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Allmén beskrivning

Syre binder till hemoglobin i réda blodkroppar nar de transporteras genom lungorna. Det férs genom kroppen i artarblodet. En pulsoximeter
anvander tva ljusfrekvenser (rétt och infrarétt ljus) for att faststélla hur hdg procentandel (%) av hemoglobinet i blodet som &r méattad med
syre. Denna procentandel kallas for blodets syreméattnad, eller SpO,. En pulsoximeter méater och visar ocksa pulsfrekvensen samtidigt som
den mater SpO,-nivan.

Matprincip

Pulsoximetern har féljande matprincip: Pulsoximetern fungerar genom att man satter fast en sensor pa ett finger. Sensorn innehaller

en dubbel ljuskélla och en ljusdetektor. Den ena vaglangden fran ljuskallan &r 660 nm, vilket &r det réda ljuset, och den andra &r 905 nm,
vilket ar ett infrarétt ljus. Hud, ben, vavnad och vendsa karl absorberar normalt en konstant méngd ljus éver tid. Ljusdetektorn

i fingersensorn samlar upp och omvandlar ljuset till en elektronisk signal som star i proportion till ljusstyrkan. Arteriolerna pulserar och
absorberar normalt olika méngder ljus under systole och diastole, nar blodvolymen ¢kar och minskar. Férhallandet mellan det ljus som
absorberas under systole och under diastole omvandlas till ett matt av syreméttnaden. Detta matt kallas for SpO,.

Grafisk bild 6ver funktionsprincip
1. Detektor for réd och infrardd strale
2. Ljuskalla for rod och infrardd strale

Avsedd anvandning

Pulsoximetern for finger ar en portabel, icke invasiv enhet avsedd for punktkontroll av syreméttnaden i artariellt hemoglobin (SpO,) och
pulsfrekvensen hos vuxna, ungdomar och barn pa sjukhus, sjukhusliknande anlaggningar och vid vard i hemmet.

Forsiktighetsatgarder vid anvandning

Las bruksanvisningen noggrant innan anvandning.

Réadgor alltid med en lakare vid anvandning av enheten.

Enhetens drift kan paverkas vid anvandning av en elektrokirurgisk enhet (ESU).

Enheten maste kunna mata pulsfrekvensen korrekt for att uppna en korrekt SpO,-matning. Kontrollera att inget hindrar pulsmétningen
innan du forlitar dig pa SpO,-matningen.

Anvand inte enheten i narheten av enheter for magnetrontgen eller datortomografi.

Anvand inte enheten i situationer dar larm krévs. Denna enhet har inga larm. Den &r inte avsedd for kontinuerlig matning.

Anvéand inte enheten i explosiva miljder.

Pulsoximetern ar endast avsedd att anvéndas som ett komplement vid bedémningar av patienter. Den maste anvandas tillsammans med
andra metoder for att utvardera kliniska fynd och symptom.

For att sakerstélla korrekt inriktning av sensorerna och hudens integritet bor den maximala anvandningstiden pa en och samma plats for
denna enhet vara under en halvtimme.

Sterilisera inte enheten i autoklav eller med etylenoxid och sank inte ner den i vatska. Enheten ska inte steriliseras.

Folj lokala riktlinjer och atervinningsanvisningar for kassering och atervinning av enheten och enhetens komponenter, inklusive batterierna.
Denna enhet uppfyller villkoren i IEC 60601-1-2:2014 med avseende pa elektromagnetisk kompatibilitet for medicinsk elektronisk
utrustning och/eller system. Pa grund av den hoga forekomsten av utrustning som sander ut radiofrekvent stralning, och andra kallor till
elektriska storningar inom sjukvard och i andra miljder, ar det dock majligt att hoga nivaer av sadana stérningar som orsakas av narhet
till eller styrkan hos en sadan kalla kan stéra denna enhets funktion.

Portabel och barbar RF-kommunikationsutrustning kan paverka den medicinska elektroniska enheten och ska inte anvandas néarmare
an 30 cm fran nagon del av enheten. | annat fall kan det ske en férsémring av enhetens prestanda.

Denna enhet ar inte avsedd att anvandas under patienttransport.

Denna enhet ska inte anvéandas bredvid eller staplad med annan utrustning.

