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Descriere generala

Oxigenul fixeaza hemoglobina in eritrocite atunci cand trece prin plamani. Acesta este transportat prin corp sub forma de sange arterial.
Un pulsoximetru utilizeaza doua frecvente de lumina (rosie si infrarosie) pentru a determina procentajul (%) de hemoglobina din sange

care este saturat cu oxigen. Procentajul se numeste saturatia oxigenului din sange sau SpO,. De asemenea, un pulsoximetru masoara
si afiseaza simultan pulsul si nivelul de SpO,.

Principiul de masurare

Principiul de functionare a pulsoximetrului este urmatorul: pulsoximetrul functioneaza prin aplicarea unui senzor pe varful unui deget. Senzorul
contine o sursa de lumina dubla si un fotodetector. Una dintre lungimile de unda ale sursei de lumina este de 660 nm, adica lumina rosie; cealalta
este de 905 nm, fiind o lumina infrarosie. Pielea, oasele, tesuturile si venele absorb in mod normal o cantitate constanté de lumina in timp.
Fotodetectorul din senzorul pentru deget acumuleaza si converteste lumina intr-un semnal electronic proportional cu intensitatea luminii. In mod
normal, arteriola pulseaza si absoarbe cantitati variabile de lumina in timpul sistolei si diastolei, pe masura ce volumul de sange creste si descreste.
Raportul de lumina absorbita la sistola si diastold este transpus in masuratoarea saturatiei de oxigen. Aceasta masuratoare este denumita SpO,.

Diagrama principiului de functionare ,
1. Detector raze rosii si infrarosii
2. Sursa de lumina raze rosii si infrarosii

Utilizarea corespunzatoare

Pulsoximetrul pentru varful degetelor este un dispozitiv portabil neinvaziv destinat verificarii la fata locului a saturatiei de oxigen din
hemoglobina arteriala (SpO,) si monitorizarii pulsului pacientilor adulti, adolescenti si copii in spitale, clinici si la domiciliu.

Masuri de precautie la utilizare

inainte de utilizare, cititi cu atentie manualul.

Consultati intotdeauna medicul atunci cand utilizati dispozitivul.

Functionarea dispozitivului poate fi afectata de utilizarea unui aparat de electrochirurgie (ESU).

Dispozitivul trebuie sa poata masura corect pulsul pentru a obtine o masuréatoare precisa a SpO,. Asigurati-va ca masurarea pulsului
nu este ingreunata in niciun fel inainte de a confirma masuratoarea SpO,.

Nu utilizati dispozitivul in medii IRM sau CT.

Nu utilizati dispozitivul in situatii in care sunt necesare alarme. Dispozitivul nu prezinta alarme. Acesta nu trebuie utilizat pentru
monitorizarea continua.

Nu folositi dispozitivul intr-o atmosfera exploziva.

Dispozitivul este destinat exclusiv efectuarii unei masuratori complementare pentru evaluarea pacientului. Acesta trebuie utilizat
impreuna cu alte metode de evaluare a semnelor si simptomelor clinice.

Pentru a asigura o aliniere corecta a senzorului si integritatea pielii, timpul maxim de aplicare intr-un singur punct pentru acest dispozitiv
trebuie sa fie pana intr-o jumatate de ora.

Nu sterilizati dispozitivul prin autoclavare, cu oxid de etilend sau prin scufundarea acestuia in lichid. Dispozitivul nu este destinat sterilizarii.
Respectati reglementarile locale si instructiunile de reciclare privind eliminarea sau reciclarea dispozitivului $i a componentelor sale, inclusiv
a bateriilor.

Acest dispozitiv este in conformitate cu standardul IEC 60601-1-2:2014 privind compatibilitatea electromagnetica a echipamentelor si/
sau sistemelor electrice medicale. Cu toate acestea, datoritd raspandirii echipamentelor cu transmisie prin radiofrecventa si a altor
surse de zgomot electric in domeniul medical si alte medii, este posibil ca nivelurile ridicate ale unor astfel de interferente cauzate

de proximitatea sau intensitatea sursei sa perturbe performanta acestui dispozitiv.

