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Genel Tanim

Oksijen, akcigerlerden gecerken kirmizi kan hicrelerindeki hemoglobine baglanir. Arteriyel (temiz) kan olarak viicudun her yanina taginir.
Pulse oksimetre, oksijenle doygun hale gelmis kandaki hemoglobin ylizdesini (%) belirlemek igin iki 151k frekansi (kirmizi ve kizilétesi)
kullanir. Bu yiizdelik oran, kan oksijen doygunlugu (oksijen satiirasyonu) veya SpO, olarak adlandirilir. Pulse oksimetre, SpO, diizeyini
Olgerken ayni anda nabiz sayisini da 6lglip gérintiler.

Olgiim Prensibi

Pulse oksimetrenin galisma prensibi su sekildedir: Pulse oksimetre, parmak ucuna bir sensér uygulamak suretiyle islevini yerine getirir.

Bu sensorde ikili 1sik kaynagi ve bir fotodedektor (1s1l algilayict) bulunur. Isik kaynaginin dalga boylarindan biri 660 nm olup kirmizi igiktir
ve digeri de 905 nm kizilétesi isiktir. Cilt, kemik, doku ve toplardamarlar (venéz damarlar) normalde sabit bir 1sik miktarini zamanla sogurur.
Parmak sensoriindeki fotodedektor 151d1 toplar ve 11k yogunluguyla orantili bir elektronik sinyale donustirir. Kiigiik atardamar (arteriyol)
normalde nabiz verir ve kasilma (sistol) ile gevseme (diyastol) sirasinda kan hacmi artip azaldik¢a degisken miktarlarda isik sogurur.
Kasilma ve gevseme sirasinda sogurulan i1s1gin orani, oksijen doygunlugu élgiimiine donustiriilir. Bu élglim de SpO, olarak bilinir.

Calisma Prensibinin Semasi
1. Kirmizi ve Kizilétesi Isin Dedektori
2. Kirmizi ve Kizilétesi Isin Isik Kaynagi

Kullanim Amaci

Parmak Tipi Pulse Oksimetre; hastanelerde, hastane tipi tesislerde ve evde bakim ortamlarinda yetiskin, ergen ve gocuk hastalarin arteriyel
hemoglobin oksijen doygunlugunu (SpO,) ve nabiz sayisini hizlica kontrol etmek amaciyla tasarlanmis, girisimsel olmayan el tipi bir cihazdir.

Kullanim Onlemleri

Cihazi kullanmadan 6nce kilavuzu dikkatli bir sekilde okuyun.

Cihazi kullanirken her zaman doktorunuza danigin.

Elektro cerrahi tinitesi (ESU) kullanimi cihazin galismasini etkileyebilir.

Dogru bir SpO, 6lglimii elde etmek icin cihazin nabzi dizgiin élgebilmesi gerekir. SpO, élgiminin dogruluguna glivenmeden 6nce nabiz
Olglimiinli aksatacak bir mani bulunmadigini dogrulayin.

Cihazi MRI veya BT ortamlarinda kullanmayin.

Cihazi, alarmlara ihtiyag duyulan durumlarda kullanmayin. Cihazda alarm yoktur. Siirekli izieme amaciyla kullaniimaz.

Cihazi, patlayici bir atmosferde kullanmayin.

Cihazin, hasta degerlendirmesinde yalnizca yardimci bir arag olarak kullaniimasi amaglanir. Klinik belirtileri ve semptomlari
degerlendirmeye yonelik diger yontemlerle birlikte kullaniimalidir.

Dogru bir sensor hizasini ve cilt butiinlGgiini temin etmek igin bu cihazin, tek bir yerde maksimum uygulama siresi yarim saatten kisa
olmalidir.

Cihazi, otoklav veya etilen oksit sterilizasyonu uygulayarak ya da siviya daldirarak sterilize etmeyin. Cihaz, sterilizasyon igin uygun degildir.
Cihazin ve cihaz bilesenlerinin (piller dahil) elden ¢ikariimasi veya geri donustirilmesi ile ilgili yerel talimatnamelere ve geri doniistirme
talimatlarina uyun.

