcsolégombot. = 120 ludayd  Zodss
/V\[\N\ 0€:ST. 4

Karbantartas és tarolas

« |d&ben cserélje ki az elemeket, ha az elemtéltottség-jelz6 pirosan villog.

« Miel6tt a készuléket betegek diagnosztizalasara hasznalja, tisztitsa meg a fellletét.

Vegye ki az elemeket, ha hosszabb ideig nem haszndlja az eszkozt.

Alegjobb, ha a késziiléket -20—-60 °C-os hémérsékleten, 10-93%-os relativ paratartalom (nem lecsapddo) mellett taroljak.
Szaraz helyen tartandd. A tllzott nedvesség befolyasolhatja a késziilék élettartamat, és karosodast okozhat.

Az elemek kidobasakor tartsa be az elemek hulladékkezelésére vonatkozé helyi torvényeket.

Az eszkoz tisztitasa és fertétlenitése

Akészlilék belsejében az ujjal érintkez6 szilikont minden hasznalat el6tt és utan ajanlott 70%-os izopropil-alkohollal vagy 70%-os
etanollal megnedvesitett puha torlskendével megtisztitani és fertétleniteni.

A tulzott fertétlenités karosithatja az eszkozt, ezért nem ajanlott, hacsak a kérhaz szervizelési itemterve masként nem rendelkezik.

Ne 6ntson vagy permetezzen folyadékot a késziilékre, és ne engedje, hogy folyadék keriiljon a késziilék nyilasaiba. Az ujbdli hasznalat
elétt hagyja alaposan megszaradni a készuléket.

Az ujjra csiptethetd pulzoximéter nem igényel rutinszer( kalibralast vagy karbantartast, csak az elemek cseréjét.

A Vigyazat! Olyan potencidlis veszélyhelyzetet jelez, melynek bekdvetkezése a felhasznald vagy paciens enyhe vagy kézepes
ay  meértéki sérilését okozhatja, illetve a késziilék és egyéb tulajdon fizikai karosodasat eredményezheti.

» Soha ne hasznaljon EtO-t (etilén-oxidot) vagy formaldehidet a fertétlenitéshez.

A késziilék élettartama 6t év, ha naponta 15 méréshez és mérésenként 10 percig hasznaljak. Ne hasznalja az eszkozt és forduljon

a helyi szervizkdzponthoz, ha az alabbi esetek valamelyike eléfordul:

1. A, Lehetséges problémak és megoldasok” részben felsorolt problémak valamelyike nem oldhaté meg.

2. Akésziiléket egyaltalan nem lehet bekapcsolni, és ezt nem az elemekkel kapcsolatos problémak okozzak.

3. Repedés talalhato az eszk6z6n vagy olyan sériilés van a kijelzén, amely miatt a mérési eredmény nem olvashato le; a belsé rugd
nem gyakorol megfelelé nyomast az ujjra; vagy a bekapcsoldgomb nem reagal.

Specifikacidk
1. Termékkategoria
Pulzoximéter

2. Termékleiras
Ujjra csiptethet6 pulzoximéter

3. Modell (kéd)
P300 Intelli IT (HPO-300T)

4. Kijelz6 tipusa
OLED kijelz6

5. SpO,
Megjelenitési tartomany: 0-100%
Mérési tartomany: 70-100%
Pontossag (As): 2% (70-100%), nincs definicié (0-69%)
Alacsony perfuziés pontossag (As): +3% (70-100%), nincs definicié (0-69%),
PI (pulzusamplitidé index) 20,1%, a funkcionalis tesztelével tesztelve
Felbontas: 1%

Megjegyzés

* Az eszkdz az SpO, megjelenitésére kalibralt. Az SpO,-pontossag megallapitasa klinikai tesztelés segitségével tortént. Az érzékeldk altal
mért artéridas hemoglobin-telitettségi értéket (SpO,) 6sszehasonlitottak a vérmintakbdl laboratériumi CO-oximéterrel meghatarozott artérias
hemoglobin-oxigén (Sa0,) értékével. Az érzékeldk pontossagat a CO-oximéterrel mért mintakkal 6sszehasonlitva a 70—100%-0s SpO,-
tartomanyban mérik. A pontossagi adatokat az dsszes alanyra vonatkoz négyzetes kdzépérték (A, érték) segitségével szamitjak ki,
az ISO80601-2-61 (Gyogyaszati villamos késziilékek — Pulzoximéter-berendezések alapvetd biztonsagi és lényeges teljesitéképességi
kdvetelményei) szabvany szerint.