Echipamentele de comunicare RF portabile si mobile pot afecta dispozitivul electric medical si nu trebuie utilizate la o distantd mai mica
de 30 cm fata de orice parte a dispozitivului. In caz contrar, performanta acestui dispozitiv poate fi redusa.

Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii in timpul transportarii pacientului.

Dispozitivul nu trebuie utilizat in apropierea sau stivuit peste alte echipamente.

Nu este sigur sa:

- utilizati accesorii, piese detasabile si materiale neindicate in instructiunile de utilizare

- interconectati acest dispozitiv cu alte echipamente neindicate in instructiunile de utilizare

- dezasamblati, reparati sau modificati dispozitivul

Materialele care vin in contact cu pielea pacientului contin silicon medical si trec testele ISO10993-5 privind citotoxicitatea in vitro

si testele ISO 10993-10 privind iritarea si sensibilizarea pielii.

Cand semnalul este instabil, valoarea poate fi inexacta. Va rugam sa nu utilizati rezultatul si sa reluati masuratoarea.

Pacientul este un operator vizat.

Forma undei de puls este normalizata.

Contraindicatii

fnca nu se cunosc.

Masuratorile inexacte pot fi cauzate de

Niveluri semnificative de hemoglobina disfunctionald (de exemplu, carbonil-hemoglobind sau methemoglobina).
Substante de contrast intravasculare, precum verde de indocianina sau albastru de metilen.

Lumina ambianta puternica. Protejati zona senzorului daca este necesar.

Miscarea excesiva a pacientului.

Interferenta electrochirurgicala de inalta frecventa si defibrilatoare.

Pulsatji venoase.

Cazuri in care dispozitivul este utilizat pe acelasi brat ca un tensiometru, cateter arterial sau perfuzie.
Cazuri in care pacientul prezinta hipotensiune, vasoconstrictie severa, anemie severa sau hipotermie.
Cazuri in care pacientul este in stop cardiac sau stare de soc.

Lac de unghii sau unghii false.

Cglitate slaba a pulsului (.pt?rfuzie redusa). Buton de
Nivel redus de hemoglobina. pornire

Caracteristicile produsului

Simplu de utilizat si confortabil de transportat.

Volum redus, greutatea mica si consum redus de putere.

Afisaje OLED color pentru SpO,, frecventa pulsului si forma de unda a pulsului.

2 moduri de afisare.

2 baterii alcaline de marime AAA (LR03); indicator baterie.

Functia Bluetooth® pentru transmiterea datelor.

Pornire/oprire automata a alimentarii electrice.

Indicatiile de semnal slab sau instabil asigura efectuarea unor masuratori mai precise.
Atunci cand nu se detecteaza semnal sau cand intensitatea semnalului este redusa, se va afisa
mesajul ,Finger Out* (Deget scos) si dispozitivul se va opri automat in decurs de 8 secunde.

T

oj\[ Carcasa baterie

Montarea bateriei

1. Montati doua baterii alcaline AAA.
1.1. Impingeti carcasa bateriei de-a lungul sagetii pentru a o deschide.
1.2. Montati doua baterii alcaline AAA in carcasa bateriei. Potriviti semnele plus (+) si minus (-) ale bateriei cu cele din carcasa. Daca
polaritatile nu corespund, dispozitivul poate fi deteriorat.
1.3. Impingeti carcasa bateriei in jos pentru a o inchide.
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Nota

« Va rugam sa scoateti bateriile in cazul in care dispozitivul nu va fi utilizat o perioada lunga de timp.

+ Va rugam sa inlocuiti bateriile atunci cand indicatorul aferent bateriei incepe sa clipeasca.

« Folositi numai doua baterii alcaline AAA cu acest dispozitiv. Nu folositi alte tipuri de baterii. Nu folositi concomitent baterii noi si vechi.
Nu folositi concomitent diferite marci de baterii.