Bu cihaz, tibbi elektrikli ekipman ve/veya sistemlerin elektromanyetik uyumluluguna iligkin IEC 60601-1-2:2014 standardiyla uyumludur.
Ancak saglik hizmetlerinin verildigi ortamlarda ve diger ortamlarda radyo frekansi yayan ekipmanlarin ve diger elektriksel gurdlti
kaynaklarinin yaygin olmasi nedeniyle bir kaynagin gok yakinda bulunmasindan veya kuvvetli olmasindan kaynaklanabilecek yiiksek
parazit diizeyleri bu cihazin performansini bozabilir.

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari, elektrikli tibbi cihazi etkileyebilir ve bu cihazin herhangi bir pargasina 30 cm'den daha yakin
bir mesafede kullaniimamalidir. Aksi takdirde bu cihazin performansinda azalma olabilir.

Bu cihaz, hastanin nakli sirasinda kullanim igin uygun degildir.

Bu cihaz, diger ekipmanlar ile bitisik olarak veya istiflenmis halde kullaniimamalidir.

Asagidaki uygulamalar giivenli olmayabilir:

- Kullanim talimatlarinda agiklanmayan aksesuarlar, soklebilir pargalar ve malzemeler kullaniimasi

- Bu cihazin, kullanim talimatlarinda aciklanmayan diger ekipmanlar ile birbirine baglanmasi

- Cihazin sokulip parcalarina ayrilmasi, onarilmasi veya uzerinde degisik yapilmasi

Hastanin cildine temas eden malzemeler tibbi silikon igermekte olup in vitro sitotoksisite icin ISO10993-5 testlerinden, tahris ve cilt
duyarhihidi iginse ISO 10993-10 testlerinden gegcmektedir.

Sinyal kararli olmadiginda okunan degerler yanlis gikabilir. Litfen bu sonucu dikkate almayin ve dlgiimi tekrar yapmayi deneyin.
Cihazin hasta tarafindan kullanabilmesi amaclanmistir.

Atim dalga bigimi normallestirilmistir.

Kontrendikasyon
Heniz bulunmamistir.

Hatal Olgiimlerin Olasi Nedenleri

islevsel olmayan hemoglobinin (karbonil-hemoglobin veya methemoglobin) 6nemli diizeylerde bulunmasi.
Indosiyanin yesili veya metilen mavisi gibi intravaskiler boyalar.

Yiksek ortam 1s1§1. Gerekirse sensor alani igin siper olusturun.

Hastanin asiri hareket etmesi.

Yiksek frekansl elektro cerrahi paraziti ve defibrilatorler.

Venoz nabiz atiglari.

Cihazin; kan basinci 6lglim kolludu, arteriyel kateter veya intravaskuler hat ile ayni kol Gizerinde kullaniimasi.
Hastada hipotansiyon, siddetli vazokonstriksiyon, siddetli anemi veya hipotermi olmasi.
Hastanin kardiyak arest veya sok halinde olmasi.

Oje veya takma tirnak.

Distlik nabiz kalitesi (dusuk perflizyon).

Dustik hemoglobin. Glg diigmesi

T

Cihazin arka yiizu

Uriin Ozellikleri

Kullanimi kolay ve tagimaya elverisli.

Kugutk hacim, hafiflik ve diistik g tiiketimi.

Renkli OLED ekranda SpO,, PR ve atim dalga bigimi gésterimi.

2 goruntid modu.

2 adet AAA alkalin pil (LRO3); pil gdstergesi.

Veri iletimi igin Bluetooth®.

Otomatik agmal/kapatma ozelligi.

Zay\f veya kararsiz sinyal hatirlatmasi, daha hassas 6lgiimler saglar.

Sinyal olmadiginda veya diisiik sinyal algilandiginda “Finger Out” (Parmak Yok) mesaji
gorlntllenir ve cihaz 8 saniye iginde otomatik olarak kapanir.

Pilin Takilmasi

1. Iki adet AAA alkalin pil takin.

L) [~ Pil muhafazasi
Pil muhafazasini agmak igin muhafazayi ok ile gosterildigi gibi yukari kaldirin.

