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MR6401 CPR Sensor Operator’s Manual

mlndray is the registered trademark owned by Mindray in China.
©2016-2018 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. All rights reserved.

Product Introduction

The CPR sensor is intended to provide real-time CPR feedback for patients at least 8 years old or above
25kg weight. It displays the depth and rate of chest compression as well as interruption time. The CPR
sensor should be used in healthcare facilities by clinical professionals trained in CPR and use of the

device.

The CPR sensor can be configured with or without a battery. It consist of the following accessories:
® MR6801 CPR sensor cable

B MR6802 CPR sensor cable

® MR6921 CPR adhesive tape

CPR Sensor Cable
Cable Retainer

Compression Depth/
Recoil Indicator

Compression Rate
Indicator/Inactivity Timer

Battery Indicator

Compression
Area
Placement

Adhesive
Mount Area
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Safety Information

WARNING

e Do not use the CPR sensor on patients under 8 years old or below 25kg weight.
o The CPR sensor is used for single patient at a time.

e The CPR sensor can be use together with Mindray defibrillator and Mindray monitor
supporting the CPR function.

e When the CPR sensor is used together with a defibrillator, make sure to follow the
defibrillator manufacturer’s instructions. Stop compressions, remove hands from the CPR
sensor and remain clear of all patient contact during defibrillation or when otherwise
required, in accordance with a proper defibrillation protocol.

o When performing CPR on a patient lying on a mattress, a backboard must be used to
limit the amount of compressed depth which is absorbed by the mattress. Depending on
characteristics of the mattress, backboard and patient, the compensation depth does not
guarantee that the patient chest is compressed by 50 mm.

o The battery indicator lighting in red indicates a low battery. To ensure the CPR sensor is ready
for operation in an emergency treatment, you should charge the battery in time. Do not
interrupt CPR when the battery indicator lighting in red during the emergency treatment.

e Do notinterrupt CPRin any case, such as low battery or self-test error. Continue CPR without
feedback from the CPR sensor.

o The CPR sensor can bear at most 80kg applied force. Applying force over this limit may result
in sensor damage.

e The CPR sensor is not intended for use in a moving environment, such as an ambulance. If
used during patient transport, the CPR sensor may provide inaccurate feedback. If CPR is
indicated in a moving environment, do not rely on the CPR sensor depth feedback during
such conditions.

e Do not use the CPR sensor in conjunction with any mechanical or automated compression
device.

e Do not use the CPR sensor on top of defibrillation pads.
e Cleaning or disinfection should be performed on the CPR sensor housings after each use.

o If there are signs of fluid entry, stop using the CPR sensor immediately and contact your
service personnel.

e Do not open the CPR sensor housings. All servicing and future upgrades must be carried out
by trained and authorized personnel.

o Replacing the battery if the CPR sensor is configured with is not allowed. It must be replaced
by your service personnel.

o Properly performed CPR may result in fracturing of the patient’s ribs, external chest wall
bruising or abrasion.

o If there are externally visible damages on the CPR sensor or the sensor cable, stop using the
CPR sensor immediately and contact your service personnel.




MR6401 CPR Sensor Operator’s Manual

CAUTION

e Magnetic and electrical fields are capable of interfering with the proper performance of the
CPR sensor. For this reason make sure that all external devices operated in the vicinity of the
CPR sensor comply with the relevant EMC requirements. Mobile phone, X-ray equipment
or MRI devices are a possible source of interference as they may emit higher levels of
electromagnetic radiation.

e Always carry the CPR sensor properly to avoid damage caused by drop, impact, strong
vibration or other mechanical force.

e Dry the CPR sensor immediately in case of rain or water spray.

e At the end of its service life, the CPR sensor, as well as CPR sensor cable, must be disposed of
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WARNING

o Check the battery indicator regularly.

o The battery indicator lighting in red indicates a low battery. To ensure the CPR sensor is ready
for operation in an emergency treatment, you should charge the battery in time. Do not
interrupt CPR when the battery indicator lighting in red during the emergency treatment.

To store the CPR sensor with a battery for an extended period of time, place the CPR sensor at a
temperature of 25°C+5°C and a relative humidity (non-condensing) between 50% and 60%.

For the CPR sensor configured with a battery, you should perform a complete charge-discharge cycle
every three months. Make sure the battery is fully charged before the next use.

We recommend replacing the battery every two years.

Basic Operations

1. Apply a new CPR adhesive tape.

Open the package of CPR adhesive tapes and peel one to expose it on the adhesive mount area of
the CPR sensor with its adhsive surface.

o

“

E® )
2. Wake up the CPR sensor.

Only the CPR sensor configured with a battery can enter the sleeping status. In this case, you can
wake up the CPR sensor by shaking and compressing it, or connecting it to a Mindray defibrillator
or monitor supporting the CPR function.

3. Attach the CPR sensor.

a. Prepare the patient skin, shave hair from skin if necessary. If the patient’s chest is contaminated
with blood, clean it completely.

b. Peel off the liner from the CPR adhesive tape.

c. Position the CPR sensor so that the compression area is in the middle of the chest, on the lower
half of the sternum.

WARNING

e Do not apply the CPR sensor to an open wound or recent incision site.
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Cleaning/Disinfection

WARNING

o Never use abrasive materials (such as steel wool or silver polish), or erosive cleaners (such as
acetone or acetone-based cleaners).

o When cleaning or disinfecting the CPR sensor, avoid the CPR sensor connector.

You should clean or disinfect the CPR sensor as per your hospital’s regulations after each use.
Sterilization is not allowed for the CPR sensor.

Recommended disinfecting agents are:

® Ethanol (70%) ® Hydrogen peroxide (3%)
® |sopropyl alcohol (70%) m Rely+0On™ Virkon®
® Sodium hypochlorite bleach (10%, Sodium hypochlorite) B 1-Propanol (50%)
B Super Sani-cloth® Germicidal Disposable Wipe (Quaternary ammonium chloride 0.5%, Isopropyl
alcohol 55%
Troubleshooting

If you encounter problems when using the CPR sensor, check the table below before requesting
for services. If the problem persists after you have taken corrective actions, contact your service
personnel.

Problem Corrective Actions

The compression depth/recoil indicator or |If your CPR sensor is configured with a battery, check that
compression rate indicator/inactivity timer |it is not in the sleeping status.

is off.

The battery indicator is off. If it is the CPR sensor configured with a battery, check
that its battery power is normal. If the battery is depleted,
charge the battery.

The compression rate indicator/inactivity |Contact your service personnel.
timer displays EXX (XX represents code 01

to 99).
The CPR sensor does not adhere to ® Check that the CPR adhesive tape is not expired.
patient's chest. m Check that the patient’s chest is clean and dry.
If the problem persists, administrate CPR using the CPR
sensor even if it does not adhere to the patient's chest.
You are unfamiliar with the CPR sensor, m Ignore feedback from the CPR sensor and continue
or doubts there is a problem with the CPR with CPR.
sensor. m Atan appropriate time after the CPR event, check

that the CPR adhesive tape is not soiling or damaged.
Apply a new CPR adhesive tape and let a trained
operator perform chest compressions with the CPR
sensor on a CPR manikin. If the CPR sensor does not
function as expected, remove it from service and
contact your service personnel.
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Problem

Corrective Actions

The sensor cable is not securely inserted,
or it easily falls off.

Plug the sensor cable into the connector and fasten it
with the cable retainer.

Product Specifications

WARNING

o The CPR sensor may not meet the performance specifications if stored or used outside the
specified temperature and humidity ranges.

Safety
Classifications
(according to
IEC 60601-1)

Degree of protection against
electrical shock

Type CF defibrillation proof

Type of protection against
electrical shock

® Used alone: Class Il, equipment energized from an
internal electrical power source.

® Used together with the defibrillator or monitor:
Class Il, equipment energized from a specific or
internal electrical power source.

Degree of protection against |IP55
harmful ingress of water
Drop height 15m

Degree of protection against
hazards of explosion

The equipment is not suitable for use in the presence
of a flammable anesthetic mixture with air with oxygen
or nitrous oxide.

Mode of operation

Continuous

Evironmental
Specifications

Operating conditions Storage conditions

Temperature

0°Cto 50°C -30°C to 70°C

Relative humidity

10% to 95%,
non-condensing

10% to 95%,
non-condensing

Barometric

57.0kPa to 106.2kPa 57.0kPa to 106.2kPa

Power
Specifications

Input voltage

5to 12V ===

Power consumption

Not applicable

Battery
Specifications
(optional)

Capacity

=230 mAh

Voltage

38V

Run time

B At least 3 hours when the CPR sensor works
continuously at a temperature of 25°C+5°C with a
fully-charged battery.

B At least 30 days when the CPR sensor is in the
sleeping status.

B At least 1 hour after the battery indicator is in red
light.

Charge time

At most 1.5 hours to a full charge when a depleted
battery is charged at a temperature of 25°C+5°C.

6
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Physical
Specifications

Sensor size

< 150mm x 63mm x 20m

Compression area

<92mm x 53mm x 19mm

Adhesive mount area

<98mm x 45mm

Sensor weight

< 2209 (including battery, without CPR sensor cable)

Measurement
Specifications

Compression depth Measurement range 0.0to8.0cm
Effective range 15t080cm
Accuracy +0.5 cm or +10%, whichever
is greater
Resolution 0.lcm
Refreshing rate >05Hz
Compression rate Measurement range 40 to 160 ¢

Bns per mi
(compressions per minute)

Effective range

40 to 160 cpm .
(compressions per minute)

Accuracy rin2| rft?tren) (compressions per
Resolution 1cpm
Refreshing rate >05Hz
Interruption time Measurement range 0to300s
Effective range 0to300s
Resolution 1s
Refreshing rate >05Hz

EMC

The device meets the requirements of IEC 60601-1-2. For more information, see the operator’s manual
of the defibrillator or monitor used together with this device.

Symbol

°

p“ Refer to instruction manual/booklet mﬂ Date of manufacture

. Dust-protected

Serial number IP55 Protected against water jets

{Eh DEFIBRILLATION-PROOF TYPE CF REp]  |Authorized representative in the
APPLIED PART European Community
@ Not made with natural rubber latex. Batch code
u Manut é Attention, consult ACCOMPANYING
anufacturer DOCUMENTS
7
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€S

Comply with the requirements of the Council Directive 93/42/EEC (Medical Device
Directive).

C€.

Comply with the requirements of the Council Directive 93/42/EEC (Medical Device
Directive).

)5

Comply with the requirements of Directive 2012/19/EU Waste Electrical & Electronic
Equipment




Czujnik RKO MR6401 — podrecznik operatora

mindr @Y jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Mindray w Chinach.

©2016-2018 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone.
Wprowadzenie

Czujnik RKO jest urzadzeniem, ktére w czasie rzeczywistym dostarcza informacji o RKO wykonywane;j
u pacjentéw w wieku co najmniej 8 lat i 0 wadze powyzej 25 kg. Przedstawiane wartosci obejmuja
gtebokosé i czestotliwos$¢ wykonywania ucisnie¢ oraz czas przerwy. Czujnik RKO jest przeznaczony do
stosowania w placowkach opieki zdrowotnej przez personel medyczny przeszkolony

w zakresie RKO i korzystania z niniejszego urzadzenia.

Dostepne sa dwie konfiguracje czujnika RKO: z akumulatorem lub bez akumulatora. W zestawie
znajduja sie nastepujace akcesoria:

B MR6801 przewdd czujnika RKO

® MR6802 przewdd czujnika RKO

B MR6921 samoprzylepna tasma RKO

Przewdd czujnika RKO

Zacisk przewodu
Wskaznik gtebokosci

uci$nie¢/odskoku
Wskaznik czestotliwosci
ucisniec / licznik czasu
braku aktywnosci

Kontrolka
akumulatora

Obszar
wykonywania
ucisniec o
Miejsce
umieszczenia
czujnika Samoprzylepny

obszar
mocowania

Zasady bezpieczenstwa

OSTRZEZENIE

e Nie wolno uzywac czujnika RKO u pacjentéw ponizej 8 roku zycia ani pacjentéw o wadze
mniejszej niz 25 kg.

e Czujnik RKO jest przeznaczony do stosowania w danym momencie tylko u jednego pacjenta.
e Czujnik RKO mozna stosowac¢ w potaczeniu z defibrylatorami i monitorami firmy Mindray
9
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obstugujacymi funkcje RKO.

e W przypadku stosowania czujnika RKO w potaczeniu z defibrylatorem nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami producenta defibrylatora. Na czas defibrylacji nalezy zaprzesta¢
wykonywania ucisnie¢, zdjac rece z czujnika RKO i odsunac sie od pacjenta; jesli wymagane
jest inne dzialanie, nalezy postepowac zgodnie z wtasciwym protokotem defibrylacji.

o Podczas wykonywania RKO u pacjenta lezacego na materacu nalezy podiozy¢ pod jego plecy
deske, aby ograniczyc¢ zjawisko absorpcji sity ucisku (i redukcji gtebokosci ucisniec) przez
materac. Z uwagi na czynniki zalezne od rodzaju materaca, uzywanej deski i samego pacjenta
mocniejsze uciskanie nie stanowi gwarancji, ze klatka piersiowa pacjenta bedzie uciskana na
gtebokosé 50 mm.

e Zapalenie sie czerwonej kontrolki wskazuje na niski stan natadowania akumulatora. Aby
upewnic sig, ze czujnik RKO bedzie gotowy do dziatania w nagltym przypadku, nalezy
w odpowiednim czasie natadowac¢ akumulator. Nie nalezy przerywac RKO, gdy podczas
udzielania pomocy w nagtym przypadku wskaznik akumulatora zaswieci si¢ na czerwono.

e W zadnym wypadku nie wolno przerywac RKO; dotyczy to m.in. sytuacji niskiego poziomu
naladowania akumulatora lub btedu autotestu. Nalezy wowczas kontynuowac resuscytacje
bez informacji przekazywanych przez czujnik RKO.

o Na czujnik mozna dziata¢ z maksymalna przytozona sita 80 kg. Zastosowanie sily wiekszej niz
wskazana moze uszkodzi¢ czujnik.

e Czujnik RKO nie jest przeznaczony do uzytku w znajdujacych sie w ruchu pojazdach, np.
w karetce. Stosowanie czujnika RKO w czasie transportu pacjenta moze skutkowac
uzyskaniem nieprawidtowych odczytow. Jesli sytuacja wymaga wykonania RKO w
znajdujacym sie w ruchu pojezdzie, nie nalezy polegac na dostarczanych przez czujnik
odczytom gltebokosci ucisniec.

o Nie wolno uzywac czujnika RKO z zadnymi mechanicznymi lub zautomatyzowanymi
urzadzeniami do kompresji.

e Czujnika RKO nie wolno umieszczac na elektrodach defibrylatora.
o Po kazdym uzyciu czujnika RKO nalezy wyczyscic¢ i zdezynfekowac jego powierzchnie.

e W przypadku oznak przedostania sie ptynu do urzadzenia nalezy natychmiast wytaczy¢
czujnik RKO z uzytku i skontaktowac sie z serwisem.

o Nie wolno otwiera¢ obudowy czujnika RKO. Wszystkie czynnosci z zakresu serwisowania
i przyszte modernizacje musza by¢ przeprowadzane przez przeszkolony i uprawniony
personel.

e Wymiana akumulatora czujnika RKO nie jest dozwolona. Musi on zosta¢ wymieniony przez
personel serwisu.

o Prawidtowo przeprowadzona RKO moze prowadzi¢ do ztamania zeber pacjenta, a takze
powstania siniakow lub otar¢ na zewnetrznej powierzchni klatki piersiowej.

o W przypadku widocznych uszkodzen czujnika RKO lub jego przewodu nalezy natychmiast
wylaczy¢€ czujnik z uzytku i skontaktowac sie z serwisem.