« Nem hasznalhaté funkcionalis tesztelé a pulzoximéter-monitor vagy -érzékeld pontossaganak értékelésére. A funkcionalis tesztelé annak
mérésére szolgal, hogy a pulzoximéter mennyire pontosan reprodukalja a megadott kalibraciés gorbét és a pulzusszam pontossagot.

« Afunkciondlis tesztel6 modellje Index2 FLUKE szimulator, a verzié pedig 2.1.3.

« A+1A,, amérések korllbelil kétharmadat jelenti nulla torzitassal.

6. Pulzusszam
Megijelenitési tartomany: 28-255 bpm
Mérési tartomany: 30-250 bpm
Pontossag (As): 2 bpm (30-99 bpm), +2% (100-250 bpm), nincs definicié (30-250 bpm-n kivil)
Alacsony perfuziés pontossag (Ays): 2% (30-250 bpm), nincs definicié (30—250 bpm-n kiviil),
PI (pulzusamplitidé index) 20,1%, a funkcionalis tesztelével tesztelve
Felbontas: 1 bpm

7. Szonda LED specifikaciok

Hulldamhossz Teljesitménysl(irliség
VOROS 660+3 nm 3,2 mw
INFRAVOROS | 905+10 nm 2,4 mw

Megjegyzés
* A hulldmhossztartomanyra vonatkozé informacidk az orvosok szamara kiilénésen hasznosak lehetnek.
8. Tapellatasi kovetelmények
Két darab AAA méreti alkali elem (LR0O3)
Aramfogyasztas: kevesebb, mint 40 mA
Elem élettartama:
2000 mérésre és mérésenként 30 masodpercig hasznalhato.
9. Kornyezeti kovetelmények
Miikodési kornyezeti feltételek: 10-40 °C, 30-85%-os relativ paratartalom (nem lecsapédo), 700-1060 hPa
Tarolasi/szallitasi kornyezeti feltételek: -20-60 °C, 10-93%-os relativ paratartalom (nem lecsap6dd)
10. A berendezés adatfrissitési gyakorisaga
Az atlagos adatfrissitési gyakorisag 8 masodperc.
11. Besorolas
Az aramiités elleni védelem tipusa: belsé aramellatast berendezés
Az dramités elleni védelem mértéke: BF tipusu érintkezo rész (érintkez6 rész: a készllék guminyilasa)
A por és a viz behatolasa elleni védelem mértéke: IP32
MUikédési mod: folyamatos miikédés (IEC60601-1 szerinti besorolas)
12. Vezeték nélkiili kommunikacio
Frekvenciatartomany: 2,4 GHz (2400 - 2483,5 MHz)
Modulacié: GFSK
Adasteljesitmény: <20 dBm
13. Atviteli méd
Bluetooth® alacsony energiafelhasznalasu technoldgia
14. Suly
Korulbeliil 60 g (elemekkel egyditt)
15. Méretek
Korilbelil 32 mm (szélesség) x 61,5 mm (magassag) x 31,5 mm (hosszlsag)
16. Belsdleg tarolt adatok
Legfeljebb 30

A klinikai vizsgalat 6sszefoglalasa

A kovetkez6 adatokat egy 12 egészséges felndtt onkéntes (18—45 éves, vegyes nem, vilagostol sotétig terjedé bérpigmentacioju) klinikai
validacios vizsgalataban megfigyelt tényleges teljesitmény ismertetése érdekében kozoljik. Az A, érték elemzési nyilatkozata és az
adatok Bland-Altman plotja az alabbiakban lathato:

Az A, érték elemzési nyilatkozata
Tétel 90--100 | 80--<90 | 70--<80 s
Pontok szama | 80 85 82
Torzitas 1,25 1,10 1,02

Ams 1,64 1,66 1,70

A Bland-Altman plot abraja

|1 alany

A +2. alany

43, alany

#4. alany
#5. alany

6. alany

#7. alany
x8. alany

9. alany

Sp0,-Sa0, kllénbség

410. alany
* . £11. alany

©16. alany
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Lehetséges problémak és megoldasok
Problémak Lehetséges ok Megoldas

Az SpO, vagy a 1. Az ujj nincs megfeleléen behelyezve. 1. Prébalja meg ujra ugyanazzal vagy egy masik
pulzusszam nem jelenithet6 |2. A beteg SpO,-értéke valtozo vagy pontatlan. ujjal (a hivelykuijj vagy a kisujj kivételével).

meg megfelelen. . Tul er6s a megvilagitas.

