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APK TECHNOLOGY 0432 Datum ucinnosti: 17. 4. 2023

Jednorazové senzory SpO,
Technické informace

Nazev vyrobku: Jednorazové senzory SpO,

Model, specifikace, UDI-DI: Viz stitek

Vyrobce (sluzby zakaznikim): APK Technology Co., Ltd.

Adresa vyrobce: 6 Floor, Building B2, Industry of Hengfeng, No. 739, Zhoushi Road, Hezhou,
Hangcheng Street, Bao’an District, Shenzhen, Cina

Tel.: +86 755 27325581

Web: www.apk-technology.com

E-mail: info@apk-technology.com

Urcené pouziti

. g Doporucené
Pacient Hmotnost Pouzité senzory kontaktni body
Neonatalni Do 3 kg Senzor fady A****-SN** Noha
4 *kkk_ Qkk
Batoleci 1-20 kg Senzor fady A****-SlI Noha nebo
ukazovacek
Pediatricky 10-50 kg Senzor fady A****-Sp** Ukazovacek
Dospély Nad 40 kg Senzor fady A****-SA** Ukazovacek
Specifikace

1. Rozsah testovani SpO,: Ne niz§i nez 70-100 %
2. Presnost testovani SpO,: Tolerance 2 % nad 90 %; tolerance 3 % v rozsahu 70-89 %
3. ZkuSebni rozsah tepové frekvence: Ne nizsi nez 30-245 bpm; pfesnost testovani tepové
frekvence: +3 bpm
4. Testovaci vinova délka a vystupni vykon:
Trida A: Cervena 660 nm, infradervena 905 nm
Trida B: Cervena 660 nm, infracervena 940 nm
(Tyto informace jsou uréeny zejména pro odborné zdravotnické pracovniky)

Provozni podminky

1. Okolni teplota: 5-45 °C

2. Relativni vihkost: 10-95 % (bez kondenzace)

3. Atmosféricky tlak: 70-106 kPa

4. Kompatibilni zdroj napajeni: 5 VDC, s relativni toleranci -10 az +5 %

Slozeni vyrobku
Senzor SpO, se sklada zejména z konektoru, kabelu a senzoru.
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1. Kompatibilni konektor (vzhled se liSi podle konkrétniho vyrobku)
2. Kabel
3. Senzor (vzhled se liSi podle konkrétniho vyrobku)



Urcené pouziti
Uréeno pro pouziti s monitory a pulsnimi oxymetry odpovidajicich parametri odbornymi
zdravotnickymi pracovniky pfi sbéru a pfenosu signalt SpO, a tepové frekvence pacientd.

Pokyny k pouziti
1. Neonatalni/batoleci pacienti: Doporucuje se aplikace na nohu nebo ukazovacek, viz
obrazek nize.

2. Dospéli/pediatri¢ti pacienti: Doporuéuje se aplikace na ukazovacek s moznosti také na
jiné prsty. Kabel je veden po zadni strané ruky a soubézné s pazi, viz obrazek nize.
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3. Senzor SpO, nasadte a upevnéte, ne vSak pfilis tésné.
4. Senzor pfipojte k monitoru podle pokynl v navodu k obsluze.

Kontraindikace

1. Nepouzivejte u aktivnich pacientll a monitorovani neprovadéjte po dlouhou dobu na
jednom misté na téle.

2. Senzor nenasazujte na poSkozené tkané téla pacienta.

Varovani

1. Cizi materialy v cévach mohou zpusobit ziskani nepfesnych dat.

2. P¥ilis tésné nasazeni senzoru maze zpUsobit ziskani nepfesnych dat.

3. Nedoporucuje se pouzivat senzor u aktivnich pacientu.

4. Nepresna data mohou byt zplsobena také manikirou (Upravou nehtt), umélymi nehty,

nadmérné velkymi prsty a nespravnym nasazenim senzoru.

NepouZivejte za stavu presviceni, protoze ziskavana data mohou byt ovlivnéna silnym

svétlem.

6. Presnost testovani maze byt ovlivnéna pfi pouziti spolu se zafizenimi, ktera jsou zdroji
silného elektromagnetického zareni.

7. Nedoporucuje se pouzivat senzor spolu se zobrazovacimi zafizenimi, jako jsou zafizeni
MRI.

8. Senzor nevkladejte do kapalin a nesterilizujte pomoci ETO.

9. P¥i jakémkoli poSkozeni pfestante senzor pouzivat.

10. Misto nasazeni senzoru kontrolujte a ménte kazdé 4 hodiny tak, aby byla zajisténa jeho
pfilnavost.

11. Kabel vedte spravné tak, aby nedoslo k jeho ovinuti kolem téla pacienta.

12. Piectéte si navod k obsluze pouzivaného monitoru.

13. Na Zadost uzivatele je mozno ziskat obvodové schéma a seznam materiald.

14. Senzor po pouziti zlikvidujte ekologickym zplsobem podle platnych zakonl a predpisu.

15. Stupen bezpecnosti: Splfiuje pozadavky kompatibilniho parametrického monitoru a
pulsniho oxymetru.

16. Typy ochrany: Splfiuje pozadavky BF kompatibilniho parametrického monitoru a pulsniho
oxymetru.

17. Pouze pro jednorazové pouziti.
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Elektromagneticka kompatibilita

o Spliuje pozadavky normy EN 60601-1-2 na elektromagnetickou kompatibilitu.

e Senzor instalujte a pouzivejte podle informaci pfilozenych soubort o elektromagnetické
kompatibilité.

e Zabrarnite silnému elektromagnetickému ruseni ze strany mobilnich telefona,
mikrovinnych trub apod. béhem provozu, protoZe pfenosna a mobilni RF zafizeni maji
vliv na vykon pfistroje a systému.