10
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PRZESTROGA

e Pola magnetyczne i elektryczne moga zaktécac dziatanie czujnika RKO. Z tego powodu nalezy
upewnic sig, ze wszystkie urzadzenia zewnetrzne dziatajace w poblizu czujnika RKO spetniajg
wymagania dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej. Potencjalnymi zrodtami zakiécen
sg telefony komorkowe, urzadzenia rentgenowskie i tomograficzne, poniewaz moga one
emitowac promieniowanie elektromagnetyczne duzej mocy.

e Czujnik RKO nalezy zawsze transportowac we wlasciwy sposéb, aby uniknac uszkodzen
spowodowanych upadkiem, uderzeniem czy silnymi drganiami, jak rowniez innych uszkodzen
mechanicznych.

e W przypadku zamokniecia czujnika RKO w wyniku opadéw deszczu lub spryskania woda
nalezy go natychmiast wysuszyc.

e Po ostatecznym zaprzestaniu uzytkowania produktu czujnik RKO i jego przewdd nalezy
usuna¢ zgodnie z przepisami okreslajacymi sposéb usuwania produktow tego typu.
W przypadku pytan dotyczacych usuwania produktu prosimy o kontakt.

o Opakowanie nalezy poddac utylizacji zgodnie ze stosownymi przepisami dotyczacymi
odpadoéw. Opakowanie nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Wskazniki

Stan czujnika RKO Wskaznik gtebokosci ucisnie¢/  [Wskaznik czestotliwosci ucisniec/
odskoku licznik czasu braku aktywnosci

Zasilanie wytaczone Wyt. Wyt.

Tryb udpienia (tylko Wyt Wyt

w przypadku czujnika RKO

z akumulatorem)

Zwykte uzytkowanie Wskazuje biezaca gtebokosé Wskazuje biezaca czestotliwos¢
ucisniecia ucisniec

m 76ity obszar: 0d 0 do 5 cm
B Zielony obszar: Od 5 do 6 cm
® Czerwony obszar: Od 6 do 8 cm

Brak aktywnosci Pierwszy wskaznik emituje Swiatto [WysSwietla czas przerwy od
w kolorze niebieskim ostatniego ucisniecia (w
sekundach)
Btad autotestu Pierwszy wskaznik emituje $wiatto [WysSwietla informacje EXX (XX
w kolorze niebieskim oznacza liczbe od 01 do 99)
Akumulator

Kontrolka akumulatora informuje o jego stanie:

| Kolor zielony: prawidtowy poziom natadowania akumulatora.

| Kolor z6tty: trwa fadowanie akumulatora.

B® Kolor czerwony: niski poziom natadowania akumulatora.

®m Kontrolka wytgczona: akumulator jest roztadowany lub czujnik RKO nie zostat skonfigurowany do
pracy z akumulatorem.

11
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OSTRZEZENIE

e Nie wolno umieszczac czujnika RKO na otwartych ranach lub w miejscu niedawnego naciecia.

Czyszczenie/dezynfekcja

OSTRZEZENIE

o Nie wolno uzywac¢ materiatéw sciernych (takich jak na przyktad wetna stalowa) ani
agresywnych srodkow czyszczacych (takich jak aceton lub srodki na bazie acetonu).

e Podczas czyszczenia lub dezynfekgcji czujnika RKO nalezy unika¢ kontaktu z jego zlgczem.

Po kazdym uzyciu czujnik RKO nalezy wyczysci¢ lub zdezynfekowac zgodnie z obowigzujgcymi
procedurami szpitalnymi. Nie wolno sterylizowa¢ czujnika RKO.

Zalecane $rodki dezynfekujgce:

m etanol (70%), B nadtlenek wodoru (3%),
® alkohol izopropylowy (70%), m Rely+0On™ Virkon®,

B wybielacz zawierajgcy podchloryn sodu (10%), ® 1-propanol (50%),

[

jednorazowe chusteczki antybakteryjne Super Sani-cloth® (czwartorzedowy chlorek amonu 0,5%
i alkohol izopropylowy 55%).

Rozwigzywanie problemow

W razie napotkania jakichkolwiek probleméw podczas korzystania z czujnika RKO przed
skontaktowaniem sie z serwisem nalezy zapoznac sie z zawartoscig ponizszej tabeli. Jesli pomimo
wykonania czynnosci zaradczych problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z serwisem.

Problem Czynnosci zaradcze
Wytaczony wskaznik gtebokosci ucisnie¢/ [Jesli uzywany jest czujnik RKO z akumulatorem, nalezy
odskoku lub wskaznik czestotliwosci sprawdzié, czy urzadzenie nie znajduje sie w trybie

ucisniec / licznik czasu braku aktywnosci. [uspienia.

Wytgczona kontrolka akumulatora. Jesli uzywany jest czujnik RKO w wersji z akumulatorem,
nalezy sprawdzi¢, czy poziom natadowania akumulatora
jest odpowiedni. W przypadku roztadowania sie
akumulatora nalezy go natadowac.

Wskaznik czestotliwosci ucisniec / licznik [Skontaktowac sie z serwisem.
czasu braku aktywnosci wyswietla
informacje EXX (XX oznacza liczbe
od 01 do 99).

13
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Problem Czynnosci zaradcze
Nie mozna przyklei¢ czujnika RKO do B Sprawdzi¢, czy samoprzylepna taSma RKO nie jest
klatki piersiowej pacjenta. przeterminowana.

®m Sprawdzi¢, czy klatka piersiowa pacjenta jest czysta i sucha.
Jesli problem nadal wystepuje, nalezy przystapi¢ do RKO,
korzystajac z czujnika, ktéry nie jest przyklejony do klatki
piersiowej pacjenta.

Brak znajomosci obstugi czujnika RKO m Zignorowac informacje dostarczane przez czujnik RKO
lub podejrzenie wystepowania usterki i kontynuowac resuscytacje.

urzadzenia. m W odpowiednim czasie po zakonczeniu zdarzenia

RKO sprawdzi¢, czy samoprzylepna tasma RKO nie jest
brudna lub uszkodzona. Naklei¢ nowa samoprzylepna
tasme RKO i pozwoli¢ przeszkolonemu operatorowi na
wykonanie uci$niec klatki piersiowej z uzyciem czujnika
RKO na manekinie. Jesli czujnik RKO nie dziata we
wiasciwy sposéb, nalezy wytaczyé go z uzytku

i skontaktowac sie z serwisem.

Przewdd czujnika nie jest solidnie Wiozy¢ przewdd czujnika do ztgcza i zamocowac za
zamocowany lub fatwo sie odtgcza. pomoca zacisku.

Parametry techniczne produktu

OSTRZEZENIE

e Parametry techniczne dotyczace dziatania czujnika RKO moga ulec pogorszeniu w przypadku
przechowywania lub korzystania z urzadzenia w warunkach odbiegajacych od okreslonych
zakresow temperatury i wilgotnosci powietrza.

Stopien ochrony przed Typ CF (odporno$¢ na defibrylacje)

porazeniem elektrycznym

Rodzaj ochrony przed B Przy stosowaniu samodzielnym: urzadzenie klasy Il

porazeniem elektrycznym zasilane z wewnetrznego zrodia energii elektrycznej.
Bezpie- B Przy stosowaniu z defibrylatorem lub monitorem:
- urzadzenie klasy Il zasilane ze specjalnego lub
Klasyfikacja wewnetrznego zrodta energii elektrycznej.
(zgodnie Stopier ochrony przed IP55
Znorma groznym zalaniem wodg
IEC 60601-1) Wysokos$¢ upadku 15m

Stopien ochrony przed Sprzet nie nadaje sie do stosowania w obecnosci

niebezpieczenstwem fatwopalnych mieszanin gazéw anestetycznych

eksplozji z powietrzem, z tlenem lub tlenkiem azotu.

Tryb pracy Ciagty

Warunki pracy Warunki przechowywania

Nasadka czujnika 0Od 0do 50°C 0d-30do 70°C
S ikacj
specyfikaca [ ledna 0d 10 do 95%, 0d 10 do 95%,
srodowiskowa . .

bez kondensacji bez kondensacji
Ci$nienie atmosferyczne 0Od 57,0 do 106,2 kPa |Od 57,0 do 106,2 kPa

14



Czujnik RKO MR6401 — podrecznik operatora

specyfikacja Napiecie wejsciowe Od5do 12V ===
zasilania Pobér energii n/d:
Pojemnos¢ >230 mAh
Napiecie 38V
Czas pracy B Co najmniej 3 godziny pracy ciagtej czujnika RKO
w temperaturze 25°C £5°C i przy w peni
Specyfikacja natadowanym akumulatorze.

akumulatora
(opcjonalnie)

B Co najmniej 30 dni, jesli czujnik RKO znajduje sie

w trybie u$pienia.

B Co najmniej 1 godzina po zapaleniu si¢ czerwonej
kontrolki akumulatora.

Czas tadowania

Maksymalnie 1,5 godziny do czasu petnego
natadowania, jesli roztadowany akumulator jest
tadowany w temperaturze 25°C +5°C.

Rozmiar czujnika

< 150mm % 63mm x 20m

Obszar wykonywania

<92mm x 53mm x 19mm

Specyfikacja |ucisnie¢
fizyczna Samoprzylepny obszar <98mm x 45mm
mocowania
Waga czujnika <220 g (z akumulatorem i bez przewodu czujnika RKO)
Glebokos¢ ucisniec Zakres pomiaru 0d0,0do8,0cm
Skuteczny zasieg 0d15do8,0cm
Doktadnos¢ +5 mm lub +10%, zaleznie od
tego, ktéra warto$¢ bedzie
wieksza
Rozdzielczo$¢ 0lcm
Czestotliwos¢ >0,5Hz
od$wiezania
Czestotliwos¢ ucisnie¢ Zakres pomiaru Od 40 do 160 uci$nig¢ na minute
Specyfikacja Skuteczny zasieg 0d 40 do 160 uciénie¢ na minute
pomiarowa Dokfadnos¢ +2 uci$niecia na minute

Rozdzielczo$¢

1 ucisniecie na minute

Czestotliwosé >0,5Hz
od$wiezania

Czas przerwania Zakres pomiaru 0d0do300s
Skuteczny zasieg 0Od 0do 300s
Rozdzielczos¢ 1s
Czestotliwos¢ >0,5Hz

odswiezania
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Czujnik RKO MR6401 — podrecznik operatora

EMC

Urzadzenie spetnia wymagania normy IEC 60601-1-2. Wiecej informacji zawiera przewodnik operatora
defibrylatora lub monitora stosowanego w potaczeniu z czujnikiem.

Symbol

Patrz instrukcja obstugi/podrecznik Data produkcji

Ochrona przed wnikaniem kurzu
Ochrona przed strumieniem wody

2 |5
[6)]
&)

Numer seryjny

CZESC APLIKACYJNA TYPU CF .
Autoryzowany przedstawiciel na
EC |REP
iEh Z ZABEZPIECZENIEM PRZED EC] terenie Wspdlnoty Europejskiej
DEFIBRYLACJA
@ Wyprodukowano bez uzycia LOT| |kod parti
naturalnej gumy lateksowe;j.

Uwaga, nalezy zapoznac sie z
DOLACZONA DOKUMENTACJA

u Producent

>

CE Zgodnos¢ z wymogami Dyrektywy Rady Europy 93/42/EEC dotyczacej urzadzen
medycznych.

( € Zgodnos¢ z wymogami Dyrektywy Rady Europy 93/42/EEC dotyczacej urzadzen
0123 'medycznych.

E Zgodnos¢ z wymogami Dyrektywy 2012/19/UE dotyczacej zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego.
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MR6401 HLW-Sensor - Bedienungshandbuch

mlndray ist ein eingetragenes Warenzeichen von Mindray in China.
©2016-2018 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Alle Rechte vorbehalten.

Allgemeine Gerateinformationen

Der HLW-Sensor soll in Echtzeit HLW-Rickmeldungen flr Patienten geben, die mindestens 8 Jahre
alt sind oder uiber 25 kg wiegen. Er zeigt die Tiefe und Frequenz der Thoraxkompressionen sowie
die Unterbrechungszeit an. Der HLW-Sensor sollte in Gesundheitseinrichtungen von medizinischen
Fachkraften verwendet werden, die fur die HLW und die Anwendung des Geréts geschult sind.

Der HLW-Sensor kann mit oder ohne Akku konfiguriert werden. Er enthélt folgendes Zubehor:

® MR6801 HLW-Sensorkabel
B MR6802 HLW-Sensorkabel
B MR6921 HLW-Klebestreifen

yasinag

HLW-Sensorkabel

Kabelhalter

Kompressionstiefen-/

Entlastungs-Anzeige )
Kompressionsfrequenz-

Akku-Anzeige Anzeige/Inaktivitatstimer

Kompressi-

onsbereich .
Anleitung zur

Platzierung

Flache zur
Klebestreifen-
befestigung

¥

Informationen zur Sicherheit

WARNUNG

e Verwenden Sie den HLW-Sensor nicht bei Patienten, die jlinger als 8 Jahre alt sind oder
weniger als 25 kg wiegen.

o Der HLW-Sensor wird jeweils fiir einen einzigen Patienten verwendet.

o Der HLW-Sensor kann zusammen mit einem Mindray-Defibrillator und einem die HLW-
Funktion unterstiitzenden Mindray-Monitor verwendet werden.
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Wenn der HLW-Sensor zusammen mit einem Defibrillator verwendet wird, befolgen Sie die
Anweisungen des Defibrillator-Herstellers. Unterbrechen Sie die Kompressionen, nehmen Sie
die Hande vom HLW-Sensor und halten Sie wéhrend der Defibrillation oder wenn anderweitig
gemaB einem korrekten Defibrillationsprotokoll erforderlich deutlichen Abstand vom
Patienten.