Akijelz6n tovabbra is a . Probalja meg még néhanyszor. Ha meg tud

—" és a Finger Out” gy6z6dni arrdl, hogy a termék nem hibas, idében
(Ujj nincs a helyén) menjen kérhazba a pontos diagnézis érdekében.
felirat lathato.

wiN

Az SpO, vagy a pulzusszam |1. Lehet, hogy az ujj nincs elég mélyen behelyezve. |1. Probélja meg ujra behelyezni az ujjat.
kijelzése instabil. 2. Abeteg tulzott mozgasa. 2. Legyen nyugalomban.

A kijelzén tovabbra is a ,?”
lathato.

Az eszk6z nem
kapcsolhaté be.

. Nincs benne elem vagy alacsony az elem toltdttsége. | 1. Cserélje ki az elemeket.
. Lehet, hogy az elemeket nem megfeleléen 2. Helyezze be Ujra az elemeket.

. Akésziilék karosodhatott.

1
2
helyezték be. 3. Forduljon a helyi Ggyfélszolgalati kdzponthoz.
3
Akijelz6 hirtelen kikapcsol. | 1. Akésziilék automatikusan kikapcsol, 1. Ez normalis.

ha 8 masodpercnél hosszabb ideig nem észlel jelet. |2. Cserélje ki az elemeket.
2. Az elem toltttsége tul alacsony a miikédéshez.

Kommunikaciés probléma |Kovesse az okoseszk6zon megjelend utasitasokat, vagy olvassa el az ,OMRON connect” alkalmazas
lép fel. ,Help” (Sugo) részét a tovabbi segitségért. Ha a probléma tovabbra is fennall, Iépjen kapcsolatba az OMRON
viszonteladéval vagy forgalmazéval.

A szimbélumok definicidja

Szimbo6lum Definicio

Szimbo6lum Definicio Szimbo6lum Definicio
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A doboz tartalma

1. Ujjra csiptethet6 pulzoximéter

2. Két darab AAA méretii alkali elem (LR03)

3. Hasznalati utmutaté

4. Tarolotok

Megjegyzés

+ Az Utmutatéban hasznalt illusztraciok kissé eltérhetnek a tényleges termék megjelenésétol.
« A specifikaciok elézetes értesités nélkil megvaltozhatnak.

Korlatozott garancia

Készonjiik, hogy OMRON terméket véasarolt. Ez a termék kivalé mindségli anyagokbol készilt és nagy kérilitekintéssel szerelték dssze. Ugy készilt,
hogy a hasznalati Utmutatéban meghatarozott médon valé helyes hasznalat és karbantartas esetén maximalis kényelmet nyujtson Onnek.
Atermékre az OMRON a vasarlastol szamitott 2 éves periddusra biztosit garanciat.

A termék megfelel6 konstrukcidjat, a kidolgozas és a hasznalt anyagok minéségét az OMRON garantalja. A garancia ideje alatt az OMRON
munkadij és alkatrészdij felszamolasa nélkil javitja vagy cseréli a hibas terméket vagy annak barmely hibas alkotoelmét.

A garancia nem vonatkozik az alabbiakra:

A. Szallitasi koltségek és szallitassal 6sszefliggé kockazatok.

. Arra fel nem hatalmazott személy altal végzett javitasokkal 6sszefliggé koltségek és/vagy meghibasodasok.

. Id6szakos ellenérzések és karbantartas.

. Af6 késziilék opcionalis alkatrészeinek vagy egyéb tartozékainak meghibasodasa vagy elhasznaldédasa, hacsak ezekre kifejezetten
nem vonatkozik kilon jotallas.

. Az igény elutasitasa miatt felmeriild koltségek (ezek felszamitasra kertilnek).