Det kan vara férenat med fara att:

— anvanda tillbehdr, I6stagbara delar och material som inte har ndmnts i bruksanvisningen

— koppla samman denna enhet med annan utrustning som inte har namnts i bruksanvisningen

— montera isar, reparera eller modifiera enheten.

De material som kommer i kontakt med patientens hud innehaller medicinskt silikon och har godkénts vid ISO10993-5-tester for
cytotoxicitet in vitro och ISO 10993-10-tester for irritation och hudsensitisering.

Avlasningen kan bli felaktig om signalen ar instabil. Anvand inte resultatet i sddana fall, utan upprepa matningen istallet.

Patienten ar den avsedda anvandaren.

Pulsvagformen ar normaliserad.

Kontraindikationer
Inga kontraindikationer hittills.

Felaktiga matningar kan orsakas av

Hdéga nivaer av dysfunktionellt hemoglobin (till exempel karbonylhemoglobin eller methemoglobin).
Intravaskulara kontrastmedel, som indocyaningrént eller metylenblatt.

Kraftiga ljuskallor i omgivningen. Skdrma av sensoromradet vid behov.

Omfattande rérelser hos patienten.

Elektrokirurgiska apparater med hog frekvens och defibrillatorer.

Vendsa pulsationer.

Om enheten anvénds pa samma arm som en blodtrycksmanschett, en artarkateter eller en intravaskular kateter.
Om patienten lider av hogt blodtryck, svar vasokonstriktion, svar anemi eller hypotermi.
Om patienten har fatt hjartstillestand eller befinner sig i ett chocktillstand.

Om patienten har nagellack eller I6snaglar.

Lag pulskvalitet (lag perfusion).

Lag hemoglobinhalt.

Strémknapp

S

Produktegenskaper

Latt att anvanda och enkel att transportera.

Liten och Iatt med lag stromforbrukning.

OLED-skarm i farg visar SpO,, pulsfrekvens och pulsvagform.

2 visningslagen.

2 st alkaliska AAA-batterier (LRO3); batteriindikator.

Bluetooth® for datadverféring.

Automatisk pa-/avslagning.

Uppmaning vid svag eller instabil signal ger mer korrekta matningar.

Nar ingen signal eller en svag signal detekteras visas meddelandet "Finger Out" (Finger ut)
och enheten sténgs sedan av automatiskt efter 8 sekunder.

A

Bildskarm

Enhetens baksida

Satta i batterier

1. Séttitva alkaliska AAA-batterier.

L) [~ Batterifack
1.1. Oppna batterifacket genom att trycka luckan l&angs med pilarna.

1.2. Sattitva alkaliska AAA-batterier i batterifacket. Rikta in dem mot plus- (+) och minustecknen (-) i facket. Enheten kan skadas
om batterierna satts i med fel polaritet.
1.3. Tryck fast batterifacket pa plats.

Obs!

« Ta ur batterierna om enheten inte ska anvandas under en langre tid.

« Byt batterierna nar batteriindikatorn bérjar blinka.

« Anvand endast tva stycken alkaliska AAA-batterier i enheten. Anvand inte andra typer av batterier. Anvand inte nya och gamla
batterier tillsammans. Anvand inte batterier av olika marken samtidigt.

A Varning: Varnar for en potentiellt farlig situation, som om den inte undviks kan leda till dédsfall eller allvarlig skada.
« Forvara enheten utom rackhall fér barn. Sma foremal, till exempel batterifacket och batterierna, utgér kvavningsrisk.

Hamta appen "OMRON connect" pa din smarta enhet
1. Aktivera Bluetooth® pa din smarta enhet. connect
2. Hamta och installera appen "OMRON connect" pa din smarta enhet.

3. Tryck ner stromknappen for att komma till matarens granssnitt. Tryck pa och hall
ner knappen i mer an 2 sekunder for att komma till granssnittet med installningar
for parkoppling.