Wenn der Patient bei der HLW auf einer Matratze liegt, muss ein Brett unter den Riicken
geschoben werden, um den von der Matratze absorbierten Anteil der Kompressionstiefe zu
begrenzen. Je nach Matratze, Riickenbrett und Patient garantiert die Kompressionstiefe nicht,
dass bei dem Patienten eine Thoraxkompression um 50 mm stattfinden kann.

Die rot leuchtende Akku-Anzeige zeigt einen schwachen Akku an. Um sicherzustellen,

dass der Sensor fiir eine Notfallbehandlung betriebsbereit ist, miissen Sie den Akku
rechtzeitig aufladen. Unterbrechen Sie die HLW nicht, wenn die Akku-Anzeige wahrend der
Notfallbehandlung rot leuchtet.

Unterbrechen Sie die HLW nicht in jedem Fall, z. B. bei einem schwachen Akku oder einem
Selbsttestfehler. Setzen Sie die HLW ohne Riickmeldungen vom HLW-Sensor fort.

Der HLW-Sensor kann hochstens eine Krafteinwirkung von 80 kg tragen. Eine Krafteinwirkung
iiber diese Grenze hinaus kann zu einer Beschadigung des Sensors fiihren.

Der HLW-Sensor soll nicht in einer sich bewegenden Umgebung, wie einem Krankenwagen,
verwendet werden. Bei Verwendung wihrend des Patiententransports gibt der HLW-Sensor
moglicherweise falsche Riickmeldungen. Wenn die HLW in einer sich bewegenden Umgebung
indiziert ist, verlassen Sie sich unter solchen Bedingungen nicht auf die Riickmeldungen des
HLW-Sensors fiir die Tiefenkompression.

Verwenden Sie den HLW-Sensor nicht in Verbindung mit mechanischen oder automatischen
Kompressionsgeraten.

Verwenden Sie den HLW-Sensor nicht auf Defibrillationspads.

Nach jeder Verwendung muss eine Reinigung bzw. Desinfektion des HLW-Sensorgehauses
erfolgen.

Wenn es Anzeichen fiir einen Fliissigkeitseintritt gibt, beenden Sie die Verwendung des HLW-
Sensors sofort und wenden sich an lhr Wartungspersonal.

Offnen Sie nicht das Gehiuse des HLW-Sensors. Jegliche Wartung und kiinftige Aufriistung
darf nur durch geschultes und autorisiertes Personal durchgefiihrt werden.

Das Austauschen des Akkus ist nicht zuldssig, wenn der HLW-Sensor mit diesem konfiguriert
wurde. Er muss von lhrem Servicepersonal ausgetauscht werden.

Eine fachgerecht durchgefiihrte HLW kann beim Patienten zu Rippenfrakturen, Blutergiissen
oder Hautabschiirfungen an der ThoraxauBBenwand fiihren.

Beenden Sie bei duBerlich sichtbaren Schaden am HLW-Sensor oder am Sensorkabel die
Verwendung des HLW-Sensors sofort und wenden Sie sich an lhr Wartungspersonal.
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VORSICHT

e Magnet- und elektrische Felder konnen die ordnungsgeméafe Funktionsweise des HLW-
Sensors beeintrachtigen. Vergewissern Sie sich daher, dass alle externen Geréte, die in der
Néhe des HLW-Sensors betrieben werden, den jeweiligen EMV-Bestimmungen entsprechen.
Mobiltelefone, Rontgen- oder Magnetresonanzgerate sind mogliche Stérquellen, da sie
erhohte elektromagnetische Strahlung abgeben.

e Tragen Sie den HLW-Sensor immer vorsichtig, um Schaden durch Herunterfallen, Schlédge,
starke Vibrationen oder andere mechanische Einwirkungen zu vermeiden.

e Trocknen Sie den HLW-Sensor bei Regennésse oder Spritzwasser umgehend ab.

e Am Ende seiner Lebensdauer miissen der HLW-Sensor sowie das HLW-Sensorkabel
entsprechend den Richtlinien fiir die Entsorgung solcher Produkte entsorgt werden. Falls Sie
Fragen zur Entsorgung haben, setzen Sie sich bitte mit uns in Verbindung.

yasinag

e Das Verpackungsmaterial ist entsprechend den ortlich geltenden Gesetzen und
Bestimmungen zur Abfallentsorgung zu entsorgen. Bewahren Sie Verpackungsmaterial
auBBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

Anzeigen

HLW-Sensorzustand Kompressionstiefen-/ Kompressionsfrequenz-Anzeige
Entlastungs-Anzeige Inaktivitatstimer

Betriebsspannung aus Aus Aus

Ruhezustand (nur fur HLW-  [Aus Aus

Sensor mit einem Akku)

Normaler Gebrauch zeigt die aktuelle zeigt die aktuelle
Kompressionstiefe an Kompressionsfrequenz an

B Gelber Bereich: 0 bis 5 cm
B Griner Bereich: 5 bis 6 cm
B Roter Bereich: 6 bis 8 cm

Inaktivitat die erste Anzeige leuchtet blau |zeigt die Unterbrechungszeit seit der
letzten Kompression in Sekunden an

Selbsttestfehler die erste Anzeige leuchtet blau [zeigt EXX an (XX steht fur
Code 01 bis 99)

Akku

Die Akku-Anzeigen zeigen den Akkuzustand wie folgt an:

B Grin: Die Akkuleistung ist normal.

®m Gelb: Der Akku wird geladen.

® Rot: Die Akkuleistung ist gering.

® Aus: Der Akku ist leer oder der HLW-Sensor ist nicht mit einem Akku konfiguriert.

Wenn sich der mit einem Akku konfigurierte HLW-Sensor im Ruhezustand befindet, blinkt die Akku-
Anzeige im Normalfall einmal alle 5 Sekunden.

Bei schwachem Akku mussen Sie den Akku durch AnschlieBen des HLW-Sensors an einen Defibrillator
oder einen die HLW-Funktion unterstiitzenden Monitor von Mindray aufladen.

19




MR6401 HLW-Sensor - Bedienungshandbuch

WARNUNG

o Priifen Sie die Akku-Anzeige regelmaBig.

o Dierot leuchtende Akku-Anzeige zeigt einen schwachen Akku an. Um sicherzustellen, dass
der Sensor fiir eine Notfallbehandlung betriebsbereit ist, miissen Sie den Akku rechtzeitig
aufladen. Unterbrechen Sie die HLW nicht, wenn die Akku-Anzeige wiahrend der Notfallbe-
handlung rot leuchtet.

Um den HLW-Sensor mit einem Akku Uber einen langeren Zeitraum zu lagern, bringen Sie den
HLW-Sensor bei einer Temperatur von 25 °C + 5 °C und einer relativen Luftfeuchtigkeit (nicht
kondensierend) zwischen 50 % und 60 % unter.

Fur den mit einem Akku konfigurierten HLW-Sensor miissen Sie alle drei Monate einen vollstandigen
Lade- und Entladezyklus durchfiihren. Stellen Sie sicher, dass der Akku vor dem néchsten Einsatz voll
geladen ist.

Wir empfehlen, den Akku alle zwei Jahre auszuwechseln.

Grundlegende Bedienung

1. Anbringen eines neuen Klebestreifens

Offnen Sie die Verpackung der HLW-Klebestreifen, ziehen Sie einen Streifen ab und driicken Sie ihn
mit seiner Klebeflache auf die HLW-Sensorflache zur Klebestreifenbefestigung.

oy
O

(B® )
2. Aktivieren des HLW-Sensors.

Nur der mit einem Akku konfigurierte HLW-Sensor kann in den Ruhezustand wechseln. In diesem

Fall kénnen Sie den HLW-Sensor durch Schiitteln und Zusammendriicken aktivieren oder ihn

an einen Defibrillator oder einen die HLW-Funktion unterstiitzenden Monitor von Mindray

anschlief3en.

3. Anbringen des HLW-Sensors

a. Bereiten Sie die Haut des Patienten vor und rasieren Sie die Haut, wenn notig. Wenn die Brust
des Patienten mit Blut kontaminiert ist, reinigen Sie diese vollstandig.

b. Ziehen Sie die Schutzfolie vom HLW-Klebestreifen ab.

c. Platzieren Sie den HLW-Sensor so, dass sich der Kompressionsbereich in der Mitte des
Brustkorbs auf der unteren Halfte des Brustbeins befindet.
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Problem

Behebung

Sie sind mit dem HLW-Sensor nicht
vertraut, oder es bestehen Zweifel, ob es
ein Problem mit dem HLW-Sensor gibt.

m Ignorieren Sie die Riickmeldungen vom HLW-Sensor
und fahren Sie mit der HLW fort.

Uberpriifen Sie zu einem angemessenen Zeitpunkt
nach dem HLW-Ereignis, dass der HLW-Klebestreifen
nicht verschmutzt oder beschadigt ist. Bringen Sie
einen neuen HLW-Klebestreifen an und lassen Sie einen
geschulten Bediener Thoraxkompressionen mit dem
HLW-Sensor an einer HLW-Ubungspuppe durchfiihren.
Wenn der HLW-Sensor nicht erwartungsgeman
funktioniert, nehmen Sie ihn auBer Betrieb und wenden
Sie sich an Ihr Wartungspersonal.

Das Sensorkabel ist nicht fest eingesteckt,
oder es féllt leicht ab.

Stecken Sie das Sensorkabel in den Anschluss ein, und
befestigen Sie es mit einem Kabelhalter.

Produktspezifikationen

WARNUNG

o Wenn der HLW-Sensor auf3erhalb der angegebenen Temperatur- und Feuchtigkeitsbereiche
gelagert oder verwendet wird, kann er unter Umstinden die angegebenen
Leistungsspezifikationen nicht einhalten.

Sicherheits-
klassifizierungen
(gemaR IEC 60601-
1)

Schutzgrad gegen
elektrischen Schlag

Typ CF (defibrillationssicher)

Schutzklasse gegen
elektrischen Schlag

® Verwendung alleine: Gerét der Klasse Il mit interner
Stromversorgung.

® Verwendung zusammen mit dem Defibrillator oder
Monitor: Gerat der Klasse Il mit spezifischer oder
interner Stromversorgung.

Schutzart gegen IP55
schédliches

Eindringen von Wasser
Fallhéhe 15m

Schutzgrad gegen
Explosionsgefahr

Das Gerét eignet sich nicht zur Verwendung in Gegenwart
eines entziindlichen Anésthetikagemischs mit Luft oder
Sauerstoff oder Stickstoffoxid.

Betriebsmodus Dauerbetrieb
Betriebsbedingungen [Lagerbedingungen
Temperatur 0°Cbis50°C -30°C his 70 °C
gi':gjg;:?be' Relative Feuchtigkeit |10 % bis 95 %, 10 % bis 95 %,
nicht kondensierend  |nicht kondensierend
Luftdruck 57,0 kPa bis 106,2 kPa |57,0 kPa bis 106,2 kPa

Spezifikationen
zur
Stromversorgung

Eingangsspannung

5bis 12V ===

Leistungsaufnahme

Nicht zutreffend
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Technische Daten
Akku
(optional)

Kapazitat

=230 mAh

Spannung

38V

Betriebszeit

B Mindestens 3 Stunden, wenn der HLW-Sensor
kontinuierlich bei einer Temperatur von 25 °C + 5 °C mit
einem vollstandig geladenen Akku arbeitet.

B Mindestens 30 Tage, wenn sich der HLW-Sensor im
Ruhezustand befindet.

B Mindestens 1 Stunde, nachdem die Akku-Anzeige rot
aufleuchtet.

Mechanische
Daten

Ladezeit Maximal 1,5 Stunden bis zur vollstdndigen Aufladung,
wenn ein leerer Akku bei einer Temperatur von 25 °C +
5 °C aufgeladen wird.

Sensorgrofiie < 150mm x 63mm x 20m

Kompressionsbereich

<92mm x 53mm x 19mm

Flache zur Klebestrei-
fenbefestigung

<98mm x 45mm

Gewicht des Sensors

<220 g (einschlieBlich Akku, ohne HLW-Sensorkabel)

Kompressionstiefe

Messbereich 0,0 bis 8,0 cm

Effektiver Bereich 1,5bis 8,0cm

Genauigkeit +5 mm oder + 10 % (je nachdem,
welcher Wert grofer ist)

Auflésung 0,l1cm

Erneuerungshéufigkeit (= 0,5 Hz

Kompressionsfrequenz

Messbereich 40 bis 160 cpm (Kompressionen

pro Minute)
i Effektiver Bereich 40 bis 160 cpm (Kompressionen
Technische Daten bro Minute%p ( p
- Messungen
Genauigkeit + 2 cpm (Kompressionen pro
Minute)
Aufldsung 1lcpm
Erneuerungshéufigkeit |= 0,5 Hz
Unterbrechungszeit  |Messbereich 0 bis 300 s
Effektiver Bereich 0 bis 300 s
Auflésung 1s
Erneuerungshéufigkeit (= 0,5 Hz
EMV

Das Gerét entspricht den Anforderungen gemaR [EC 60601-1-2. Weitere Informationen finden Sie im
Benutzerhandbuch des Defibrillators oder Monitors, der zusammen mit diesem Geréat verwendet wird.
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Symbol
&;‘ a‘::gtij il;rauchsanweﬁung/ M Herstellungsdatum

. Staubgeschutzt
Seriennummer IP55 Geschutzt gegen Strahlwasser
iEl* DEFIBRILLATIONSSICHERES REp]  |Autorisierter Vertreter in der

ANWENDUNGSTEIL VOM TYP CF

Europdischen Gemeinschaft

Hergestellt ohne Naturgummilatex.

0

LosgréfRen-Code

Hersteller

> [

Achtung, BEGLEITDOKUMENTE
beachten

Entspricht den Anforderungen der Direktive 93/42/EEC des Europarats fiir medizinische

Gerate.

C€..

Entspricht den Anforderungen der Direktive 93/42/EEC des Europarats fiir medizinische

Geréte.

Entspricht den Anforderungen der Richtlinie 2012/19/EU Uber Elektro- und Elektronik-

Altgeréate
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Manuel d’utilisation du capteur RCP MR6401

mindfaYest la marque déposée détenue par Mindray en Chine.