1:2: Pil muhafazasina iki adet AAA alkalin pil takin. Muhafazanin igindeki arti (+) ve eksi (-) isaretlerine uygun yerlestirin. Kutuplar
ayni olmazsa cihaz zarar gorebilir.
1.3.  Pil muhafazasini kapatmak igin bastirin.
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Not

« Cihaz uzun stre kullanilmayacaksa pilleri ¢ikarin.

« Pil gostergesi yanip sonmeye basladiginda pilleri degistirin.

+ Bu cihazda yalnizca iki adet “AAA” alkalin pil kullanin. Diger pil tiplerini kullanmayin. Biten pilleri ve yeni pilleri bir arada kullanmayin.
Farkli markalarda pilleri bir arada kullanmayin.

A Uyari: Onlenmediginde élime ya da ciddi yaralanmaya neden olabilecek potansiyel bir tehlike durumunu belirtir.
« Cihazi kiiglik gocuklardan uzak tutun. Piller ve pil muhafazasi gibi kiiglik pargalar bogulma tehlikesi olusturur.

“OMRON connect” uygulamasinin akilli cihaziniza indirilmesi
. Akilli cihazda Bluetooth® 6zelligini etkinlestirin.

“OMRON connect” uygulamasini akilli cihaziniza indirin ve ylikleyin.

Olglim arayiiziine ulagmak igin gii¢ diigmesine basin. Eslestirme ayarlar arayiiziine
girmek igin gli¢ diigmesini 2 saniyeden uzun bir siire basili tutun.

Uygulamayi akilli cihazinizda agin ve eslestirme talimatlarini izleyin.

connect
Baslamak igin su adrese

gidin:
omronconnect.com/setup
Verilerin Bluetooth Araciligiyla Karsiya Yiiklenmesi € Bluetooth®

Olgum alirken verileri karsiya yiiklemek igin uygulamayi agin.

Olglim sirasinda “}” semboliiniin yanip sénmesi sona erdiginde cihaz uygulamaya basarili bir sekilde baglanmis olur.

Not

+ Olglim degeri sabitlendiginde veriler uygulamaya yiiklenir. Veriler yaklasik 15 saniye ekranda gésterildikten sonra cihaz otomatik
olarak kapatilr.

+ Cihaz, 6l¢lim sirasinda uygulamayi kullanmadan en fazla 30 veriyi saklayabilir. Uygulamayi kullanarak 6lglim yaparken tim kayitli veriler
uygulamaya yuklenir. Uygulamay! kullanmaksizin 30'dan fazla 6lglim yapildiginda cihaz en eskisinden baslayarak verileri siler.

> LN

Kullanim Talimatlan
Olglim yaparken uygulamayi agin.

1. Basgparmak veya serge parmagi disinda bir parmag cihazin kauguk yuvasina yerlestirin.
Cihaz otomatik olarak agilir. Baglangi¢ ekranindan élgim araytiziine geger.

2. Olgiim igin ellerinizi sabit tutun. Olgiim sirasinda parmaginizi sallamayin. Olgiim alirken
viicudun hareket ettirilmemesi nerilir.
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3. Verileri okuyun. Iletisim gostergesi
Not Sinyal gostergesi —
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Ekranda “?” sembollniin gosterilmesi sinyalin kararsiz oldugu
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anlamina gelir. Ellerinizi sabit tutun ve yeniden deneyin.

Pil glicti yariya inerse ‘" semboll gorindr. Disik seviyeye
gelirse ‘" semboli kirmizi yanip séner. 2 AAA alkalin pili
yenileriyle degistirmenizi 6neririz.

Cihaz uygulamaya basaril bir sekilde baglandiginda >g semboluniin
yanip sonmesi durur. — —
Cihaz uygulamaya baglandiginda saat otomatik olarak ayarlanir. %SpO,  PRbpm]
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4. Gorinti modunu degistirmek igin glic diigmesine bir kez basin.
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Bakim ve Saklama

« Pil gostergesi kirmizi yanip sénmeye basladiginda pilleri zamaninda degistirin.
Hasta tanisinda kullanilmadan énce cihazin ylzeyini temizleyin.