4. Oppna appen pa din smarta enhet och folj anvisningarna for parkoppling.

Kom igang genom att ga till:

w omronconnect.com/setup

®
) © Bluetooth
Overfora data via Bluetooth
Oppna appen vid méatning fér att dverféra data.
Néar symbolen " )k " slutar blinka under en matning har enheten anslutits till appen.
Obs!
« Nar matningen ar stabil dverfors data till appen. Enheten slas av automatiskt efter cirka 15 sekunder efter att uppgifterna visats
pa skarmen.
+ Enheten lagrar upp till 30 matningar utan hjélp av appen medan métning pagar. Nar du gér en matning med appen kommer alla lagrade
data att dverforas till appen. Enheten tar bort &ldre data om méatningen gors mer &n 30 ganger utan att appen anvands.

Driftanvisningar
Oppna appen medan matningen pagar.

1. Stoppa in ett finger (inte tumme eller lillfinger) i enhetens silikondppning.
Enheten slas pa automatiskt. Den gar fran startskarmen till matgranssnittet.

2. Hall handen stilla under matningen. Skaka inte pa fingret under matningen. Ror inte
pa kroppen under méatningen.
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3. Las av uppgifterna. KommunikationsangivelseT

Obs! Signalangivelse
Om métningarna hamnar under tréskelvardet (SpO,<90 %) visas
matningen med orange farg.

Om den fortsatter att visas med orange farg rekommenderar vi att %5Sp0; PR bpm
du radgér med I4karen. Syremattnad Pulsfrekvens
Om skarmen visar symbolen "?" betyder det att signalen ar instabil. 99 (bpm: slag per
minut)
120
VAR

Hall handerna stilla och forsok igen.
— Pulsvagform

Batteriangivelse =73 15:30— Tid

Om batterikraften har minskat till hélften visas symbolen " & ".
Om batteriet haller pa att ta slut blinkar " [ & " i rott. Satti 2 nya
alkaliska AAA-batterier.

Symbolen " * " slutar blinka nar enheten har anslutits till appen. 73 1530

< Tiden justeras automatiskt nar enheten har anslutits till appen. %Sp0O,  PRbpm| W
4. Tryck pa stromknappen en gang for att vaxla till visningslaget. I:lla L ad EIEI
= 120 ludayd  Z0ds%
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Underhall och férvaring

Byt ut batterierna i tid nar batteriindikatorn bérjar blinka rott.

Rengdr enhetens yta innan den anvénds vid diagnostisering av patienter.

Ta ur batterierna om enheten inte ska anvandas under en langre tid.

Enheten ska forvaras pa en plats dér omgivningstemperaturen ar -20~60 °C och den relativa luftfuktigheten &r 10~93 % (icke-kondenserande).
Forvaras torrt. Extrem fukt kan paverka enhetens livslangd negativt och skada enheten.

Kassera batterierna pa korrekt satt i enlighet med géllande lokal lagstiftning for omh&ndertagande av batterier.

Rengora och desinficera enheten

Rengér och desinficera silikonet som kommer i kontakt med fingret inuti enheten med en mjuk duk fuktad med rekommenderad alkohol
med 70 % isopropyl eller 70 % etanol fére och efter varje anvandning.

Alltfér omfattande desinficering kan skada enheten och rekommenderas déarfor inte for denna enhet, om inget annat anges i sjukhusets
underhallsrutiner.

Hall eller spraya inte vatska pa enheten och lat inga vatskor trdnga in i nagra dppningar pa enheten. Lat enheten torka ordentligt innan
den anvands igen.

Pulsoximetern for fingertopp kréver ingen rutinmassig kalibrering och inget annat underhall &n byte av batterier.

A Var forsiktig: Varnar for en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till smarre eller mattliga personskador for
anvandaren eller patienten, eller skador pa utrustningen eller annan egendom.
» Anvand aldrig EtO (etylenoxid) eller formaldehyd for desinficering.

Enhetens livslangd ar fem ar om den anvands vid 15 métningar varje dag i 10 minuter for varje matning. Sluta anvanda enheten och

kontakta lokal servicetekniker om nagot av féljande intraffar:

1. Om nagot av problemen under "Problem och I&sningar" inte kan atgardas.

2. Om det inte gar att sla pa enheten pa nagot satt och det inte har med batterierna att géra.

3. Om det finns en spricka i enheten eller en skada pa skarmen som gér att matningen inte kan avlasas, om den inre fjadern inte ger
ratt tryck mot fingret eller om strémknappen inte svarar.