2016-2018 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tous droits réservés.
Informations produit

Le capteur RCP est un dispositif de retour d'information RCP en temps réel destiné aux patients
ageés de 8 ans et plus ou pesant plus de 25 kg. Il indique I'amplitude et la fréquence de compression
thoracique ainsi que le temps d'inactivité. Le capteur RCP doit étre utilisé dans des établissements
médicaux, par des professionnels formés a la RCP et a l'utilisation du dispositif.

Le capteur RCP peut étre configuré avec ou sans batterie. Il est composé des accessoires suivants :

® Cable du capteur RCP MR6801
B Cable du capteur RCP MR6802
® Bande adhésive RCP MR6921

Cable du capteur RCP

Attache-cables

Indicateur d’amplitude
de compression/

deécompression Indicateur de fréquence

de compression / temps
d’inactivité

Témoin de
batterie

Guide de
ositionnement
Zone de P
compression Adhésif
Zone
d'installation

Informations relatives a la sécurité

AVERTISSEMENT

o N'utilisez pas le capteur RCP sur des patients agés de moins de 8 ans ou pesant moins de
25 kg.

e Le moniteur est utilisé pour un seul patient a la fois.

e Le capteur RCP peut étre utilisé conjointement avec un défibrillateur Mindray et un moniteur
Mindray prenant en charge la fonction RCP.
e Lorsque le capteur RCP est utilisé avec un défibrillateur, veillez a respecter les instructions
du fabricant du défibrillateur. Arréter les compressions, Retirer les mains a partir du capteur
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RCP et de rester libre de tout contact avec le patient pendant la défibrillation ou dans le cas
contraire, lorsque nécessaire, conformément a un bon protocole de défibrillation.

e Lorsque laréalisation de la RCP sur un patient allongé sur un matelas, une planche placée
sous doit étre utilisé afin de limiter la quantité de profondeur comprimé qui est absorbée
par le matelas. En fonction des caractéristiques du matelas, aucune planche et le patient, la
profondeur de compensation ne garantit pas que le thorax du patient est compressée par 50
mm.

e Lindicateur de batterie s’allume en rouge lorsque batterie est faible. Afin de vous assurer que
le capteur RCP est prét a étre utilisé en vue d’un traitement d'urgence, vous devez charger
la batterie lorsque cela est nécessaire. Lors de 'administration d’un traitement d’urgence,
n’interrompez pas la RCP lorsque l'indicateur de batterie s’allume en rouge.

o N'interrompez pas la RCP, quel que soit le cas, telle qu'une batterie faible ou erreur d'auto-test.
continuez la RCP sans retour d'informations de la part des le capteur de compression.

e Le capteur RCP peut supporter tout au plus 80 kg force appliquée. d'appliquer la force sur
cette limite peut entrainer la détérioration du capteur.

e Le capteur RCP est pas destiné a étre utilisé dans un environnement mobile comme une
ambulance. S'il est utilisé pendant le transport du patient, le capteur RCP est susceptible de
fournir des informations imprécises. Si la RCP est indiquée dans un environnement mobile, ne
vous fiez pas a la profondeur du capteur RCP RCP durant ces conditions.

o N'utilisez pas le capteur de compression en méme temps qu'un autre dispositif de
compression mécanique ou automatique, quel qu'il soit.

o N'utilisez pas le capteur RCP sur le dessus des électrodes de défibrillation.

o Nettoyage ou désinfection doit étre effectué sur le capteur RCP boitiers aprés chaque
utilisation.

e Sivous repérez des signes de pénétration de liquides, cessez d'utiliser le capteur RCP
immédiatement et contactez votre service technique.

o N'ouvrez pas les boitiers du TM80. Toutes les interventions d'entretien et les futures mises a
niveau doivent étre réalisées par des techniciens agréés.

o |l estinterdit de remplacer le capteur RCP si ce dernier est configuré avec une batterie. Il doit
étre remplacé par votre service technique.

o Méme correctement exécutée, une procédure RCP peut provoquer des fractures costales ainsi
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e En cas de pluie ou de pulvérisation d’eau, séchezimmédiatement le capteur RCP.

e Enfin de vie, I'appareil et ses accessoires doivent étre éliminés conformément aux
recommandations réglementant la mise au rebut de ce type de produit. Pour toute question
concernant la mise au rebut de I'appareil, n'hésitez pas a nous contacter.

e L'élimination du matériel d'emballage doit étre conforme aux réglementations applicables.
Conservez-le hors de portée des enfants.

Indicateurs

Etat du capteur RCP Indicateur d’amplitude de Indicateur de fréquence de
compression/décompression compression / Temps d’inactivité

Arrét Arr Arr

Le sommeil (uniquement pour
capteur RCP configuré avec
une batterie)

Arr

Arr

Utilisation normale

indique I'amplitude de
compression,
B Zonejaune:0a5cm

B Zoneverte:5a6cm
B Zonerouge:6a8cm

Indique la fréquence de
compression en cours

Inactivité

Le premier indicateur s'allume en
bleu

Indique le temps d'inactivité
en secondes depuis la derniere
compression

Erreur d'auto-test

Le premier indicateur s’allume en
bleu

Affiche EXX (ou XX représente un
code de 01 & 99)

Batterie

Les indicateurs de batterie indiquent I'état de la batterie comme suit :

B Vert: la puissance de la batterie est normale.
B Jaune: la batterie est en cours de charge.

B | a batterie est faible.

B Eteint: la batterie est déchargée ou le capteur RCP n'a pas été configuré avec une batterie.

Lorsgu’un capteur RCP configuré avec une batterie est en veille, l'indicateur de batterie clignote une
fois toutes les 5 secondes en état normal

Si la batterie est faible, vous devez charger la batterie en connectant le capteur RCP a un défibrillateur

Mindray ou un moniteur Mindray prenant en charge la fonction RCP

AVERTISSEMENT

e Vérifiez l'indicateur de batterie réguliérement.

e Lindicateur de batterie s’allume en rouge lorsque batterie est faible. Afin de vous assurer que
le capteur RCP est prét a étre utilisé en vue d’un traitement d’urgence, vous devez charger
la batterie lorsque cela est nécessaire. Lors de I'administration d’un traitement d’'urgence,
n’interrompez pas la RCP lorsque l'indicateur de batterie s'allume en rouge.
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Si vous devez entreposer un capteur RCP avec batterie pendant un temps prolongé, stockez le capteur
a une température de 25 °C + 5 °C et a une humidité relative (sans condensation) comprise entre 50 %
et 60 %.

Pour le capteur RCP configuré avec une batterie, vous devez effectuer une charge compléte-cycle de

décharge tous les trois mois. Assurez-vous que la batterie est entierement chargée avant la prochaine
utilisation.

Nous vous conseillons de remplacer les batteries au lithium-ion tous les deux ans.

Opérations de base

1. Appliguez un nouveau ruban adhésif RCP.

Ouvrez I'emballage de rubans adhésifs RCP, détachez la pellicule d’un ruban, puis présentez sa
surface adhésive sur la surface de fixation adhésive du capteur RCP.

oy
O

(B
2. Sortez le capteur RCP de I'état de veille.

Seul le capteur RCP configuré avec une batterie peut entrer en veille. Dans ce cas, vous pouvez
sortir le capteur RCP de I'état de veille soit en I'agitant et en le comprimant, soit en le connectant a
un défibrillateur Mindray ou un moniteur Mindray prenant en charge la fonction RCP.
3. Fixez le capteur de compression.
a. Préparez la peau du patient, rasez les poils des si nécessaire. S'il y a du sang sur le thorax du
patient, nettoyez-le complétement.
b. Détachez la pellicule de protection du ruban adhésif RCP.

c. positionner le capteur RCP afin que la zone de compression soit dans le milieu de la poitrine,
sur la partie inférieure du sternum.

AVERTISSEMENT

o N'appliquez pas le capteur RCP sur une plaie ouverte ou un site d'incision récente.
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Nettoyage/désinfection

AVERTISSEMENT

o N'utilisez jamais de matériaux abrasifs (par ex. tampon métallique ou nettoyant pour
I'argenterie) ou de produits de nettoyage corrosifs (comme I'acétone ou les produits
d'entretien a base d'acétone).

e Lors du nettoyage ou de la désinfection du capteur RCP, évitez de placer la RCP Connecteur du
capteur.

Vous devez nettoyer ou désinfecter le capteur RCP selon les réglementations de votre hopital aprés
chaque utilisation. Il est interdit de stériliser le capteur de compression.

Agents de nettoyage recommandés :

® ¢éthanol (70 %) ; B peroxyde d'hydrogene (eau oxygénée, 3 %) ;
® |sopropanol (70 %) m Rely+On™ Virkon®

B Fau de Javel (hypochlorite de sodium, 10 %) ; B Propan-1-ol (50 %)

[

Super Sani-Cloth ® germicides chiffon jetable (Chlorure d'ammonium quaternaire 0,5 %,
isopropanol 55 %

Résolution des problémes

Si vous rencontrez ces problémes lors de I'utilisation du moniteur ou des accessoires, consultez le
tableau ci-dessous avant de demander une intervention technique. Si le probléme persiste apres les
mesures correctives, contactez le service technique.

Probléme Actions correctives
L'indicateur d’'amplitude de compression/ |Si votre capteur RCP est configuré avec une batterie,
décompression ou l'indicateur de vérifiez qu'il n'est pas en veille.

fréquence de compression/temps
d’inactivité est éteint.

L'indicateur de batterie s'éteigne. S'il s'agit du capteur RCP configuré avec une batterie,
vérifier que son alimentation de la batterie est normale.
Si la batterie est déchargée, chargez la batterie.
L'indicateur de fréquence de compression /[{Contactez votre service technique.

temps d'inactivité affiche EXX (ou XX
représente un code de 01 a 99).

Le capteur RCP Le n'adhére pas au thorax |® Vérifiez que le ruban adhésif RCP n'est pas périmé.

du patient. m Vérifiez que le thorax du patient est propre et séche.
Si le probléme persiste, administrez la RCP avec le
capteur RCP méme s'il n'adhére pas au thorax du patient.

VOus ne connaissez pas bien le capteur m Ignorez les informations envoyées par le capteur RCP
RCP, ou des doutes il y a un probleme avec| et poursuivez la RCP.
le capteur de compression. m Dés que le moment s’y préte aprés l'événement RCP,

vérifiez que le ruban adhésif RCP n'est pas sale ni
endommagé. Appliquez un nouveau ruban adhésif
RCP et laissez un opérateur qualifié pratiquer des
compressions thoraciques avec le capteur RCP sur

un mannequin de formation a la RCP. Si le capteur de
compression ne fonctionne pas comme il le devrait, ne
I'utilisez plus et contactez votre service technique.
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Probleme

Actions correctives

Le cable du capteur n'est pas correctement
inséré ou se déconnecte facilement.

Insérez le cable du capteur dans le connecteur et fixez-le
en position avec un attache-cébles.

Caractéristiques du produit

AVERTISSEMENT

o |l est possible que les accessoires ne soient pas conformes aux spécifications relatives aux
performances s'ils sont stockés ou utilisés en dehors des plages de température et d'humidité

indiquées.
Degré de protection contre les |CF (anti-défibrillation)
chaocs électriques
Type de protection contre les [ ® Utilisation autonome : Classe Il — Equipement
chocs électriques alimenté a partir d'une source d’alimentation
électrique interne.
m Utilisation avec un défibrillateur ou un
P moniteur : Classe Il — Equipement alimenté &
Sécurité . o L .
Classification partir d'une source d'alimentation électrique
(conformément spécifique ou interne.
alanorme Degré de protection contre la  |IP55
CEI 60601-1) pénétration nuisible de liquides
Hauteur de chute 15m

Degré de protection contre les
risques d'explosion

L'utilisation de I'appareil est inappropriée

en présence d'un mélange anesthésique
inflammable avec de I'oxygéne ou du protoxyde
d'azote.

Mode de fonctionnement

Continu

Spécifications
électriques

Conditions de Conditions de stockage
fonctionnement
Caractéristiques |Température 0°Cas0°C -30°Ca70°C
ENVIFONNEMEN= ), idité relative : 10% a 95% 10% a 95%
tales sans condensation  |sans condensation
Barométrique 57,0 kPa a 106,2 kPa |De 57,0 a 106,2 KP un
Tension d'entrée 5412V ===

Consommation électrique

Non applicable.
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Compatibilité électromagnétique

L'appareil est conforme aux exigences de la norme CEl 60601-1-2. Pour plus d'informations, consultez
le manuel d'utilisation du défibrillateur ou du moniteur utilisé avec ce dispositif.

Symbole

Reportez-vous au manuel
d'utilisation/a la brochure

Date de fabrication

Numeéro de série

2 |5
[6)]
&)

Protégé contre la poussiére
Protégé contre les projections d’eau

PIECE APPLIQUEE DE TYPE CF ) .
Représentant agréé pour la
EC [REP
iEli PROTEGEE CONTRE LES CHOCSDE  |[EC] Communauté européenne
DEFIBRILLATION
@ Ne contient pas de latex en LOT Code du lot

caoutchouc naturel.

Fabricant

>

Attention : consultez LA
DOCUMENTATION JOINTE

€S

Conforme aux exigences de la Directive 93/42/CEE du Conseil (Directive relative aux

dispositifs médicaux).

C€..

Conforme aux exigences de la Directive 93/42/CEE du Conseil (Directive relative aux

dispositifs médicaux).

)¢

Conforme aux exigences de la Directive 2012/19/UE sur les déchets d'équipements

électriques et électroniques.
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mlndray is het gedeponeerde handelsmerk van Mindray in China.
©2016-2018 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Alle rechten voorbehouden.

Inleiding

De CPR-sensor is bedoeld om realtime CPR-feedback te bieden bij patiénten van minstens 8 jaar oud
of die meer dan 25 kg wegen. Het geeft zowel de diepte en snelheid van borstcompressies weer als
de onderbrekingstijd. De CPR-sensor dient in zorginstellingen te worden gebruikt door artsen en
verpleegkundigen die zijn getraind in CPR en het gebruik van dit apparaat.