Cihaz uzun sire kullanilmayacaksa pilleri ¢ikarin.

Cihazi saklamak igin en uygun kosullar -20°C ~ 60°C sicaklik ve %10 ~ %93 BN (yogusmasiz) kosullaridir.
Kuru bir yerde tutun. Asiri nem, cihazin kullanim émriini etkileyebilir ve hasara neden olabilir.

Pilleri uygun sekilde elden gikarin; pillerin atilmasiyla ilgili mevcut yerel yasalara uyun.

Cihazin Temizlenmesi ve Dezenfekte Edilmesi

Cihazin iginde parmaga temas eden silikon kismin, her kullanimdan énce ve sonra %70 izopropil veya %70 etanol olarak 6nerilen alkolle
nemlendirilmis yumusak bir bezle temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi 6nerilir.

Asiri dezenfeksiyon cihazda hasara neden olabilir ve bu nedenle, hastanenizin bakim programinda aksi belirtiimedikge bu cihaza asiri
dezenfeksiyon uygulanmasi 6nerilmez.

Cihazin tzerine sivi dokmeyin veya puskirtmeyin; cihazin agik yerlerinden herhangi bir sivi girmesine izin vermeyin. Cihazi yeniden
kullanmadan énce cihazin tamamen kurumasini bekleyin.

Parmak Tipi Pulse Oksimetre igin rutin kalibrasyon veya pillerin degistirilmesi disinda bir bakim islemi gerekmez.

A Dikkat: Kaciniimadigi takdirde, kullanicinin veya hastanin hafif veya orta derecede yaralanmasina neden olabilecek, tnitenin
ya da diger cihazlarin zarar gérmesine neden olabilecek potansiyel bir tehlike durumunu belirtir.
» Dezenfeksiyon igin asla EtO (etilen oksit) veya formaldehit kullanmayin.

Her giin 15 6l¢lim igin kullaniimasi ve 6lgim basina 10 dakika harcanmasi durumunda cihazin kullanim 6mri bes yildir. Asagidaki

durumlardan biri meydana gelirse cihazi kullanmay:i birakin ve yerel servis merkezi ile iletisime gegin:

1. “Olasi Sorunlar ve Gézimleri” bélimuindeki sorunlardan herhangi biri ¢dzilemiyor.

2. Cihaz higbir sekilde agilamiyor ve bu durum pil sorunlarindan kaynaklanmiyor.

3. Cihaz iizerinde bir gatlak veya ekranda bir hasar var ve 6lglim degerlerinin tanimlanmasina engel oluyor; dahili yay, parmaga uygun
basing uygulamiyor veya gli¢ digmesi tepki vermiyor.

Ozellikler

1. Uriin kategorisi
Pulse oksimetre
2. Uriin tammi
Parmak Tipi Pulse Oksimetre

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

4. Ekran Tipi
OLED ekrani
5. SpO,

Gorlntlleme arahgi: %0 ~ %100
Olgtim aralii: %70 ~ %100
Dogruluk (A.e): £%2 (%70 ~ %100), tanim yok (%0 ~ %69)
Diistik Perflizyon Dogrulugu (A): %3 (%70 ~ %100), tanim yok (%0 ~ %69),
PI (Puls Genligi Indeksi) 2%0,1, fonksiyonel test cihazi kullanilarak test edilir
Cozindrltk: %1

Not

Cihaz, SpO, diizeyini gosterecek sekilde kalibre edilir. SpO, dogrulugunu belirlemek igin klinik testler kullanilir. Sensorlerin dlgtugi
arteriyel hemoglobin satlirasyonu degeri (SpO,), bir laboratuvar CO oksimetresi kullanilarak kan érneklerinden tayin edilmis arteriyel
hemoglobin oksijen (Sa0,) degeriyle karsilastirilir. SpO, %70 ~ %100 araliginda CO oksimetresi 6rneklerine kiyasla sensorlerin
dogrulugu olglliir. ISO80601-2-61, Elektrikli Tibbi Ekipman - Tibbi kullanima yonelik pulse oksimetre ekipmaninin temel givenliligi
ve gerekli performansi igin 6zel gereklilikler belgesi uyarinca tim géndilliler igin ortalama karekok (A, degeri) kullanilarak dogruluk
verileri hesaplanir.