AAvertisment: Indica o situatie cu potential periculos care, daca nu este evitatd, poate avea ca urmare decesul sau ranirea grava.
« Nu lasati dispozitivul la indeméana copiilor. Componentele mici, precum carcasa bateriei si bateriile, reprezinta pericole de inecare.

Descarcarea aplicatiei ,,OMRON connect“ de pe dispozitivul inteligent

1. Activati functia Bluetooth® pe dispozitivul inteligent.

2. Descarcati si instalati aplicatia ,OMRON connect” pe dispozitivul inteligent.

3. Apasati butonul de pornire pentru a accesa interfata de masurare. Apasati
si mentineti apasat butonul de pornire mai mult de 2 secunde pentru a accesa
interfata de setare pentru asociere.

4. Deschideti aplicatia de pe dispozitivul dumneavoastra inteligent si urmati
instructiunile de asociere.

connect
Pentru a incepe, accesati:

W omronconnect.com/setup

incarcarea datelor prin Bluetooth eaBluetOOth

Cand efectuati o masuratoare, deschideti aplicatia de incarcare a datelor.

Cand simbolul )k inceteaza sa mai clipeasca in timpul masurarii, inseamna ca dispozitivul este conectat cu succes la aplicatie.

Nota

» Cand valoarea este stabila, datele sunt incarcate in aplicatie. Dispozitivul se va opri automat dupa indicarea datelor pe afisaj timp
de aproximativ 15 secunde.

« Dispozitivul stocheaza pana la 30 de date in cazul neutilizarii aplicatiei in timpul masurarii. Cand efectuati o masuratoare cu aplicatia, toate
datele stocate vor fi incarcate in aplicatie. Dispozitivul sterge cele mai vechi date daca masuratoarea este efectuata de mai mult de 30
de ori fara a utiliza aplicatia.

Instructiuni de utilizare
Deschideti aplicatia cand efectuati o masuratoare.

1. Introduceti un alt deget decéat cel mare sau cel mic in deschiderea din cauciuc a dispozitivului.
Dispozitivul va porni automat. De la ecranul de pornire se va trece la interfata de masurare.

2. Tineti mainile nemigcare pentru masurare. Nu scuturati degetul in timpul masurarii.

Se recomanda sa nu miscati corpul in timpul efectuarii unei masuratori. ¥ 530 73 530
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3. Cititi datele. Indicator comunicare
Nota Indicator semnal

« Daca masuratoarea scade sub prag (Sp0,<90%), culoarea
masuratorii devine portocalie. o
Daca devine din ce in ce mai portocalie, va recomandam { %SpO, PR bpm

Indicator baterie (=73 15:30— Ora

Puls

99 (bpm: batai pe
minut)
120
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— Forma unda puls

sa consultati medicul. Saturatie de oxigen
Daca pe afisaj apare simbolul ,?“, inseamna ca semnalul este

instabil. Va rugam sa tineti mainile nemigcare si sa reincercati.

Daca puterea bateriei este redusa la jumatate, apare & 3"

Daca devine mai mica, ,[—»" clipeste in rosu. Va recomandam

sa Tnlocuiti cele 2 baterii alcaline AAA cu unele noi.

Simbolul }B inceteaza sa mai clipeasca atunci cand dispozitivul

este conectat cu succes la aplicatie. 7* 1530) Y
« Ora va fi reglata automat cand dispozitivul este conectat %5p0z - PRbpm) ozt
la aplicatie. - ElEl

4. Apasati butonul de pornire o data pentru a schimba la modul de afisare.
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Intretinerea si depozitarea

« Tnlocuiti bateriile in timp util cand indicatorul bateriei clipeste in rosu.

« Curatati suprafata dispozitivului inainte de a fi utilizat pentru diagnosticarea pacientilor.

« Scoateti bateriile daca dispozitivul nu va fi utilizat o perioada indelungata de timp.

« Se recomanda sa depozitati dispozitivul la -20 °C ~ 60 °C, 10% ~ 93% UR (fara condens).

« Pastrati-l intr-un loc uscat. Umiditatea extrema poate afecta durata de viata a dispozitivului si poate cauza deteriorarea acestuia.
« Eliminatj bateriile in mod corespunzator; respectati legile locale aplicabile privind eliminarea bateriilor.