Specifikationer

1. Produktkategori
Pulsoximeter

2. Produktbeskrivning
Pulsoximeter for fingertopp

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

4. Skarmtyp
OLED-skarm
5. SpO,

Visningsintervall: 0~100 %
Matintervall: 70~100 %
Noggrannhet (A,.): 2 % (70~100 %), ospecificerat (0~69 %)
Noggrannhet vid lag perfusion (A,,.): +3 % (70~100 %), ospecificerat (0~69 %),

PI (pulsamplitudindex) 20,1 %, testat med funktionstestare
Uppl6sning: 1 %
Obs!
« Enheten ar kalibrerad for att visa SpO,. Kliniska tester anvands for att faststélla noggrannheten fér SpO,. Den hemoglobinméttnad
i artarblodet (SpO,) som sensorerna mater jamfors med den artariella syreméattnaden (Sa0,) som faststélls av blodprover med
en CO-oximeter pa laboratorium. Sensorernas noggrannhet i jamférelse med CO-oximeterproverna mats i SpO,-intervallet
70~100 %. Noggrannhetsdata berdknas med hjalp av det kvadratiska medelvardet (A, -vardet) for alla forsokspersoner, i enlighet
med sérskilda krav om grundldggande sakerhet och vésentlig prestanda for pulsoximeterutrustning i standarden 1ISO80601-2-61
om elektrisk utrustning for medicinskt bruk.
En funktionstestare kan inte anvandas for att beddma noggrannheten hos en pulsoximeterskarm eller -sensor. En funktionstestare
anvands for att mata hur noggrant en pulsoximeter aterger den angivna kalibreringskurvan och noggrannheten for pulsfrekvens.
Modellen av funktionstestare som anvénts ar en Index2 FLUKE-simulator med version 2.1.3.
+1 A, anger cirka tva tredjedelar av méatningarna vid nollbias.

6. Pulsfrekvens
Visningsintervall: 28~255 bpm
Matintervall: 30~250 bpm
Noggrannhet (A,): +2 bpm (30~99 bpm), +2 % (100~250 bpm), ospecificerat (utanfér 30~250 bpm)
Noggrannhet vid lag perfusion (A,): +2 % (30~250 bpm), ospecificerat (utanfor 30~250 bpm),
PI (pulsamplitudindex) 20,1 %, testat med funktionstestare

Upplésning: 1 bpm

7. Specifikationer for LED-sond Vaglangd Stralningsenergi
ROD 6603 nm | 3,2 mw

INFRAROD | 905410 nm | 2,4 mw

Obs!
« Informationen om vaglangdsintervallet kan vara sarskilt anvandbart for kliniker.

8. Krav pa eltillférsel
Tva alkaliska AAA-batterier (LR03)
Elférbrukning: Mindre &n 40 mA
Batteriets livslangd:
Batterierna kan anvandas under 2 000 méatningar med 30 sekunder per matning.

9. Krav pa driftmiljo
Driftmiljé: 10~40 °C, 30~85 % relativ luftfuktighet (icke-kondenserande), 700~1 060 hPa
Férvarings-/transportforhallanden: -20~60 °C, 10~93 % relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)

10. Tid for uppdatering av data
Den genomsnittliga tiden for uppdatering av data ar 8 sekunder.

11. Klassificering
Typ av skydd mot elstot: utrustning med intern stromférsorjning
Grad av skydd mot elstét: Typ BF patientansluten del (patientansluten del: enhetens silikonéppning)
Grad av skydd mot intrang av damm och smuts: IP32
Driftlage: kontinuerlig drift (klassificering baserad pa IEC60601-1)

12. Tradlés kommunikation
Frekvensomrade: 2,4 GHz (2 400-2 483,5 MHz)
Modulering: GFSK
Effektiv utstralad effekt: <20 dBm

13. Overféringsmetod
Bluetooth® lagenergi
14. Vikt
Cirka 60 g (inklusive batterier)
15. Matt
Cirka 32 mm (b) x 61,5 mm (h) x 31,5 mm (I)
16. Internt lagrade data
Upp till 30 uppgifter