Fonksiyonel test cihazi, pulse oksimetre monitériiniin veya sensoriiniin dogrulugunu degerlendirmek amaciyla kullanilamaz.
Fonksiyonel test cihazi, pulse oksimetrenin belirtilen kalibrasyon egrisini hangi dogrulukla yeniden irettigini ve PR dogrulugunu
olemek igin kullanilir.

Fonksiyonel test cihazinin modeli Index2 FLUKE simdlator ve strim numarasi 2.1.3'tir.

+1 A, Olcimlerin yaklasik Ggte ikisini sifir yanhlikla temsil eder.

6. Nabiz Sayisi
Gérintiileme araligi: 28 bpm ~ 255 bpm
Olglim araligi: 30 bpm ~ 250 bpm
Dogruluk (A): #2 bpm (30 bpm ~ 99 bpm), +%2 (100 bpm ~ 250 bpm), tanim yok (30 bpm ~ 250 bpm disinda)
Disiik Perfiizyon Dogrulugu (A,): %2 (30 bpm ~ 250 bpm), tanim yok (30 bpm ~ 250 bpm disinda),
PI (Puls Genisligi Indeksi) 2%0,1, fonksiyonel test cihazi kullanilarak test edilir

Cozinurlik: 1 bpm
7. Prob LED Ozellikleri

Dalga Boyu | Isima Glcu
KIRMIZI 660+3 nm 3,2 mw
KIZILOTESI | 905+10 nm | 2,4 mw

Not
« Dalga boyu araligiyla ilgili bilgiler 6zellikle uzmanlarin isine yarayabilir.

8. Gii¢ Gereksinimleri
Iki adet AAA alkalin pil (LR03)
Glg tiuketimi: 40 mA'den az
Pil Omrii:
Olglim bagina 30 saniye olmak iizere 2000 &lgiim igin kullanilir.

9. Cevresel Gereksinimler
Calisma igin gevresel kosullar: 10°C ~ 40°C, %30 ~ %85 BN (yogusmasiz), 700 hPa ~ 1060 hPa
Saklama/Tasima igin gevresel kosullar: -20°C ~ 60°C, %10 ~ %93 BN (yogusmasiz)

10. Ekipman verilerini giincelleme aralig:
Ortalama veri giincelleme araligi 8 saniyedir.

11. Siniflandirma
Elektrik carpmasina karsi koruma tipi: Dahili Enerjiyle Calisan Ekipman
Elektrik carpmasina karsi koruma derecesi: Tip BF uygulanan parga (Uygulanan parca: Cihazin kauguk yuvasi)
Toz ve su girigine karsi koruma derecesi: IP32
Calisma modu: Strekli calisma (Siniflandirma temeli: IEC60601-1)

12. Kablosuz iletigim
Frekans araligi: 2,4 GHz (2400 - 2483,5 MHz)
Moddulasyon: GFSK
Etkin yayilim glicii: <20 dBm
13. iletim metodu
Bluetooth® Dislik Enerji
14. Agirhk
Yaklasik 60 g (piller dahil)
15. Boyutlar
Yaklagik 32 mm (g) x 61,5 mm (y) x 31,5 mm (u)

16. Dahili olarak saklanan veriler
En fazla 30

Klinik Calisma Ozeti

Asagidaki ayrintili bilgiler, 12 saglikl yetiskin gondillinin (18 ila 45 yaslarinda, karma cinsiyet, agik ila koyu ten rengi) yer aldigi klinik
validasyon galismasinda goézlemlenen fiili performansi agiklamak amaciyla verilmektedir. A, deger analizi bildirimi ve Bland-Altman veri
grafigi asagida gosterildigi gibidir:

A..s Deger Analizi Bildirimi Bland-Altman Grafigi
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Olasi Sorunlar ve Gézimleri
Sorunlar Olasi neden Coziim

SpO, veya PR normal 1. Parmak dogru sekilde yerlestiriimemistir. 1. Ayni parmagi veya farkl bir parmagi (basparmak veya
olarak gosterilemiyor. 2. Hastanin SpO, degerinde oynamalar vardir serge parmagi disinda) kullanarak yeniden deneyin.
Ekran “-" ve “Finger Out” veya deger hatalidir. 2. Aydinlatma ¢ok fazladir.