De CPR-sensor kan met of zonder batterij worden geconfigureerd. Het bevat de volgende accessoires:
® MR6801-CPR-sensorkabel

B MR6802-CPR-sensorkabel

® MR6921 klevende tape voor CPR

CPR-sensorkabel

Kabelgeleider
Indicator

compressiediepte/

terugvering Indicator

compressiesnelheid/
inactiviteitstimer

p
(9]
Q.
@
=
QD
>
o
w

Batterijindicator

Compressie-
gebied

Plaatsingshulp

Zelfklevende
pad
Kleefgebied

Veiligheidsinformatie

WAARSCHUWING

o Gebruik de CPR-sensor niet bij patiénten jonger dan 8 jaar of die minder dan 25 kg wegen.
o De CPR-sensor wordt voor één patiént tegelijk gebruikt.

o De CPR-sensor kan worden gebruikt met een Mindray-defibrillator en een Mindray-monitor
die de CPR-functie ondersteunt.

e Als de CPR-sensor samen met een defibrillator wordt gebruikt, moeten de instructies van
de fabrikant van de defibrillator worden opgevolgd. Stop de compressies, haal handen weg
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van de CPR-sensor en vermijd volgens een defibrillatieprotocol alle patiéntcontact tijdens de
defibrillatie of als dat anderszins is vereist.

e Als er CPR wordt uitgevoerd op een patiént die op een matras ligt, moet er een achterwand
worden gebruikt om de hoeveelheid samengedrukte diepte die door het matras wordt
geabsorbeerd te beperken. Vanwege de kenmerken van het matras, de achterwand en de
patiént kan met de compressiediepte niet worden gegarandeerd of de borst van de patiént
met 50 mm wordt samengedrukt.

e Het batterijniveau is laag als het indicatorlicht rood oplicht. Laad de batterij op tijd op, zodat
de CPR-sensor klaar is voor gebruik bij een noodbehandeling. Onderbreek de CPR niet als de
batterij-indicator tijdens de noodbehandeling rood brandt.

o Onderbreek de CPR in geen enkel geval, zoals bij een bijna lege batterij of zelftestfout. Hervat
CPR zonder feedback van de CPR-sensor.

o De CPR-sensor verdraagt maximaal 80 kg uitgeoefende kracht. De sensor kan beschadigd
raken als de uitgeoefende kracht deze limiet overschrijdt.

o De CPR-sensor is niet bedoeld voor gebruik in een bewegende omgeving, zoals een
ambulance. Bij gebruik tijdens patiéntenvervoer kan de CPR-sensor onnauwkeurige feedback
geven. Vertrouw niet op de dieptegegevens van de CPR-sensor als CPR wordt toegepast in
een bewegende omgeving.

o Gebruik de CPR-sensor niet in combinatie met een mechanisch of geautomatiseerd
compressieapparaat.

o Gebruik de CPR-sensor niet op defibrillatiepads.
o De CPR-sensorbehuizing moet na elk gebruik worden gereinigd of gedesinfecteerd.

e U mag de CPR-sensor per direct niet meer gebruiken als er vloeistof in loopt. Neem contact op
met het onderhoudspersoneel.

e De behuizing van de CPR-sensor mag niet worden geopend. Alle onderhoudswerkzaamheden
en toekomstige upgrades mogen uitsluitend worden uitgevoerd door getraind en bevoegd
personeel.

e Hetis niet toegestaan de batterij van de CPR-sensor te vervangen. De batterij moet door
onderhoudspersoneel worden vervangen.

e Bij correct uitgevoerde CPR kunnen de ribben van de patiént breken of kunnen er blauwe
plekken of schaafwonden ontstaan op de uitwendige borstwand.

e Als er zichtbare beschadigingen zijn op de CPR-sensor of de sensorkabel, mag de CPR-
sensor niet meer worden gebruikt en moet er contact worden opgenomen met het
onderhoudspersoneel.

ATTENTIE

e Magnetische en elektrische velden kunnen interferentie veroorzaken, waardoor de correcte
werking van de CPR-sensor wordt verstoord. Daarom moet u ervoor zorgen dat alle externe
apparaten die in de buurt van CPR-sensor worden bediend, voldoen aan de desbetreffende
EMC-eisen. Mobiele telefoons, rontgenapparatuur of MRI-apparatuur vormen een mogelijke
storingsbron omdat ze hogere elektromagnetische stralingsniveaus kunnen uitzenden.

o De CPR-sensor moet altijd correct worden gedragen, om beschadiging als gevolg van vallen,
stoten, sterke trilling of een andere mechanische kracht te voorkomen.

o Maak de CPR-sensor onmiddellijk droog in geval van regen of waterspatten.
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e Aan het einde van de levensduur dienen de CPR-sensor en de CPR-sensorkabel te worden
afgevoerd in overeenstemming met de richtlijnen waarin de verwijdering van dergelijke

producten is geregeld. Voor eventuele vragen met betrekking tot verwijdering kunt u contact

met ons opnemen.

e Voer het verpakkingsmateriaal af in overeenstemming met de toepasselijke regelgeving voor

afvalverwijdering. Houd batterijen buiten het bereik van kinderen.

Indicatoren

CPR-sensorstatus

Indicator compressiediepte/
terugvering

Indicator compressiesnelheid/
Inactiviteitstimer

Uitschakelen Uit Uit

Slaapstand (alleen voor de Uit Uit

configuratie CPR-sensor met

batterij)

Normaal gebruik geeft de huidige compressiediepte|geeft de huidige

weer,
B Geel gebied: 0 tot 5cm

B Groen gebied: 5 tot 6 cm
B Rood gebied: 6 tot 8 cm

compressiesnelheid weer

p
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Inactiviteit de eerste indicator die blauw geeft de onderbrekingstijd
oplicht in seconden sinds de laatste
compressie weer
Zelftestfout de eerste indicator die blauw geeft EXX weer (XX staat voor
oplicht code 01 tot 99)
Batterij

De batterij-indicatoren geven de batterijstatus als volgt aan:

B Groen: het batterijniveau is normaal.

® Geel: de batterij wordt opgeladen.

B Rood: het batterijniveau is laag.

B Uit: de batterij is bijna leeg of de CPR-sensor is niet geconfigureerd met een batterij.

Als de CPR-sensor met batterij in slaapstand is, knippert de batterij-indicator normaal gesproken elke
5 seconden.

Als het batterijniveau laag is, dient u de batterij op te laden door de CPR-sensor te verbinden met een
Mindray-defibrillator of Mindray-monitor die CPR-functie ondersteunt.

WAARSCHUWING

e Controleer de batterij-indicator regelmatig.

o Het batterijniveau is laag als het indicatorlicht rood oplicht. Laad de batterij op tijd op, zodat
de CPR-sensor klaar is voor gebruik bij een noodbehandeling. Onderbreek de CPR niet als de
batterij-indicator tijdens de noodbehandeling rood brandt.
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Als de CPR-sensor met batterij gedurende langere tijd wordt opgeborgen, moet de CPR-sensor
worden opgeslagen bij een temperatuur van 25 °C + 5 °C en een relatieve vochtigheidsgraad
(niet-condenserend) tussen 50% en 60%.

Een CPR-sensor met batterij dient om de drie maanden volledig te worden ontladen en weer
opgeladen. Zorg dat de batterij voor elk gebruik volledig wordt opgeladen.

We adviseren u om de batterij om de twee jaar te vervangen.

Basisbewerkingen

1. Nieuwe klevende tape voor CPR aanbrengen.

Open de verpakking met de klevende tape voor CPR en verwijder het papier om de tape met de
klevende zijde op het bevestigingsstuk van de CPR-sensor aan te brengen.

2. De CPR-sensor aanzetten.
Alleen de CPR-sensor met batterij beschikt over een slaapstand. In dit geval kunt u de CPR-sensor
aanzetten door deze te schudden of samen te drukken of door deze te verbinden met een
Mindray-defibrillator of Mindray-monitor die de CPR-functie ondersteunt.
3. Bevestig de CPR-sensor.
a. Bereid de huid van de patiént voor, scheer haren indien nodig af. Maak de borst van de patiént
volledig schoon als deze bebloed is.
b. Verwijder het papier van de klevende tape voor CPR.
c. Positioneer de CPR-sensor op de onderste helft van het sternum, zodat het compressiegebied
op het midden van de borst ligt.
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Reinigen en desinfecteren

WAARSCHUWING

e Gebruik nooit schurende materialen (zoals staalwol of zilverpoetsmiddel) of eroderende
reinigingsmiddelen (zoals aceton of reinigingsmiddelen op basis van aceton).

e Vermijd aanraking met de CPR-sensorconnector bij het reinigen of desinfecteren van de
CPR-sensor.

U dient de CPR-sensor na elk gebruik te reinigen of desinfecteren volgens uw ziekenhuisprotocol.
De CPR-sensor mag niet worden gesteriliseerd.

Aanbevolen desinfecteermiddelen zijn:

® Ethanol (70%) B \Waterstofperoxide (3%)
® |sopropylalcohol (70%) m Rely+On™ Virkon®
B Natriumhypochloriet (bleek) (10%, natriumhypochloriet) B 1-propanol (50%)
B Super Sani-Cloth®-wegwerpdoekje (0,5% quaternair ammoniumchloride en 55% isopropylalcohol)
=
Problemen oplossen 2
Als u tijdens het gebruik van de monitor of accessoires problemen ondervindt, kunt u de %
onderstaande tabel raadplegen voordat u om ondersteuning vraagt. Als het probleem zich %
blijft voordoen nadat u de aanbevolen acties hebt uitgevoerd, neemt u contact op met het o
onderhoudspersoneel. wn
Probleem Actie
De indicator compressiediepte/ Controleer of de slaapstand is uitgeschakeld als de CPR-sensor
terugvering of indicator is geconfigureerd met een batterij.
compressiesnelheid/inactiviteitstimer
is uit.
De batterijindicator is uit. Controleer of het batterijniveau normaal is als de CPR-sensor
is geconfigureerd met een batterij. Laad de batterij op als
deze leeg is.
De indicator compressiesnelheid/ Neem contact op met uw onderhoudspersoneel.

inactiviteitstimer geeft EXX weer
(XX staat voor code 01 tot 99).

De CPR-sensor kleeft niet op de borst |® Controleer of de klevende tape voor CPR niet over datumiis.
van de patiént. B Controleer of de borst van de patiént schoon en droog is.
Voer CPR uit met de CPR-sensor als het probleem zich blijft

voordoen, zelfs als deze niet op de borst van de patiént blijft
kleven.
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Probleem Actie

U bent niet bekend met de CPR-sensor|m Negeer de feedback van de CPR-sensor en ga door met
of denkt dat er een probleem is met de CPR.

de CPR-sensor. m Controleer op een passend tijdstip na de CPR of de

klevende tape voor CPR niet is bevuild of beschadigd.
Breng nieuwe klevende tape voor CPR aan en laat een
getrainde operator borstcompressies met de CPR-sensor
uitvoeren op een CPR-oefenpop. Stop met het gebruik van
de CPR-sensor als deze niet naar verwachting functioneert
en neem contact op met het onderhoudspersoneel.

De sensorkabel is niet goed Sluit de sensorkabel aan op de connector en maak de kabel
ingestoken of valt er gemakkelijk uit. |vast met een kabelgeleider.

Productspecificaties

WAARSCHUWING

e De CPR-sensor voldoet mogelijk niet aan de bedrijfsspecificaties bij opslag of gebruik buiten
het opgegeven temperatuur- en vochtigheidsbereik.
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Vermogen =230 mAh

Spanning 38V

Werkingstijd B Minstens 3 uur met een volledig opgeladen batterij

bij 25 °C £ 5 °C en continue werking van de CPR-
Specificaties sensor.
van de B Minstens 30 dagen als de CPR-sensor in slaapstand
batterij is.
(optioneel) B Minstens 1 uur nadat de batterij-indicator rood is
gekleurd.

Oplaadtijd Maximaal 1,5 uur tot volledige lading als een bijna lege
batterij wordt opgeladen bij een temperatuur van
25°C+5°C.

Sensorafmeting < 150mm x 63mm x 20m

. Compressiegebied <92mm x 53mm x 19mm
Fysieke
specificaties |Kleefpadhoudergebied <98mm x 45mm
Sensorgewicht < 220 g (inclusief batterij, zonder CPR-sensorkabel)

Compressiediepte

Meetbereik 0,0tot8,0cm

Effectief bereik 15tot8,0cm

+0,5 cm of £ 10%, de
hoogste waarde geldt

Nauwkeurigheid

Resolutie 0,1cm

Vernieuwingssnelheid [=0,5 Hz

Compressiesnelheid Meetbereik 40 tot, 160 cpm (compressies
per minuut)
Meetspecifi- Effectief bereik ég rtcrggl%GO %pm (compressies
caties
Nauwkeurigheid +2 cpm (compressies per
minuut)
Resolutie 1lcpm
Vernieuwingssnelheid [=0,5Hz
Onderbrekingstijd Meetbereik 0 tot 300 s
Effectief bereik 0tot300s
Resolutie 1s
Vernieuwingssnelheid [=0,5 Hz
EMC

Het instrument voldoet aan de vereisten van [EC 60601-1-2. Raadpleeg voor meer informatie de

bedieningshandleiding van de defibrillator of monitor die u in combinatie met deze apparatuur gebruikt.
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Bedieningshandleiding MR6401 CPR-sensor

Symbool

&} Raadpl_ee_g gebruiksaanwijzing/
handleiding

I

Fabricagedatum

Beschermd tegen stof

Serienummer IP55 Beschermd tegen waterstralen
iEl* TOEGEPAST ONDERDEEL TYPE CF, REp]  |Bevoegd vertegenwoordiger in de
BESTAND TEGEN DEFIBRILLATIE Europese Unie
@ Niet ver_vaardigd met latex van fe) Batchnummer.
natuurlijk rubber.

Let op, raadpleeg BIJGEVOEGDE
DOCUMENTEN

> [

u Fabrikant

CE Het product voldoet aan de richtlijn voor medische hulpmiddelen 93/42/EEC (Medical
Device Directive).

( € Het product voldoet aan de richtlijn voor medische hulpmiddelen 93/42/EEC (Medical
0122 |Device Directive).

E Het product voldoet aan de richtlijn 2012/19/EU betreffende afgedankte elektrische en
— elektronische apparatuur
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mlndray é a marca registrada da Mindray na China.
©2016-2018 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos os direitos reservados.

Apresentacao do produto

O sensor de RCP destina-se a fornecer feedback em tempo real sobre as compressdes de RCP para
pacientes com pelo menos 8 anos de idade ou acima de 25kg. Ele exibe a taxa e a profundidade de
compressao do térax bem como o tempo de interrupcao. O sensor RCP deve ser usado em unidades
de saude por profissionais da area médica treinados em RCP e no uso do dispositivo.