Sammanfattning av klinisk studie

Féljande uppgifter anges for att visa den faktiska prestandan som observerats i en klinisk valideringsstudie pa 12 friska vuxna frivilliga
forsokspersoner (alder 1845 ar, olika kon, ljus till mérk hudpigmentering). Analysen av A, -vardet och Bland-Altman-diagrammet éver
uppgifterna ser ut som foljer:

Analys av A,-varde Bland-Altman-diagram

Artikel 90-100 | 80-<90 | 70—<80 6 ma T e e e S
#pts 80 85 82 s [ mPerson 1
Bias 1,25 1,10 1,02 H +Person 2
Anms 1,64 1,66 170 4T 4Person 3
o3+ #Person 4
% 2 ,_ #Person 5
N i ¥Person 6
2 '
(0- 0 ? xPerson 8
E 1 @Person 9
2 ree-oes 4Person 10
3 i * . | - APerson 11
4 i o= @Person 16
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Problem och l6sningar

Problem Mojlig orsak Losning
SpO, eller PR visas inte 1. Fingret har inte stoppas i pa ratt satt. 1. Forsok igen med samma eller ett annat finger
normalt. 2. Patientens SpO,-varde uppvisar variationer eller (inte tumme eller lillfinger).
Skarmen visar hela tiden "—" ar felaktigt. 2. Alltfor starkt ljus.

3. Forsok nagra ganger till. Om du har sakerstallt
att det inte ar nagot del pa produkten ska
du kontakta sjukhus for att fa en exakt diagnos.

och "Finger Out" (Finger ut).

SpO,; eller PR visas instabilt.
Skarmen fortsatter att visa "?".

. Fingret kanske inte har stoppats in tillrackligt langt.
. Patienten ror pa sig.

. Testa att stoppa in fingret igen.
. Var lugn.

Det gér inte att sla pa enheten. |1. Batterinivan ar for 1ag eller batterierna &r helt slut. . Byt batterier.

. Enheten kan vara skadad. . Kontakta lokal kundtjanst.

Skarmen slocknar plotsligt. . Enheten sténgs av automatiskt nar ingen signal . Normal
har detekterats under mer an 8 sekunder. . Satt i nya batterier.

2. Batterinivan ar for lag for att driva enheten.

1 1
2 2
1 1
2. Batterierna kan ha satts i fel. 2. Ta utoch sétt i batterierna pa ratt satt.
3 3
1 1
2

Andra Folj anvisningarna pa den smarta enheten, eller ga till hjalpavsnittet i "OMRON connect"-appen for mer
kommunikationsproblem. information. Om problemet kvarstar kontaktar du din OMRON-aterforséljare eller -distributor.

Definition av symboler
Symbol Definition Symbol Definition Symbol Definition

Tillverkningsdatum

e - Information fran
@ Folj bruksanvisningen M tillverkaren

Auktoriserade

x representant
223 EU-godké@nnande . X
Sp02 0123 9 E i Europeiska

Inget SpO,-larm
gemenskapen
Efterlevnad av WEEE-
direktivet

o i e - Grad av skydd mot
Typ @ Grans for atmosfariskt o
BF patientansluten del ‘ tryck IP32 i/na‘{ier:\g av smuts och

/H/ Temperaturgrans Fo6r medicinskt bruk

—
Fuktighetsgrans @ Serienr.
~

Forpackningens innehall

1. Pulsoximeter for fingertopp

2. Tva alkaliska AAA-batterier (LR03)

3. Anvandarhandbok

4. Forvaringsetui

Obs!

« De illustrationer som anvands i denna handbok kan skilja sig nagot fran utseendet hos den faktiska produkten.
« Specifikationerna kan andras utan féregaende meddelande.

Begréansad garanti

Tack for att du har valt en OMRON-produkt. Denna produkt ar tillverkad av material med hog kvalitet och stor omsorg har tillampats vid
tillverkningen. Den &r utformad for att fungera med hdg komfort, forutsatt att den anvands pa ratt satt och underhalls enligt beskrivningen
i anvandarhandboken.

OMRON ger 2 ars garanti pa denna produkt fran inkdpsdatum.