(Parmak Yok) mesajini . Birkag kez daha deneyin. Uriinde higbir sorun
gbstermeye devam ediyor. bulunmadigindan emin olabilirseniz kesin tani igin
zaman kaybetmeden bir hastaneye gidin.

w

SpO, veya PR kararsiz 1. Parmak yeterince derine yerlestiriimemis olabilir. | 1. Parmagi yerlestirerek yeniden deneyin.
olarak gosteriliyor. 2. Hasta gok hareket ediyordur. 2. Sakin olun.

Ekran, “?” sembollni
gostermeye devam ediyor.

Cihaz agilamiyor. 1. Pil yok veya pil guicl disuk. 1. Pilleri degistirin.
2. Piller yanlis takilmig olabilir. 2. Pilleri yeniden takin.
3. Cihaz hasar gérmis olabilir. 3. Yerel misteri hizmetleri merkeziyle iletisime gegin.
Ekran aniden kapaniyor. |1. 8 saniyeden uzun bir sire sinyal 1. Normal
algilanmadiginda cihaz otomatik olarak kapatilir.|2. Pilleri degistirin.

2. Pil glicti cihazi galistiramayacak kadar disuktr.

lletisim sorunlari oluguyor. |Akilli cihazda gésterilen talimatlari izleyin veya daha fazla yardim almak igin “OMRON connect”
uygulamasindaki “Yardim” bolimine gidin. Sorun devam ederse OMRON satis noktaniza ya da
distributoriintize bagvurun.

Sembol Tanimlan

Sembol Tanim Sembol Tanim Sembol Tanim
Tip BF uygulanan Atmosferik basing P32 Toz ve su girisine
parca sinirlamasi kars! koruma derecesi

Uretim Tarihi Uretici bilgileri

Avrupa Toplulugu

SpO, Alarmi yok Yetkili Temsilcisi

SpO2 0123

Avrupa Birligi onayi

@ 5;LIJIﬁn|m talimatina &I
C€

WEEE Yoénergesine

uygunluk Tibbi kullanim amagli

/H/ Sicaklik sinirlamasi

L
Nem sinirlamasi @ Seri No
~

Kutu igerigi

1. Parmak Tipi Pulse Oksimetre
2. |ki adet AAA alkalin pil (LRO3)
3. Kullanim kilavuzu

4. Saklama gantasi

Not
 Bu kilavuzda kullanilan gizimler, gergek urliniin gériiniistinden biraz farkli olabilir.
+ Ozellikler 6nceden uyari yapilmaksizin degistirilebilir.

Sinirl Garanti

Bir OMRON uriinii satin aldiginiz igin tesekkir ederiz. Bu Uriin yiiksek kaliteli malzemelerden Uretilmis ve Uretimi sirasinda biiylk dikkat
gosterilmistir. Kullanim kilavuzunda belirtildigi gibi kullanildigi ve bakimi yapildigi stirece size en iyi sekilde hizmet sunmak Uizere tasarlanmistir.
Bu Urtin OMRON tarafindan satin alinma tarihinden itibaren 2 yil garantilidir.

Bu Uriinlin uygun sekilde imalati, isgiligi ve malzemeleri OMRON garantisi altindadir. Bu garanti siiresi boyunca, OMRON isgilik ve parga
parasi almadan arizali iriinleri ya da hasarli pargalari onaracak ya da degistirecektir.

Garanti asagidakileri kapsamaz:

A. Nakliye maliyetleri ve nakliyat riskleri.

B. Yetkisiz kisilerce yapilan onarimlarin maliyetleri ve/veya bu onarimlardan kaynakli arizalar.

C. Periyodik kontroller ve bakim.

D. Yukarida agikga garantisi belirtimediyse, opsiyonel pargalarin veya ana cihazin kendisi diginda diger pargalarin arizasi
ya da yipranmasi.