Curatarea si dezinfectarea dispozitivului

Se recomanda sa curatati si sa dezinfectati siliconul care atinge degetul din interiorul dispozitivului cu o lavetd moale umezita cu alcool
izopropilic 70% sau etanol 70% recomandat inainte si dupa fiecare utilizare.

Dezinfectarea excesiva poate cauza deteriorarea dispozitivului si, prin urmare, nu se recomanda pentru acest dispozitiv, cu exceptia
cazului in care se indica acest lucru in programul de intretinere al spitalului.

Nu turnati si nu pulverizati lichide pe dispozitiv si nu permiteti lichidelor sa patrunda in deschiderile dispozitivului. Lasati dispozitivul sa se
usuce complet inainte de reutilizare.

Pulsoximetrul pentru varful degetelor nu necesita calibrare sau intretinere de rutina in afara de inlocuirea bateriilor.

AAtengie: Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitatd, poate avea ca urmare ranirea usoara sau moderata
a utilizatorului sau pacientului, sau deteriorarea echipamentului sau a altor bunuri materiale.
« Nu utilizati niciodata EtO (oxid de etilend) sau formaldehida pentru dezinfectare.

Durata de utilizare a dispozitivului este de cinci ani atunci cand acesta este utilizat pentru a efectua 15 masurétori in fiecare zi si

timp de 10 minute pentru o masuratoare. Incetati utilizarea dispozitivului si contactati centrul de service local daca apare unul dintre

urmatoarele cazuri:

1. Oricare dintre problemele indicate in ,Posibile probleme si solutii“ nu poate fi remediata.

2. Dispozitivul nu poate fi pornit in niciun caz, acest lucru nedatorandu-se problemelor legate de baterie.

3. Dispozitivul prezintd o crapatura sau afisajul este deteriorat, ceea ce determina incapacitatea de identificare a valorilor; arcul intern
nu pune suficienta presiune pe deget; sau butonul de pornire nu reactioneaza.

Specificatii

1. Categoria de produs
Pulsoximetru

2. Descrierea produsului
Pulsoximetru pentru varful degetelor

3. Model (cod)
P300 Intelli IT (HPO-300T)

4. Tip de afisaj
Afisaj OLED

5. SpO,

Interval afisare: 0%~100%

Interval masurare: 70%~100%

Precizie (A): +2% (70%~100%), fara definitie (0%~69%)

Precizie redusa a perfuziei (A,): #3% (70%~100%), fara definitie (0%~69%),

PI (Indice de amplitudine a pulsului) 20,1%, testat folosind testerul functional

Rezolutie: 1%

Nota
Dispozitivul este calibrat pentru a afisa SpO,. Testarea clinica este utilizatd pentru a stabili precizia SpO,. Valoarea masurata
a saturatiei hemoglobinei arteriale (SpO,) la senzori este comparata cu valoarea oxigenului din hemoglobina arteriald (Sa0,),
determinata din probele de sange cu ajutorului unui CO-oximetru de laborator. Precizia senzorilor in comparatie cu probele de la
CO-oximetru este masurata pe intervalul aferent SpO, de 70%~100%. Datele de precizie sunt calculate folosind radacina patrata
medie (valoarea A,,) pentru toti subiectii, conform 1ISO80601-2-61, Echipamente electrice medicale—Cerinte speciale, pentru
garantarea nivelului de siguranta de baza si performanta esentiala a pulsoximetrului de uz medical.
Un tester functional nu poate fi utilizat pentru a evalua precizia unui pulsoximetru sau senzor. Un tester functional este utilizat pentru
a masura modul in care precizia pulsoximetrului reproduce curba de calibrare specificata si precizia frecventei pulsului.
Modelul de tester functional este simulator Index2 FLUKE si versiunea este 2.1.3.
+1 A, reprezinta aproximativ doua treimi din masuratori cu zero erori.

.