O sensor RCP pode ser configurado com ou sem uma bateria.Ele consiste dos seguintes acessorios:
® MR6801 Cabo do sensor RCP

B MR6802 Cabo do sensor RCP

B MR6921 Fita adesiva RCP

Indicador da
profundidade/recuo
da compresséo

Indicador de
bateria

110d

c
®
c
D
(%]

Area de
compressao
Guia de
posicionamento
de D.C.
AVISO

o Nao utilize o sensor RCP em pacientes com menos de 8 anos de idade ou abaixo de 25kg.
o O sensor RCP é usado por um paciente de cada vez.

e O sensor RCP pode ser usado junto com o desfibrilador Mindray ou o monitor Mindray, com
suporte a fungao RCP.

e Quando o sensor RCP for usado juntamente com um desfibrilador, siga as instru¢oes do
fabricante do desfibrilador. Interrompa as compressoes, retire as maos do sensor RCP e evite
o contato com o paciente durante a desfibrilacao ou quando for necessario, de acordo com
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um protocolo adequado de desfibrilagao.

e Durante a RCP em um paciente deitado sobre um colchao, um encosto deve ser usado
para limitar a profundidade comprimida que é absorvida pelo colchdo. Dependendo das
caracteristicas do colchao, do encosto e do paciente, a profundidade de compensacgdo nao
garante que o térax do paciente sera comprimido em 50 mm.

e Oindicador da bateria em vermelho indica bateria fraca. Para garantir que o sensor RCP
esteja pronto para operacao em um tratamento de emergéncia, é preciso carregar a bateria a
tempo. Nao interrompa a RCP quando o indicador de bateria piscar na cor vermelha durante o
tratamento de emergéncia.

e Nao interrompa a RCP em hipétese alguma, como em casos de bateria fraca ou erro no
autoteste. Continue a RCP sem o feedback do sensor RCP.

e O sensor RCP pode suportar no maximo 80 kg de forca aplicada. A aplicacdo de forcas acima
desse limite pode resultar em danos no sensor.

o O sensor RCP nao se destina ao uso em ambientes em movimento, como uma ambulancia.
Se for usado durante o transporte de pacientes, o sensor RCP pode apresentar um feedback
impreciso. Se a RCP for indicada em um ambiente em movimento, ndo confie no feedback de
profundidade do sensor RCP enquanto estiver nessas condigoes.

o Nao use o sensor RCP junto com equipamentos mecanicos ou dispositivo de compressao
automatizada.

o Nao use o sensor RCP em cima de eletrodos de desfibrilacao.
o Deve-se realizar a limpeza ou desinfeccdo nos gabinetes do sensor RCP depois de cada uso.

o Se houver sinais de entrada de fluido, pare de usar o sensor RCP imediatamente e entre em
contato com o servico de atendimento ao cliente.

e Nao abra os gabinetes do sensor RCP. Todas as atualiza¢oes e manutengdes futuras devem ser
realizadas por pessoal treinado e autorizado.

o Nao é permitido substituir a bateria se o sensor RCP estiver configurado. A bateria deve ser
substituida pela sus equipe de manutencao.

o RCP realizada corretamente pode resultar em fratura de costelas, hematomas toracicas ou
abrasobes.

o Se houver danos visiveis externamente no sensor RCP ou no cabo do sensor, pare de usar o
sensor RCP imediatamente e entre em contato com o servico de atendimento ao cliente.

PRECAUCAO

e Campos elétricos e magnéticos podem interferir no desempenho correto do sensor RCP.
Por esse motivo, assegure-se de que todos os dispositivos externos funcionando nas
proximidades do sensor RCP atendam as exigéncias de compatibilidade eletromagnética
relevantes. Telefones celulares, aparelhos de raios-X e dispositivos de IRM podem ser fontes
de interferéncia, ja que emitem altos niveis de radiagao eletromagnética.

e Transporte sempre o sensor RCP de maneira correta para evitar danos causados por quedas,
impactos, fortes vibracdes ou outras forcas mecanicas.

e Seque o sensor RCP imediatamente em caso de chuva ou spray de agua.

e No final da vida util, o sensor RCP e seu cabo devem ser descartados de acordo com a regu-
lamentacao vigente para o tipo de produto. Em caso de duvida sobre o descarte, entre em
contato conosco.
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o Descarte o material de embalagem de acordo com os regulamentos de controle de descarte
aplicaveis. Mantenha-o fora do alcance de criangas.

Indicadores

Status do sensor RCP

Indicador da profundidade/recuo
da compressao

Indicador de taxa de compressao/
temporizador de inatividade

Desligar

Desl

Desl

Suspender (somente para o
sensor RCP configurado com
uma bateria)

Desl

Desl

Uso normal

indica a profundidade de
compressao atual,
B Areaamarela:0a5cm

® Areaverde:5a6cm
® Areavermelha: 6a8cm

indica a taxa de compressao atual

Inatividade

o primeiro indicador é exibido na
cor azul

tempo de interrupgéo exibido
em segundos desde a Ultima
compressao

Erro no autoteste

o primeiro indicador é exibido na
cor azul

exibicdo EXX (XX representa o
codigo de 01 a 99)

Bateria

Os indicadores da bateria exibem seu status da seguinte forma:

B Verde: a energia da bateria esta normal.

B Amarelo: a bateria esta sendo carregada.
® Vermelho: a bateria esta com pouca carga.
B Apagado: a bateria esta descarregada ou o sensor RCP néo esta configurado com uma bateria.

Quando o sensor RCP configurado com uma bateria estiver no modo repouso, o indicador ira piscar
uma vez a cada 5 segundos em casos hormais.

Quando a bateria estiver baixa, vocé devera carrega-la, conectando o sensor RCP a um desfibrilador
Mindray ou monitor com suporte a funcdo RCP.

AVISO

e Verifique o indicador da bateria regularmente.

e Oindicador da bateria em vermelho indica bateria fraca. Para garantir que o sensor RCP
esteja pronto para operacao em um tratamento de emergéncia, é preciso carregar a bateria a

tempo. Nao interrompa a RCP quando o indicador de bateria piscar na cor vermelha durante o

tratamento de emergéncia.

Para armazenar o sensor RCP com a bateria por um periodo longo de tempo, coloque o sensor RCP a
uma temperatura de 25°C+5°C e uma umidade relativa (sem condensacéo) entre 50% e 60%.
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Manual do operador do sensor de RCP MR6401

Para o sensor RCP configurado com bateria, é preciso realizar um ciclo completo de carregamento e
descarregamento a cada trés meses. Certifique-se de que a bateria esteja totalmente carregada antes
do préximo uso.

E recomendavel a troca da bateria a cada dois anos.

Operacoes basicas

1. Apligue uma nova fita adesiva RCP.

Abra a embalagem das fitas adesivas e remova uma para expor sobre area de montagem adesiva
do sensor RCP com sua superficie adesiva.

oy
<

)
2. Ative o sensor RCP.

Somente o sensor RCP configurado com bateria pode entrar no status de suspensao. Nesse caso,
voceé pode ativar o sensor RCP agitando-o ou comprimindo-o, ou conectando-o a um desfibrilador
Mindray ou monitor com suporte a fungéo RCP.

3. Conecte o sensor RCP.

a. Prepare a pele do paciente. Depile-a, se necessario. Se o térax do paciente estiver contaminado
com sangue, limpe-o completamente.

b. Remova o delineador da fita adesiva RCP.

c. Posicione o sensor RCP para que a area de compresséao esteja no centro do torax, na metade
inferior do esterno.

AVISO

e Nao aplique o sensor RCP sobre uma ferida aberta ou um local de incisdo recente.

Limpeza/Desinfeccao

AVISO

o Nunca utilize materiais abrasivos (como luvas ou esponjas de a¢o) ou ainda limpadores corro-
sivos (como acetonas ou substancia com base em cetonas).

e Ao limpar ou desinfetar o sensor RCP, evite o conector do sensor RCP.
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Vocé deve limpar e desinfetar o sensor RCP de acordo com as normas do hospital depois de cada uso.
A esterilizagdo do sensor RCP nédo é permitida.

Os agentes desinfetantes recomendados sao:

Etanol (70%)
Alcool isopropilico (70%)

isopropilico 55%

Sol. problemas

Hipoclorito de sddio (10 %, hipoclorito de s6dio)
Pano descartavel germicida Super Sani-cloth® (cloreto de aménio quaternario 0,5%, alcool

® Agua oxigenada (3%)
® Rely+On™ Virkon®
® 1-Propanol (50%)

Se vocé encontrar problemas ao usar o sensor RCP, consulte a tabela abaixo antes de solicitar servicos.
Se o problema persistir apos vocé ter tomado medidas corretivas, entre em contato com a assisténcia

técnica.

Problema

Acoes corretivas

O indicador de profundidade/recuo de
compressao ou taxa de compressao/
temporizador de inatividade esta
desligado.

Caso o sensor RCP esteja configurado com uma bateria,
certifique-se de que nédo esteja no modo repouso.

O indicador da bateria esta desligado.

Se o0 sensor RCP estiver configurado com bateria,
verifique se a energia da bateria estd normal. Se a bateria
estiver descarregada, carregue-a.

O indicador de taxa de compressdo/
temporizador de inatividade exibe
EXX (XX representa o codigo de 01 a 99).

Entre em contato com a assisténcia técnica.

O sensor RCP néo adere ao térax do
paciente.

| Certifique-se de que a fita adesiva ndo esteja vencida.
B Verifique se o torax do paciente esta limpo e seco.
Se o problema persistir, administre o RCP usando

o sensor RCP, mesmo se ele ndo aderir ao térax do
paciente.

Vocé ndo esta familiarizado com o sensor
RCP, ou acha que ha um problema com o
sensor RCP.

m Ignore o feedback do sensor RCP e continue com a
RCP.

m Em uma ocasido adequada apés o evento RCP,
certifique-se de que a fita adesiva néo esteja suja ou
danificada. Apliqgue uma nova fita adesiva e permita
que um operador treinado realize a compressao
toracica com o sensor RCP em um manequim. Se o
sensor RCP n&o funcionar como o esperado, retire-o de
uso e entre em contato com o servico de atendimento
ao cliente.

O cabo do sensor ndo esta devidamente
inserido ou esta caindo facilmente.

Insira 0 cabo do sensor no conector e aperte-o com o
retentor de cabo.
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Manual do operador do sensor de RCP MR6401

Especificacoes do produto

AVISO

e O sensor RCP pode néo atender as especificacoes de desempenho devido ao armazenamento
ou uso fora da faixa de temperatura e umidade especificada.

Seguranca
Classificagoes
(de acordo com
a IEC 60601-1)

Grau de protecéo contra
choque elétrico

Tipo CF a prova de desfibrilagdo

Tipo de protecéo contra
choque elétrico

® Usado isoladamente: Classe Il, equipamento energizado
a partir de uma fonte de alimentacdo elétrica interna.

B Usado junto com o desfibrilador ou monitor: Classe
Il, equipamento energizado a partir de uma fonte de
alimentacéo elétrica interna.

Grau de protecéo contra [IP55
entrada prejudicial de

agua no monitor

Altura da queda 15m

Grau de protecédo contra
risco de explosao

O equipamento ndo é adequado para 0 uso na presenca
de uma mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou
o6xido nitroso.

Modo de operacdo

Continuo

Especificagoes
ambientais

Condigoes operacionais |Condi¢ées de armazenamento
Temperatura 0°Ca50°C -30°Ca70°C
Umidade Relativa 10% a 95%, 10% a 95%,

sem condensag&o sem condensag&o
Barométrico 57,0 kPa a 106,2 kPa 57,0 kPa a 106,2 kPa

Especificacoes
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Especificagoes
fisicas

Area de aplicacdo
de adesivos

<98mm x 45mm

Peso do sensor

< 2209 (incluindo a bateria, sem cabo do sensor)

Especificagoes

Profundidade de Intervalo de medigéo 0,0a80cm
compressdo Intervalo efetivo 15a80cm
Precisédo +5 mm ou £10%, o que for
maior
Resolugéo 0,1cm
Taxa de atualizacao >0,5Hz

Taxa de compressdo

Intervalo de medigéo

40 a 160 cpm (compressdes por
minuto)

Intervalo efetivo

40 a 160 cpm (compressdes por
minuto) pm (comp P

de medidas — p
Preciséo +2 cpm (compressdes por
minuto)
Resolugdo 1lcpm
Taxa de atualizacao >0,5Hz
Hora de interrup. Intervalo de medicdo 0a300s
Intervalo efetivo 0a300s
Resolugdo ls g
=
Taxa de atualizacao >0,5Hz E
)
c
D
w
EMC

O equipamento atende as exigéncias da norma IEC60601-1-2. Para mais informagoes, consulte o
manual do operador do desfibrilador ou monitor usado juntamente com este dispositivo.

Simbolo

Consulte o manual ou folheto de
instrucoes

Data de fabricacao

NUmero de série

Protegido contra poeira

Protegido contra jatos de agua

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

m_
Ea[é
o ol

PECA APLICADA DO TIPO CF A PROVA
DE DESFIBRILAGAO

@ N&o produzido com latex de borracha LOT Codigo do lote.
natural.
“‘ ) ﬁ Atencéo, consulte os DOCUMENTOS
Fabricante ANEXOS
CE Cumpre com as exigéncias da Diretriz do Conselho 93/42/EEC (Diretriz de Equipamentos
Médicos).
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( € Cumpre com as exigéncias da Diretriz do Conselho 93/42/EEC (Diretriz de Equipamentos
o123

Médicos).

)¢

Cumpre com as exigéncias da Diretrizes 2012/19/EU de Residuos de equipamentos
elétricos e eletrdnicos
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MR6401 CPR Sensorii Kullanici Kilavuzu

mlndray, Mindray'in Cin'deki tescilli ticari markasidir.
©2016-2018 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tum haklari saklidir.

Uriin Genel Bilgileri

CPR sensor, en az 8 yasinda veya viicut agirhgi 25 kg'in izerinde olan hastalar igin gergek zamanli
CPR geri bildirimi saglamak amaciyla gelistirilmistir. Sensor, kesinti stiresinin yani sira g6gus
kompresyonunun derinligi ve hizini da goriintuler. CPR sensori, saglik tesisleri biinyesinde CPR ve
cihazin kullanimi konusunda egitimli klinik uzmanlari tarafindan kullaniimalidir.