E. Bir iddianin kabul gérmemesi sonucu olusan maliyetler (maliyeti tahsil edilecek olanlar).

F. Kaza ya da yanhs kullanim kaynakli kisisel yaralanma dahil her tir hasar.

Garanti servisinin gerekmesi durumunda, trliniin satin alindigi bayiye ya da yetkili OMRON distribiitoriine basvurun. Adres igin Griintin
paketine / eklerine ya da uzman bayinize bagvurun.
OMRON mdisteri hizmetlerine ulasamiyorsaniz, iletisim bilgileri icin web sitemizi (www.omron-healthcare.com) ziyaret edin.

Garanti kapsaminda yapilan onarim ya da degisim, garanti periyodunun uzatiimasi veya yenilenmesine imkan vermez.
Urlin ancak musteriye verilen orijinal faturasiffisi ile birlikte eksiksiz sekilde iade edilirse garanti saglanacaktir.
Elektromanyetik Uyumluluk

HPO-300T modeli, IEC60601-1-2:2014 sayili Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) standardina uygundur.

Gerekli performans, SpO, dogrulugu ve nabiz sayisi dogrulugu veya anormal bir caligma gostergesi olarak tanimlanir. Cihazin, kullanim
amacinda listelenen ortamlar disindaki elektromanyetik bozulmalara maruz kalmasi 6lglim dogruluklarini olumsuz etkileyebilir. Sorun
yasanmas! durumunda cihazi elektromanyetik bozulma kaynagindan uzaklastirin.

Tablo 1: Elektromanyetik Emisyon Sinirlari ve Uyumluluk

Emisyon Testi

RF Emisyonlari
CISPR 11

Not: Harmonik Emisyonlar (IEC 61000-3-2) ve Voltaj Titresim Emisyonlari (IEC 61000-3-3) uygulanamaz.

Uyumluluk
Grup 1, Sinif B

Tablo 2: Elektromanyetik Bagisiklik

Bagisiklik Testi Uyumluluk

Elektrostatik Bosalma (ESD) +8 kV temas

IEC 61000-4-2 +2 kV, 4 kV, 8 kV, 15 kV hava

Nominal Gli¢ Frekansi Manyetik Alanlari 30 A/m

IEC 61000-4-8 50 Hz ve 60 Hz

Yayilan RF 80 MHz - 2,7 GHz 10 V/Im %80 AM 1 kHz

IEC 61000-4-3 380 - 390 MHz 27 V/m Puls modu. 18 Hz
430 - 470 MHz 28 V/m FM +5 Hz sapma 1 kHz sinlis
704 - 787 MHz 9 V/m Puls modu. 217 Hz
800 - 960 MHz 28 V/m Puls modu. 18 Hz
1,7-1,99 GHz 28 V/m Puls modu. 217 Hz
2,4 -257 GHz 28 V/m Puls modu. 217 Hz
5,1-5,8 GHz 9 V/m Puls modu. 217 Hz

Not: Elektriksel Hizli Gegisler (IEC 61000-4-4), Dalgalanma (IEC 61000-4-5), Voltaj Dstsleri (IEC 61000-4-11) ve iletimle Bagisiklik
(IEC 61000-4-6) uygulanamaz.

Beijing Choice Electronic Technology Co., Ltd., isbu belgeyle, radyo ekipman tipi HPO-300T'nin 2014/53/EU sayil Yonerge ile uyumlu
oldugunu beyan eder.

AB uygunluk beyaninin tam metni su internet adresinde bulunabilir:

www.omron-healthcare.com

Bluetooth® marka adi ve logolari, Bluetooth SIG Inc. kurulusunun tescilli ticari markalaridir ve OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.
bu markalari lisans kapsaminda kullanmaktadir.

Apple ve Apple logosu, Apple Inc. sirketinin ABD ve diger llkelerde veya bolgelerde tescilli ticari markalaridir. App Store, Apple Inc.
sirketinin bir hizmet markasidir.

Google Play ve Google Play logosu, Google LLC firmasinin ticari markalaridir.

Diger ticari markalar ve ticari isimler, ilgili sahiplerine aittir.
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