6. Frecventa pulsului
Interval afigare: 28 bpm~255 bpm
Interval masurare: 30 bpm~250 bpm
Precizie (A.,s): 2 bpm (30 bpm~99 bpm), 2% (100 bpm~250 bpm), fara definitie (in afara intervalului 30 bpm~250 bpm)
Precizie redusa a perfuziei (A,): #2% (30 bpm~250 bpm), fara definitie (in afara intervalului 30 bpm~250 bpm),
P! (Indice de amplitudine a pulsului) 20,1%, testat folosind testerul functional
Rezolutie: 1 bpm

7. Specificatiile LED ale sondei LCungime unda Putere radianta

ROSU 6603 nm 3,2 mw
IR 905+10 nm 2,4 mw

Nota
« Informatiile despre intervalul lungimii de unda pot fi deosebit de utile pentru personalul clinicilor.
8. Cerinte de alimentare
Doua baterii alcaline AAA (LR03)
Consum de putere: mai mic de 40 mA
Durata de viata a bateriei:
Se utilizeaza pentru 2000 de masuratori si 30 de secunde pentru o masuratoare.
9. Cerinte de mediu
Conditii de functionare in functie de mediu: 10 °C ~ 40 °C, 30% ~ 85% UR (fara condens), 700 hPa ~ 1060 hPa
Conditii de depozitare/transport in functie de mediu: -20 °C ~ 60 °C, 10% ~ 93% UR (fara condens)
10. Perioada de actualizare a datelor echipamentului
Perioada medie de actualizare a datelor este de 8 secunde.
11. Clasificare
Tip de protectie impotriva electrocutarii: echipament cu alimentare interna
Grad de protectie impotriva electrocutarii: componenta aplicata tip BF (componenta aplicata: deschiderea din cauciuc a dispozitivului)
Grad de protectie impotriva patrunderii prafului si apei: IP32
Mod de functionare: functionare continua (clasificare in baza IEC60601-1)
12. Comunicare fara fir
Gama de frecvente: 2,4 GHz (2400 - 2483,5 MHz)
Modulatie: GFSK
Putere iradiata efectiva: <20 dBm
13. Metoda de transmitere
Bluetooth® Low Energy
14. Greutate
Aproximativ 60 g (cu baterii)
15. Dimensiuni
Aproximativ 32 mm (1) x 61,5 mm (7) x 31,5 mm (L)
16. Date stocate intern
Pana la 30

Rezumatul studiului clinic

Urmatoarele detalii sunt furnizate pentru a divulga performanta reala observata in studiul de validare clinica cu 12 adultj voluntari sanatosi
(intre 18-45 ani, ambele sexe, pigment de piele de la deschis la inchis). Declaratia de analiza a valorii A, si graficul datelor Bland-Altman
sunt afisate dupa cum urmeaza:

Declaratie de analiza valoare A,
Articol 90-100 | 80—<90 |70-<80 5
Nr. pct 80 85 82
Eroare | 1,25 1,10 1,02

Aums 1,64 1,66 1,70

Grafic date Bland-Altman
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Posibile probleme si solutii

Probleme Motiv posibil Solutie
SpO, sau frecventa 1. Degetul nu este introdus corect. 1. Reincercati utilizand acelasi deget sau unul diferit
pulsului nu poate fi afisatd |2. Valoarea SpO, a pacientului prezinta variatii sau (alte degete decat cel mare sau cel mic).

. lluminarea este excesiva.

. Reincercati de cateva ori. Pentru a va asigura
ca nu mai exista probleme la produs, va rugam
sa mergeti cat de curand la un spital pentru
o diagnosticare exacta a produsului.

normal. este inexacta.
Pe afisaj apar in continuare
mesajele ,—-* si ,Finger
Out" (Deget scos).

wiN

Valoarea SpO, sau 1. Este posibil ca degetul sa nu fie introdus suficient |1. Reincercati introducand degetul.
frecventa pulsului afisata de adanc. 2. Pastrati-va calmul.

este instabila. 2. Migcare excesiva a pacientului
Pe afisaj apare

in continuare mesajul ,?*.