CPR sensori, bataryall veya bataryasiz yapilandiriimis olabilir. Asagidaki aksesuarlari icerir:
® MR6801 CPR sensorii kablosu

® MR6802 CPR sensori kablosu
® MR6921 CPR yapiskanli bant

—_ CPR Sensorl
Kablosu

Kablo Tutucu
Kompresyon

Derinligi/Geri

Cekilmesi Gosterg
Kompresyon Hizi/

inaktivite Siiresi
Gostergesi

Yerlestirme
Kilavuzu

SN L

Yapiskanli
Montaj Alani

Giivenlik Bilgileri

UYARI

e CPR sensoriinii 8 yasin veya viicut agirhgi 25 kg'in altindaki hastalarda kullanmayin.
e CPR sensorii ayni anda tek bir hasta igin kullanilir.

e CPR sensorii, CPR islevini destekleyen Mindray defibrilator veya Mindray monitor ile birlikte
kullanilabilir.

e CPR sensoriiniin bir defibrilator ile birlikte kullanildigi durumlarda defibrilator iireticisinin
talimatlarina uydugunuzdan emin olun. Uygun bir defibrilasyon protokoliine gore,
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defibrilasyon sirasinda veya gerek duyuldugunda kompresyonu durdurun, ellerinizi CPR
sensoriinden cekin ve hicbir sekilde hasta ile temas etmeyin.

o Silte lizerinde uzanan bir hastaya CPR uygulanirken silte tarafindan absorbe edilecek komp-
resyon derinligi miktarini sinirlandirmak icin bir omurga tahtasi kullanilmalidir. Silte, omurga
tahtasi ve hastanin 6zelliklerine bagl olarak, kompresyon derinligi hasta gégsiiniin 50 mm
kadar komprese edilecegini garanti etmez.

e Kirmizi yanan batarya gostergesi, bataryanin zayif oldugunu belirtir. Acil tedavi gereken
durumlarda CPR sensoriiniin kullanima hazir oldugundan emin olmak igin bataryayi zama-
ninda sarj etmelisiniz.Acil tedavi sirasinda batarya gostergesi kirmizi yandiginda CPR’1 yarida
kesmeyin.

e Zayif batarya veya otomatik test hatasi gibi hicbir durumda CPR'i yarida kesmeyin. CPR
sensoriinden geri bildirim gelmese de CPR'a devam edin.
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o Ambalaj malzemesi yiiriirliikteki atik kontrol diizenlemelerine uygun olarak atilmahidir.
Cocuklarin erisemeyecekleri bir yerde tutun.

Gostergeler

CPR Sensoriiniin Durumu Kompresyon Derinligi/Geri Kompresyon Hizi Gostergesi
Cekilmesi Gostergesi inaktivite Siiresi Gostergesi

Guc kapali Kapal Kapali

Uyku (yalnizca bataryayla Kapall Kapall

yapilandiriimig CPR sensor icin)

Normal kullanim Gegerli kompresyon derinligini  [Gegerli kompresyon hizini belirtir
belirtir:

B Sarialan: Oila5cm
B Yesilalan:5ila6cm
B Kirmizi alan: 6ila8cm

inaktivite ilk gosterge, mavi renkte yanar  [Son kompresyondan beri gegen
saniye cinsinden kesinti stiresini
goruntdler

Otomatik test hatasi ilk gsterge, mavi renkte yanar  [EXX ibaresini gériintiiler (XX; 01 ile

99 arasindaki bir kodu ifade eder)

Batarya

Batarya g0Ostergeleri, batarya durumunu su sekilde belirtir:
B Yesil: Batarya guicti normal.

B Sari: Batarya sarj edilmektedir.

® Kirmizi: Batarya gucl dusuk.

B Kapali: Batarya bitmistir veya CPR sensori bataryasizdir.

SN L

Bataryayla yapilandiriimis CPR sensorii uyku durumundayken batarya gostergesi normal durumda her
5 saniyede bir yanip soner.

Batarya zayifsa CPR sensdriint CPR islevini destekleyen bir Mindray defibrilatore veya monittre
baglayarak bataryayi sarj etmeniz gerekir.

UYARI

e Batarya gostergesini diizenli olarak kontrol edin.

e Kirmizi yanan batarya gostergesi, bataryanin zayif oldugunu belirtir. Acil tedavi gereken
durumlarda CPR sensoriiniin kullanima hazir oldugundan emin olmak icin bataryayi zama-
ninda sarj etmelisiniz.Acil tedavi sirasinda batarya gostergesi kirmizi yandiginda CPR’1 yarida
kesmeyin.

Bataryall CPR sensorii uzun bir stire boyunca saklanacaksa CPR sensortinti 25°C+5°C sicaklikta ve bagil
nem (yogusmasiz) orani %50 ile %60 arasinda olan bir yerde saklayin.

Bataryayla yapilandirilmis CPR sensdrii i¢in her ti¢ ayda bir tam sarj-desarj dongust yapmaniz gerekir.
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Sonraki kullanimdan 6nce bataryanin tamamen dolu oldugundan emin olun.
Bataryay iki yilda bir degistirmenizi 6neririz.

Temel islemler

1. Yeni CPR yapiskanh bandini uygulayin.

CPR yapiskanh bantlarinin ambalajini agin ve bantlardan birini soyarak yapiskanl yiizeyiyle CPR
sensoriinin yapiskanl montaj alanina uygulayin.

oy
O

(B
2. CPR sensoriinl uyandirin.

Yalnizca bataryayla yapilandiriimis CPR sensorii uyku durumuna girebilir. Bu durumda, CPR
sensorund, sallayarak veya kompresyon uygulayarak ya da CPR islevini destekleyen bir Mindray
defibrilatére veya monitore baglayarak uyandirabilirsiniz.

3. CPR sensorini takin.

a. Hastanin derisini hazirlayin, gerekirse deri Gzerindeki killari tiras edin. Hastanin gégsunde kan
lekesi varsa bunu tamamen temizleyin.

b. CPR yapiskanh bandinin astarini soyarak ¢ikarin.

c. CPR sensoruini; kompresyon alani gégsiin ortasina, sternumun alt yarisina gelecek sekilde
konumlandirin.

UYARI

e CPR sensoriinii agik bir yaraya veya yeni agilmis bir insizyon bélgesine uygulamayin.
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Temizleme/Dezenfeksiyon

UYARI

o Asindirict malzemeler (bulasik teli veya giimiis cilasi gibi) veya asindirici temizleyiciler (aseton
veya aseton bazli temizleyiciler gibi) kullanmayin.

e CPR sensoriinii temizlerken veya dezenfekte ederken CPR sensorii konektoriinden kacinin.

CPR sensoruni her kullanimdan sonra hastanenizin diizenlemelerine uygun olarak temizlemeniz veya
dezenfekte etmeniz gerekir. CPR sensori icin sterilizasyona izin verilmemektedir.

Onerilen dezenfeksiyon ajanlari:

Etanol (%70) ® Hidrojen peroksit (%3)

izopropil alkol (%70) m Rely+On™ Virkon®

Sodyum hipoklorit camasir suyu (%10, Sodyum hipoklorit) ® 1-Propanol (%50)

Super Sani-cloth® Antiseptik Tek Kullanimlik Mendil (%0,5 Kuaterner amonyum klorr, %55 izopro-
pil alkol)

Sorun Giderme

CPR sensoriini kullanirken sorunlarla karsilasirsaniz servis talep etmeden dnce asagidaki tabloyu kontrol
edin. Diizeltici islemleri gergeklestirmenize ragmen sorun devam ediyorsa servis personelinizle iletisim
kurun.

Sorun Diizeltici islemler

Kompresyon derinligi/geri cekilmesi CPR sensoruniz bataryayla yapilandiriimigsa uyku
gOstergesi veya kompresyon hizi/inaktivite [modunda olmadigindan emin olun.
suresi gostergesi kapali.

Batarya gostergesi kapali. S0z konusu cihaz bataryayla yapilandiriimis CPR senséruyse
batarya gticiiniin normal olup olmadigini kontrol edin.
Batarya bitmisse bataryayi sarj edin.

SN L

Kompresyon hizi/inaktivite stresi Servis personeline bagvurun.
gOstergesi EXX ibaresini (XX; 01 ile
99 arasindaki bir kodu ifade eder)
goruntaltyor.

CPR sensori hastanin gogsiine yapismiyor. | B CPR yapiskanh bandinin son kullanma tarihinin
gecmediginden emin olun.

B Hastanin gogstiniin temiz ve kuru oldugundan emin olun.

Sorun devam ediyorsa hastanin gégsiine yapismasa bile

CPR sensoruini kullanarak CPR uygulayin.

CPR sensoruine asina degilsiniz veya m CPRsensdriinden gelen geri bildirimi yoksayarak CPR'a
CPR sensdruinde bir sorun oldugundan devam edin.
stipheleniyorsunuz. m CPRisleminden sonra uygun bir zamanda CPR yapiskanli

bandinin kirli veya hasarli olup olmadigini kontrol edin.
Yeni bir CPR yapiskanl bandi uygulayin ve egitimli

bir operatore CPR sensoriiyle CPR mankeni tizerinde
g6gls kompresyonlari yaptirin. CPR sensorii normal
sekilde calismiyorsa kullanimdan kaldirin ve servis
personelinizle iletisime gecin.
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Sorun

Diizeltici islemler

Sensor kablosu sikica takilmiyor veya
kolayca yerinden dustyor.

Sensor kablosunu konektore takin ve kablo tutucuyla
sabitleyin.

Uriin Ozellikleri

UYARI

o CPR sensoriiniin belirtilen sicaklik ve nem araliklarinin disinda saklanmasi veya kullanilmasi
halinde cihaz, performans 6zelliklerini karsilamayabilir.

Elektrik carpmasina karsi
koruma derecesi

CF tipi (defibrilasyon korumali)

Elektrik carpmasina karsi
koruma turd

Givenlik
Siniflandirmalar

B Tek basina kullanildiginda: Sinif Il, dahili elektrik kayna-
gindan enerji verilen ekipman.

m Defibrilatér veya monitorle birlikte kullanildiginda:
Sinif Il, 6zel veya dahili bir elektrik kaynagindan enerji
verilen ekipman.

(IEC 60601-1'e |zararli su girisine kars!
gore) koruma derecesi

IP55

Duisme yuksekligi

15m

Patlama risklerine karsi

Cihaz; hava, oksijen veya azot oksit igeren yanici anestezik

(istege bagh)

koruma derecesi karisimlarin yakininda kullanima uygun degildir.
Calisma modu Surekli
Calistirma kosullari Saklama kosullari
Ortam Sicaklik 0°Cila50°C -30°Cila70°C
Ozellikleri Bagil nem %10 ila %95, yogusmasiz (%10 ila %95, yogusmasiz
Barometrik 57,0 kPa ila 106,2 kPa 57,0 kPaila 106,2 kPa
Girig gerilimi 5-.12V ===
Giig Ozellikleri Glg¢ tiketimi Uygulanmiyor
Kapasite =230 mAh
Voltaj 38V
Batarya Galisma suresi ® CPR sensbr}l tam dolu bir bataryayla 25°C+5°C
Ozellikleri sicaklikta surekli olarak galistirildiginda en az 3 saat.

® CPR sensori uyku durumundayken en az 30 guin.
W Batarya gostergesi kirmiziya donduginde en az 1 saat.

Sarj siresi

Bitmis bir bataryanin 25°C+5°C sicaklikta sarj edilmesi
halinde tam doluluga ulasmasi maksimum 1,5 saat surer.

Sensor boyutu
Fiziksel y

< 150mm x 63mm x 20m

Ozellikler Kompresyon alani

<92mm x 53mm x 19mm
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. Yapiskanlh montaj alani < 98mm x 45mm
Fiziksel
Ozellikler Sensor agirhg <220 g (batarya dahil, CPR sensori kablosu harig)
Kompresyon derinligi Olgtim aralig 0,0ila8,0cm
Etkin aralik 15ila80cm
Dogruluk +0,5 cm veya %10, hangisi
daha blyukse
Cozinarluk 0,1cm
Yenileme hizi =205Hz
Kompresyon hizi Olgiim araligi 40 ila 160 cpm (kompresyon/
presy ¢ g dakiﬁa) pm (kompresy:
- Etkin aralik 40 ila 160 cpm (kompresyon/
Olciim Q7460 cpm (kompresy
Ozellikleri -
zetiiiden Dogruluk +2 cpm (kompresyon/dakika)
Cozinarluk 1cpm
Yenileme hizi >0,5Hz
Kesinti stiresi Olgtim araligi 0ila300sn
Etkin aralik 0ila300sn
Cozinarlak 1sn
Yenileme hizi >05Hz
EMC
Cihaz IEC 60601-1-2 gereksinimlerini karsilamaktadir. Daha fazla bilgi i¢in bu cihazla birlikte kullanilan (=
defibrilator veya monitorin kullanim kilavuzuna bakin. >~
D
Sembol
,&‘& Kullanim kilavuzuna/kitapgigina mﬂ Uretim tarihi
basvurun
. Toza karsi korumali
Seri numaras| IP55 Su puskirtmelerine karsi korumali
1E|} DEFIBRILASYON KORUMALI CF TURU  |EcRem]
UYGULAMA PARCASI
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MR6401 CPR Sensorii Kullanici Kilavuzu

( €am 93/42/EEC (Tibbi Cihaz Yonergesi) Konsey Yonetmeliginin gereksinimlerine uyun.

)¢

2012/19/EU Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman Yonetmeliginin gereksinimlerine uyun
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sensor de RCP y no mantenga contacto con el paciente durante la desfibrilacion o cuando asi
se requiera, de acuerdo con un protocolo de desfibrilacion adecuado.

o Al realizar la RCP en un paciente tumbado sobre un colchén, debe usarse una tabla para
la espalda para limitar la cantidad de profundidad de compresion que absorbe el colchdn.
Dependiendo de las caracteristicas del colchdn, la tabla para la espalda y el paciente, la
profundidad de compresion no garantiza que el pecho del paciente esté comprimida 50 mm.

o Sielindicador de la bateria esta de color rojo indica una carga baja de la bateria. Para
asegurar que el sensor de RCP esta listo para su funcionamiento en un tratamiento de
emergencia, debe cargar la bateria a su debido tiempo. No interrumpa la RCP cuando el
indicador de la bateria esta en rojo durante el tratamiento de emergencia.

o No interrumpa la RCP en ningtin caso, como en caso de bateria baja o de error de
autocomprobacion. Continte la RCP sin la retroalimentacion del sensor de RCP.

o Elsensor de RCP puede soportar como maximo 80 kg de fuerza aplicada. Aplicar fuerza por
encima de este limite puede dafar el sensor.

o Elsensor de RCP no esta disefiado para utilizarse en un entorno mévil, como una ambulancia.
Si se utiliza durante el traslado del paciente, es posible que el sensor de RCP suministre
informacién imprecisa. Si es necesario realizar la RCP en un entorno en movimiento, no
confie en la informacion sobre profundidad del sensor de RCP mientras se encuentre en tales
condiciones.

e No utilice el sensor de RCP junto con otro dispositivo de compresion mecanica o
automatizada.

e No utilice el sensor de RCP sobre electrodos de desfibrilacion.
e La carcasa el sensor de RCP debe limpiarse o desinfectarse después de cada uso.

o En caso de que existan signos de entrada de liquidos, deje de utilizar el sensor de RCP
inmediatamente y pongase en contacto con el personal de servicio.

o No abra la carcasa del sensor de RCP. Todas las operaciones de mantenimiento y reparacion,
asi como las actualizaciones futuras, debera realizarlas personal capacitado y autorizado.

o No esta permitido sustituir la bateria del sensor de RCP. La debe sustituir el personal técnico.

e Una RCP realizada correctamente puede provocar fracturas en las costillas, hematomas o
abrasiones en la pared toracica.

e Sihay dafos visibles externamente en el sensor de RCP o su cable, deje de utilizar el sensor de
RCP inmediatamente y pongase en contacto con el personal de servicio.