OMRON garanterar produktens konstruktion, utférande och material. Under garantiperioden kommer OMRON att reparera eller ersatta
en defekt produkt eller defekta delar utan att ta betalt fér arbete eller material.

Garantin tacker inte nagot av féljande:

A. Transportkostnader och transportrisker.

B. Reparationskostnader och/eller defekter som orsakats av att reparation utforts av obehdriga personer.

C. Periodiska kontroller och underhall.

D. Bristande funktion hos eller slitage av tillvalsdelar eller andra tillbehor utdver sjalva huvudenheten, savida detta inte uttryckligen
garanteras ovan.

E. Kostnader till foljd av nekat ansprak (avgift tas ut for dem).

F. Skador av alla slag inklusive personskador som orsakats av misstag eller pa grund av felaktig anvéndning.

Om garantiservice kravs ber vi dig att kontakta aterforsaljaren som du kopte produkten av, eller en auktoriserad OMRON-aterforsaljare.
Adressen finns i produktférpackningen/broschyren eller hos din specialiserade aterforsaljare.
Om du har problem med att hitta OMRON:s kundtjénst finns vara kontaktuppgifter pa var webbplats (www.omron-healthcare.com).

Reparation eller ersattning under garantin ger inte rétt till férlangning eller férnyelse av garantiperioden.
Garantin beviljas endast om den kompletta produkten atersands tillsammans med originalfakturan/kontantkvittot som kunden fatt
av aterforsaljaren.

Elektromagnetisk kompatibilitet

HPO-300T uppfyller standarden IEC60601-1-2:2014 for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

Vasentlig prestanda definieras som noggrannhet hos SpO,-matning och pulsfrekvens eller indikation om avvikelser i driften.
Noggrannheten kan paverkas som ett resultat av exponering for elektromagnetiska stérningar som ligger utanfér de miljder som angetts
under enhetens avsedda anvandning. Om problem uppstar, avlagsna enheten fran kéllan till de elektromagnetiska stérningarna.

Tabell 1: Granser for och efterlevnad av elektromagnetiska emissioner

Overensstimmelse
Grupp 1, Klass B

Emissionstest

RF-emission
CISPR 11

Obs! Harmoniska emissioner (IEC 61000-3-2), spanningsfluktuationer (IEC 61000-3-3) &r inte tillampliga.

Tabell 2: Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Overensstimmelse

Elektrostatisk urladdning (ESD) +8 kV kontakt

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

Uppmatt frekvens i magnetfalt 30 A/m

IEC 61000-4-8 50 Hz och 60 Hz

Utstralad RF 80 MHz-2,7 GHz 10 V/m 80 % AM 1 kHz

IEC 61000-4-3 380-390 MHz 27 Vim pulsmod. 18 Hz
430-470 MHz 28 V/m FM +5 Hz avvikelse 1 kHz sin
704-787 MHz 9 V/m pulsmod. 217 Hz
800-960 MHz 28 V/m pulsmod. 18 Hz
1,7-1,99 GHz 28 V/m pulsmod. 217 Hz
2,4-2,57 GHz 28 V/m pulsmod. 217 Hz
5,1-5,8 GHz 9 V/m pulsmod. 217 Hz

Obs! Elektriska snabba transienter (IEC 61000-4-4), stromsprang (IEC 61000-4-5), spanningsfluktuationer (IEC 61000-4-11),
ledningsburen immunitet (IEC 61000-4-6) ar inte tilldmpliga.

Beijing Choice Electronic Technology Co., Ltd. forklarar harmed att radioutrustningstypen HPO-300T 6verensstammer med direktiv
2014/53/EU.

Den fullstandiga texten for EU-forsakran om 6verensstdammelse finns pa foljande webbadress:

www.omron-healthcare.com

Bluetooth®-mérket och -logotyperna &r registrerade varumarken som tillhér Bluetooth SIG, Inc. och all anvandning av dessa méarken

av OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. sker under licens.

Apple och Apple-logotypen ar varuméarken som tillhér Apple Inc., och ar registrerade i USA och andra lander och regioner. App Store &r ett
tjanstemarke som tillhdr Apple Inc.

Google Play och Google Play-logotypen ar varuméarken som tillhér Google LLC.

Andra varumarken och handelsbeteckningar tillhér sina respektive agare.
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