Dispozitivul nu poate 1. Lipsa baterie sau nivel redus de putere a bateriei |1. Va rugam sa inlocuiti bateriile.
fi pornit. 2. Este posibil ca bateriile sa fie montate incorect. 2. Va rugam sa montati la loc bateriile.
3. Este posibil ca dispozitivul sa fie deteriorat 3. Varugam sa contactati centrul de service local.
Afisajul se stinge brusc. 1. Dispozitivul este oprit automat atunci cand nu este 1. Normal
detectat niciun semnal pentru mai mult de 8 secunde. |2. Inlocuitj bateriile.

2. Puterea bateriei este prea redusa pentru
ca aceasta sa poata functiona.

Apare orice problema
de comunicare.

Urmatji instructiunile afisate pe dispozitivul inteligent sau vizitati sectiunea ,Help“ (Ajutor) din aplicatia ,OMRON
connect” pentru ajutor suplimentar. Daca problema persista, contactati punctul de vanzare sau distribuitorul OMRON.

Simboluri si definitii
Simbol Definitie Simbol Definitie Simbol Definitie

Gradul de protectie
impotriva patrunderii
prafului si apei

Limita de presiune
atmosferica 1P32

& Componenta aplicata @
tip BF
Respectati
@ instructiunile
de utilizare

Informatiile

Data fabricatiei producatorului

Produs aprobat Reprezentant
ci a i autorizat
Nicio alarma SpO, de Uniunea in Comunitatea
Sp0z 0123 Europeana Europonna

Conformitate
cu directiva DEEE

_—
Limita de umiditate @ Nr. serie
St g

Continutul cutiei

1. Pulsoximetru pentru véarful degetelor

2. Doua baterii alcaline AAA (LR03)

3. Manual de instructiuni

4. Husa de protectie

Nota

« llustratiile utilizate n acest manual pot diferi usor fatad de aspectul produsului in sine.
« Specificatiile sunt supuse modificarii fara o notificare prealabila.

Garantie limitata

Va multumim ca ati achizitionat un produs OMRON. Acest produs este realizat din materiale de inalta calitate si s-a acordat o atentie
deosebita producerii acestuia. Este proiectat pentru a va oferi un nivel ridicat de confort, cu conditia sa fie utilizat corect si cu respectarea
instructiunilor de intretinere din manualul de instructiuni.

OMRON ofera pentru acest produs o garantie de 2 ani de la data cumpararii. R

OMRON garanteaza realizarea corespunzatoare, calitatea manoperei si a materialelor acestui produs. In perioada de garantie OMRON
va repara sau inlocui produsul defect ori piesele defecte fara costuri suplimentare pentru manopera sau piese.

Pentru uz medical

/H/ Limita de temperatura

Garantia nu acopera niciunul dintre punctele urmatoare:

. Costurile si riscurile cu transportul.

. Costurile cu reparatiile si/sau defectiunile rezultate ca urmare a reparatiilor efectuate de persoane neautorizate.

. Verificarile periodice si intretinerea.

. Defectiunea sau uzura pieselor optionale sau a altor accesorii decat aparatul in sine, exceptand cazul unor garantji explicite oferite mai sus.
. Costurile determinate de neacceptarea unei clauze (acestea vor fi percepute).

. Daunele de orice fel, inclusiv vatamarile corporale, cauzate accidental sau ca urmare a utilizarii incorecte.

Mmoo o>

n cazul in care este necesar un serviciu inclus in garantie, contactati reprezentantul de la care ati cumpérat produsul sau un distribuitor
OMRON autorizat. Pentru a gasi adresa, consultati ambalajul produsului/documentatia furnizata sau contactati vanzatorul.

Daca intampinati dificultati in a gasi serviciile clienti OMRON, vizitati site-ul nostru web (www.omron-healthcare.com) pentru a obtine
informatjii de contact.

Reparatiile sau schimburile realizate in baza garantiei nu duc la extinderea sau reinnoirea perioadei de garantie.

Garantja va fi oferitd numai in cazul returnarii produsului complet, impreuna cu factura originald/bonul de casa emis clientului de catre vanzator.
Compatibilitate electromagnetica

HPO-300T este in conformitate cu standardul IEC60601-1-2:2014 privind compatibilitatea electromagnetica (CEM).