. A véletlen baleset vagy helytelen hasznalat miatt bekovetkezd karok, beleértve a személyi sériiléseket is.
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A garanciaszolgaltatas igénybevételéhez forduljon az lzlethez, ahol a késziiléket vasarolta, vagy keressen fel egy hivatalos OMRON
viszonteladot. A cimet lathatja a termék csomagolasan / kézikdnyvben vagy érdeklédjon a viszonteladdnal.
Ha nem talal OMRON (Ugyfélszolgalatot, az elérhetéségekért latogasson el a weboldalunkra (www.omron-healthcare.com).

A garancia ideje alatti javitdsok vagy cserék nem eredményezhetik a garancia meghosszabbitasat vagy megujitasat.
A garancia csak abban az esetben érvényesithet6, ha a komplett terméket visszajuttatja a kereskedé altal kiallitott eredeti blokkal/
készpénzes szamlaval egyiitt.

Elektromagneses kompatibilitas

A HPO-300T késziilék megfelel az elektromagneses kompatibilitasrél (EMC) szdlé IEC60601-1-2:2014 szabvanynak.

Az alapvet6 teljesitmény az SpO,-pontossag és a pulzusszam pontossaga, illetve a rendellenes miikddés jelzése. A pontossagokat
befolyasolhatja az Alkalmazasi teriilet cimi részben felsorolt kdrnyezeteken kiviili elektromagneses zavaroknak valo kitettség.
Ha problémat észlel, tavolitsa el a késziiléket az elektromagneses zavarok forrasatol.

1. tablazat: Elektromagneses emisszios hatarértékek és megfeleléség

Emisszids teszt

RF emisszié
CISPR 11

Megjegyzés: A harmonikus emisszié (IEC 61000-3-2) és a feszliltségvillogasi emisszié (IEC 61000-3-3) nem alkalmazhato.

Megfeleléség
1. csoport, B osztaly

2. tablazat: Elektromagneses immunitas

Immunitasi teszt Megfeleléség

Elektrosztatikus kistlés (ESD) +8 kV érintkezés

IEC 61000-4-2 +2 kV, x4 kV, +8 kV, £15 kV levegd

Névleges haldzati frekvenciaju magneses terek 30 A/m

IEC 61000-4-8 50 Hz és 60 Hz

Kisugarzott RF 80 MHz — 2,7 GHz 10 V/m 80% AM 1 kHz

IEC 61000-4-3 380 — 390 MHz 27 Vim impulzusmodulacié 18 Hz
430 — 470 MHz 28 V/m FM#5 Hz eltérés 1kHz szinusz
704 — 787 MHz 9 V/m impulzusmodulacié 217 Hz
800 — 960 MHz 28 V/m impulzusmodulacié 18 Hz
1,7 - 1,99 GHz 28 V/m impulzusmodulaci6 217 Hz
2,4 —-2,57 GHz 28 V/m impulzusmodulacié 217 Hz
5,1-5,8 GHz 9 V/m impulzusmodulacié 217 Hz

Megjegyzés: Az elektromos gyors tranziens (IEC 61000-4-4), a tulfesziiltség (IEC 61000-4-5), a feszliltségesések (IEC 61000-4-11) és a
vezetett immunitas (IEC 61000-4-6) nem alkalmazhato.

A Beijing Choice Electronic Technology Co., Ltd. kijelenti, hogy a HPO-300T tipusu radiéberendezés megfelel a 2014/53/EU iranyelvnek.
Az EU teriletén érvényes megfeleléségi nyilatkozat teljes szévege az aldbbi weboldalon érhet6 el:
www.omron-healthcare.com

A Bluetooth® név és logok a Bluetooth SIG, Inc. bejegyzett védjegyei, és az OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. licenc alatt hasznalja.

Az Apple és az Apple logé az Apple Inc. regisztralt védjegyei az Amerikai Egyesiilt Allamokban, valamint mas orszagokban és régiokban.
Az App Store az Apple Inc. szolgaltatasi védjegye.

A Google Play és a Google Play logé a Google LLC védjegyei.

A dokumentumban hasznalt minden mas védjeggyel és markanévvel a megfelel6 tulajdonos rendelkezik.
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