Biologicka kompatibilita
e Materialy ve styku s kizi jsou v souladu s normou EN I1SO 10993.

A Pozor

e Zafizeni a systém neni dovoleno pouzivat pfi umisténi v blizkosti jinych elektrickych
zafizenich nebo na nich, pokud neni mozno zajistit jeho Fadnou funkci.

¢ Pouzivani jinych kabell nebo pfisluSenstvi kromé originalnich dodavanych vyrobcem
prostfedku nebo systému muze zpusobit zvySeni zafeni nebo snizeni odolnosti
prostfedku nebo systému.

Upozornéni

1. Senzor je mozno pouzivat pouze na specifikovanych kompatibilnich zafizenich, pficemz
uzivatel je povinen pfed uvedenim pfistroje do provozu prostudovat si tento navod
k pouziti nebo se obratit na nasi spole€nost a ovéfit si kompatibilitu senzoru a
prfedpokladaného zafizeni.

2. Zafizeni a systém neni dovoleno pouZzivat pfi umisténi v blizkosti jinych elektrickych
zafizenich nebo na nich, nebot tato elektricka zafizeni mohou byt zdrojem
elektromagnetického ruseni.

3. Vyrobek neodhazujte do béZzného odpadu, ale zlikvidujte jej a jeho obal podle viech
platnych mistnich pfedpisu, ohledné nichz se mizete obratit na mistni samospravu.

4. Nespravna obsluha a nespravné pouzivani senzoru SpO, mUze vést k vnitfnimu
poskozeni kabelu a jeho elektrické izolace, pfipadné k ziskani nespravnych udaju.

5. Senzor SpO, jako takovy nelze kalibrovat. Pro zajiSténi jeho normaini funkce je mozno
tento senzor vyzkouSet pomoci vhodnych zafizeni. Pokud dojde k rozpojeni okruhu,
zkratu nebo ziskani nespravnych dat, mohly byt poSkozeny vnitini kabely. Pokud se
presnost senzoru SpO, dostane mimo rozsah tolerance, pfestante jej pouzivat. Jakékoli
poskozeni senzoru SpO, je nutno fesit podle pFislusnych pfedpist nemocnice.

6. Senzor nepouzivejte u aktivnich pacientu a pro dlouhodobé sledovani. Senzor je nutno
kazdé 4 hodiny pfemistit.

7. Vykon nebo pfesnost senzoru mohou byt ovlivnény provedenim jeho Uprav nebo revizi
bez povoleni.

iSténi a dezinfekce
Cisténi a dezinfekci mohou provadét pouze odborni zdravotniéti pracovnici.
Kabel oCistéte otfenim za pouziti 75 % lihu.
Pred ¢€isténim a dezinfekci odpojte konektor od monitoru.
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Preprava a skladovani

1. Preprava: Vyrobky prepravujte s dodrzenim pokyn( obdrZzenych pfi koupi a zabrarite
silnym narazim a postfikani vodou.

2. Skladovani: Zabalené vyrobky se skladuji za nekorozivnich podminek ve vnitfnim, dobfe
vétraném prostredi pfi okolni teploté -20 az +55 °C, nekondenzujici relativni vlhkosti < 95
% a pfi atmosférickém tlaku 50 az 106 kPa.

Zivotnost vyrobku
2 roky (s datem vyroby vytisténym na vnitfnim obalu)



Datum vydani navodu k pouziti: 17. 4. 2023

Pokud mate jakékoli dotazy, obratte se na poprodejni servisni tym spole¢nosti APK nebo
svého mistniho zastupce APK.

Zastoupeni pro Ceskou republiku
KRASNY - zdravotnicka technika s.r.o.

Bozkovska 646/38, 326 00 PLZEN - Slovany

Tel.: 377 424 999

Email: krasny@szo.cz, wvw.SZ0O.cz

Symboly
Symbol Popis Symbol Popis
@ Prectéte si navod k obsluze I@' Jednorazovy vyrobek
/N Pozor AN Nesterilni obal
E Datum pouZzitelnosti e Bez obsahu latexu
[LoT] Kod Sarze N Nevkladat do kapalin
Katalogové Cislo R Nesterilizujte v autoklavu
d Vyrobce IPX2 Stupen ochrany
(4] PFilozny dil typu BF (e Znatka CE
Autorizovany zastupce pro ES Jedinecny identifikator prostfedku

Zdravotnicky prostredek

BlE

Datum vyroby

Pozor: Federalni pravo omezuje
prodej tohoto prostfedku na
lékafe nebo na jeho objednavku.