Performanta esentiala este definita ca precizia valorii SpO, si precizia frecventei pulsului sau o indicatie a functionarii anormale. Valorile
de precizie pot fi afectate ca rezultat al expunerii la interferente electromagnetice care se afla in afara mediilor indicate pentru utilizarea
corespunzatoare. Daca intdmpinati probleme, mutati dispozitivul la distanta de sursa de interferente electromagnetice.

Tabelul 1: Limitele emisiilor electromagnetice si conformitatea

Conformitate
Grupa 1, clasa B

Testul de emisii

Emisii de radiofrecventa (RF)
CISPR 11

Nota: emisiile armonice (IEC 61000-3-2), emisiile flicker cu fluctuatii de tensiune (IEC 61000-3-3) nu se aplica.

Tabelul 2: Imunitatea electromagnetica

Testul imunitatii Conformitate

Descarcare electrostatica (ESD) Contact +8 kV

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

Campuri magnetice la frecventa industriald nominala | 30 A/m

IEC 61000-4-8 50 Hz si 60 Hz

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

IEC 61000-4-3 380 — 390 MHz 27 Vim in mod. puls 18 Hz
430 — 470 MHz 28 V/m FM+5 Hz deviere, unda sinusoidala

de 1 kHz

704 — 787 MHz 9 V/m in mod. puls 217 Hz
800 — 960 MHz 28 V/m in mod. puls 18 Hz
1,7 - 1,99 GHz 28 V/m in mod. puls 217 Hz
2,4 —-2,57 GHz 28 V/m in mod. puls 217 Hz
5,1-5,8 GHz 9 V/m in mod. puls 217 Hz

Nota: perturbatiile electrice tranzitorii rapide (IEC 61000-4-4), supratensiunea (IEC 61000-4-5), caderile de tensiune (IEC 61000-4-11),
imunitatea impotriva perturbatiilor conduse (IEC 61000-4-6) nu se aplica.

Prin prezenta, Beijing Choice Electronic Technology Co., Ltd., declara ca echipamentul radio de tip HPO-300T este in conformitate
cu Directiva 2014/53/UE.

Textul complet al declaratiei de conformitate UE este disponibil pe urmatorul site web:

www.omron-healthcare.com

Marca si siglele Bluetooth® sunt marci inregistrate detinute de Bluetooth SIG, Inc. si orice utilizare a acestor marci de catre OMRON
HEALTHCARE Co.,Ltd. se face pe baza unui contract de licenta.

Apple si sigla Apple sunt marci comerciale ale Apple Inc., inregistrate in SUA si in alte tari si regiuni. App Store este o marca de servicii
aApple Inc.

Google Play si sigla Google Play sunt méarci comerciale ale Google LLC.

Celelalte marci comerciale si denumiri comerciale apartin respectivilor detinatori.

TOATE DREPTURILE REZERVATE
Data publicarii: 2021-02-09

Versiunea: Ver1.0 c €

0123

Beijing Choice Electronic Technology Co., Ltd. Distribuitor:

2nd Floor, 3rd Floor and Room 410-412 4th Eloor, OMRON H.EALTHCARE EUROPE B.V.

No. 2 Building, No. 9 Shuangyuan Road, Shijingshan _ | Scorpius 33, 2132 LR Hoofddorp, OLANDA
District, 100041 Beijing, REPUBLICA POPULARA CHINEZA | \yww.omron-healthcare.com

Filiala:
OMRON HEALTHCARE UK LTD.
Opal Drive, Fox Milne, Milton Keynes, MK15 0DG, UK

Shanghai International Holding Corp. GmbH www.omron-healthcare.com
Cecran ‘ A
Eiffestralle 80, 20537 Filiale:

Hamburg GERMANIA OMRON MEDIZINTECHNIK HANDELSGESELLSCHAFT mbH
OMRON SANTE FRANCE SAS
www.omron-healthcare.com/distributors

Fabricat in China