PRECAUCION

e Los campos electromagnéticos pueden interferir con el funcionamiento adecuado del
sensor de RCP. Por esta razon, asegurese de que todos los dispositivos externos que estén en
funcionamiento en las cercanias del sensor de RCP cumplan con los requisitos CEM relevantes.
Entre las posibles fuentes de interferencia se incluyen los teléfonos méviles, los equipos
de rayos Xy los dispositivos RMN, pues estos pueden emitir niveles elevados de radiacion
electromagnética.

o Traslade el sensor de RCP correctamente para evitar daiios causados por caidas, golpes,
vibraciones fuertes u otras fuerzas mecanicas.

e Seque el sensor de RCP de inmediato en caso que llueva o se pulverice agua.
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e Cuando finalice la vida util del sensor de RCP y su cable, deberan desecharse segtn las
instrucciones que regulan la eliminacion de tales productos. Si tiene alguna duda sobre la
eliminacién, pongase en contacto con nosotros.

o Deseche el material de embalaje conforme a lo establecido por la normativa de control de
residuos aplicable. Manténgalo fuera del alcance de los nifios.

Indicadores

Estado del sensor de RCP

Indicador de retraccion/
profundidad de las compresiones

Indicador de frecuencia de las
compresiones Temporizador de
inactividad

Apagado

Des

Des

Suspension (solo para sensores
de RCP configurados con una

Des

Des

bateria)
Uso normal Indica la profundidad de Indica la frecuencia de
compresion actual compresion actual
B Zonaamarilla:de0a5cm
B Zonaverde:de5a6cm
® Zonaroja:de6a8cm
Inactividad Las primeras luces azules del Muestra el tiempo de interrupcion

indicador

en segundos desde la Gltima
compresion

Error de autocomprobacion

Las primeras luces azules del
indicador

Muestra EXX (XX representa un
codigo del 01 al 99)

Bateria

Los indicadores de la bateria indican el estado de la bateria de la siguiente forma:

Verde: la carga de la bateria es normal.
Amarillo: la bateria se esta cargando.
Rojo: la carga de la bateria es baja.
Apagado: la bateria esta agotada o el sensor de RCP no esta configurado con una bateria.

Cuando el sensor RCP con bateria esta en estado de suspension, el indicador de bateria parpadea una
vez cada 5 segundos normalmente.

Cuando la carga de la bateria es baja, debe cargar la bateria mediante la conexion del sensor de RCP al

desfibrilador o monitor Mindray compatibles con la funcion de RCP.

ADVERTENCIA

o Compruebe el indicador de bateria con frecuencia.

o Sielindicador de la bateria esta de color rojo indica una carga baja de la bateria. Para asegu-
rar que el sensor de RCP esta listo para su funcionamiento en un tratamiento de emergencia,
debe cargar la bateria a su debido tiempo. No interrumpa la RCP cuando el indicador de la
bateria esta en rojo durante el tratamiento de emergencia.
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Para almacenar el sensor de RCP con bateria durante un periodo de tiempo prolongado, mantenga el
sensor de RCP a una temperatura de 25 °C + 5 °C y una humedad relativa (sin condensacién) de entre
un 50% y un 60%.

Para el sensor de RCP con una bateria, debe realizar un ciclo completo de carga-descarga cada tres
meses. Asegurese de que la bateria estd completamente cargada antes del siguiente uso.
Se recomienda cambiar la bateria cada dos afios.

Operaciones basicas

1. Aplique una nueva cinta adhesiva para RCP.

Abra el paquete de cintas adhesivas para RCP y despegue una para dejarla descubierta con su
superficie adhesiva en el area de montaje de adhesivo del sensor de RCP.

oy
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Limpieza/Desinfeccion

ADVERTENCIA

e Nunca utilice materiales abrasivos (como fibras metalicas o limpiaplata) ni limpiadores
corrosivos (como acetona o limpiadores que lleven acetona).

o Durante la limpieza o desinfeccion del sensor de RCP evite el conector del sensor de RCP.

Debe limpiar o desinfectar el sensor de RCP seguin la normativa del hospital después de cada uso. No
se permite esterilizar el sensor de RCP.

Los agentes de desinfeccion recomendados son:

B etanol (70%) B Peroxido de hidrégeno (3%)
® Alcohol isopropilico (70%) m Rely+On™ Virkon®

B |ejia hipoclorito sédico (10%, hipoclorito sédico) ® 1-propanol (50%)

=

Toallitas germicidas desechables Super Sani-cloth@ (cloruro de amonio cuaternario al 0,5%, alcohol
isopropilico al 55%)

Solucion de problemas

Si tiene problemas durante el uso del sensor de RCP, consulte la siguiente tabla antes de solicitar
asistencia. Si el problema persiste después de tomar las medidas correctivas indicadas, pongase en
contacto con el personal de servicio.

Problema Medidas correctivas
El indicador de retraccion/profundidad Si su sensor de RCP tiene una bateria, compruebe que no
de las compresiones o el indicador de se encuentra en estado de suspension.

frecuencia de las compresiones/tiempo de
inactividad esta desactivado.

El indicador de la bateria esta apagado. Si el sensor de RCP tiene una bateria, compruebe
que la carga de la bateria es normal. Si la bateria esta
descargada, cargue la baterfa.

El indicador de frecuencia de las Pongase en contacto con el personal de servicio.
compresiones/tiempo de inactividad
muestra EXX (XX representa un codigo

del 01 al 99).
El sensor de RCP no se adhiere al pecho B Compruebe que la cinta adhesiva para RCP no ha
del paciente. caducado.
B Compruebe que el térax del paciente esta limpio y
seco.

Si el problema contintdia, administre la RCP utilizando
el sensor de RCP aunqgue no se adhiera al pecho del
paciente.
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Problema

Medidas correctivas

sensor de RCP.

No estéa familiarizado con el sensor de RCP
o duda de si existe un problema con el

Ignore la informacion del sensor de RCP y contintie
con laRCP.

En un momento adecuado después de la situacion

de RCP, compruebe que la cinta adhesiva para RCP

no esté sucia ni dafiada. Aplique una nueva cinta
adhesiva para RCP y deje que un operador cualificado
realice compresiones toracicas con el sensor de RCP
en un maniqui de RCP. Si el sensor de RCP no funciona
segun lo previsto, retirelo del servicio y péngase en
contacto con el personal de servicio.

El cable del sensor no esta insertado
correctamente o se desprende facilmente.

Inserte el cable del sensor en el conector y fijelo con el
retén del cable.

Especificaciones del producto

ADVERTENCIA

e Esposible que el sensor de RCP no cumpla las especificaciones de rendimiento si se almacena
o utiliza fuera de los rangos de temperatura y humedad especificados.

Seguridad
Clasificaciones
(seglin la norma
IEC 60601-1)

Grado de proteccion contra
descargas eléctricas

Prueba de desfibrilacion Tipo CF

Tipo de proteccion contra
descargas eléctricas

B Uso individual: clase I, equipo alimentado con una
fuente de alimentacion eléctrica interna.

B Usado junto con el desfibrilador o monitor: clase |l
equipo alimentado con una fuente de alimentacién
eléctrica interna o especial.

Grado de proteccion frente |IP55
a la entrada perjudicial de

agua en el monitor

Altura de caida 15m

Grado de proteccion contra
riesgos de explosion

Equipo inadecuado para su uso en presencia de
mezclas de gases anestésicos inflamables con aire con
oxigeno u 6xido nitroso.

Modo de funcionamiento

Continuo

Especificaciones
ambientales

Condiciones de
almacenamiento

Condiciones de
funcionamiento

Temperatura

De0°Cab50°C De -30°Ca70°C

Humedad relativa

Del 10% al 95%,
sin condensacion

Del 10% al 95%,
sin condensacién

Barométrico

De 57,0 kPa a 106,2 kPa |De 57,0 kPa a 106,2 kPa

Especificaciones
de alimentacion

Tension de entrada

De5al2V===

Consumo energético

No aplicable
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diversamente richiesto, in conformita a un corretto protocollo di defibrillazione.

e Quando si esegue la RCP su un paziente disteso su un materasso, & necessario utilizzare
una tavola spinale per limitare la quantita di profondita di compressione assorbita dal
materasso. A seconda delle caratteristiche del materasso, della tavola spinale e del paziente,
la profondita della compressione non garantisce che il torace del paziente venga compresso
di 50 mm.

o Lindicatore della batteria si illumina di rosso quando il livello di carica della batteria & basso.
Per assicurarsi che il sensore RCP sia pronto per l'uso in un trattamento di emergenza, &
necessario caricare la batteria per tempo. Non interrompere la RCP quando l'indicatore del
livello di carica della batteria si illumina di rosso durante il trattamento di emergenza.

e Non interrompere la RCP in nessun caso, ad esempio quando la batteria & in esaurimento o si
verifica un errore del test automatico. Continuare la RCP senza il feedback del sensore.

o |l sensore RCP puo sostenere al massimo 80 kg di forza applicata. L'applicazione di una forza
superiore a questo limite puo provocare danni al sensore.

e |l sensore RCP non é destinato all'uso in ambienti in movimento, ad esempio un'ambulanza.
Se utilizzato durante il trasporto del paziente, il sensore RCP potrebbe fornire un feedback
impreciso. Se la RCP é indicata in un ambiente in movimento, non affidarsi al feedback sulla
profondita del sensore RCP in queste condizioni.

o Non utilizzare il sensore RCP insieme a dispositivi di compressione meccanici o automatici.
e Non utilizzare il sensore RCP sulla parte superiore degli elettrodi di defibrillazione.
e Enecessario pulire o disinfettare gli alloggiamenti del sensore RCP dopo ogni uso.

e Se sono presenti segni di ingresso di fluidi, interrompere immediatamente I'utilizzo del
sensore RCP erivolgersi al personale di assistenza.

e Non aprire gli alloggiamenti del sensore RCP. Qualsiasi operazione di manutenzione o
aggiornamento dovra essere eseguita esclusivamente da personale qualificato e autorizzato.

e Non é consentita la sostituzione della batteria nel caso in cui il sensore RCP sia configurato
con essa. La batteria deve essere sostituita dal personale dell’assistenza tecnica.

e Una RCP correttamente eseguita puo comportare la frattura delle costole del paziente, la
contusione o I'abrasione della parete toracica esterna.

e Se sono presenti danni visibili sul sensore RCP o sul cavo del sensore, interrompere
immediatamente |'utilizzo del sensore e rivolgersi al personale di assistenza.

ATTENZIONE

o | campi magnetici ed elettrici possono interferire con il corretto funzionamento del sensore
RCP. Pertanto, occorre accertarsi che tutti i dispositivi esterni utilizzati in prossimita del
sensore RCP soddisfino i requisiti di compatibilita elettromagnetica (ECM) del caso. | telefoni
cellulari, gli apparecchi a raggi X o i dispositivi per la risonanza magnetica sono possibili fonti
di interferenze, poiché possono emettere livelli di radiazioni elettromagnetiche elevati.

o Perimpedire danni causati da cadute, impatti, forti vibrazioni o altre forze meccaniche, &
necessario installare e trasportare il sensore RCP correttamente.
o In caso di pioggia o spruzzi d'acqua, asciugare immediatamente il sensore RCP.

o Una volta concluso il ciclo di vita del sensore RCP e del relativo cavo, smaltirli in conformita
con le linee guida che regolano lo smaltimento di questo tipo di prodotti. Per qualsiasi
domanda relativa allo smaltimento, contattare il produttore.
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Per il sensore RCP configurato con una batteria, & necessario eseguire un ciclo di carica/scarica
completo ogni tre mesi. Accertarsi che la batteria sia completamente carica prima dell'utilizzo
SUCCESSIVO.

Si consiglia di sostituire la batteria ogni due anni.

Operazioni di base

1. Applicare un nuovo nastro adesivo per RCP.

Aprire la confezione dei nastri adesivi per RCP e staccarne uno per esporlo sull'area di applicazione
dell'adesivo del sensore RCP con la superficie adesiva.

oy
O

2. Riattivare il sensore RCP.

E possibile mettere in stato di sospensione solo il sensore RCP configurato con una batteria. In
questo caso, € possibile riattivare il sensore RCP agitandolo, comprimendolo o collegandolo a un
defibrillatore 0 a un monitor Mindray che supporta la funzione RCP.
3. Attaccare il sensore RCP.
a. Preparare la cute del paziente, se necessario rimuovere i peli. Se sul torace del paziente &
presente del sangue, pulirlo completamente.
b. Rimuovere il rivestimento dal nastro adesivo per RCP.

c. Posizionare il sensore RCP in modo che I'area di compressione sia al centro del torace, sulla
meta inferiore dello sterno.
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E necessario pulire o disinfettare il sensore RCP secondo le disposizioni previste dalla propria struttura
ospedaliera dopo ogni uso. Non e consentita la sterilizzazione per il sensore RCP.

Disinfettanti consigliati:

B Etanolo (70%)
Alcool isopropilico (70%)

]
B Candeggina, ipoclorito di sodio (10%, ipoclorito di sodio)
]

B Perossido di idrogeno (3%)
m Rely+On™ Virkon®
B 1-propanolo (50%)

Panno germicida monouso Super Sani-cloth® (0,5% di cloruro di ammonio quaternario e 55% di

alcool isopropilico)

Risoluzione dei problemi

Se si verificano problemi durante I'utilizzo del sensore RCP, fare riferimento alla tabella seguente
prima di richiedere assistenza. Se, dopo aver messo in atto le azioni correttive, il problema persiste,

contattare il personale di assistenza.

Problema

Misure correttive

L'indicatore della profondita delle
compressioni/riespansione o l'indicatore
della frequenza delle compressioni/timer
di inattivita e spento.

Se il sensore RCP & configurato con una batteria,
controllare se si trova in stato di sospensione.

L'indicatore della batteria e spento.

Se il sensore RCP & configurato con una batteria, verificare
che il livello di carica della batteria sia normale. Se la
batteria &€ completamente scarica, ricaricarla.

L'indicatore della frequenza delle
compressioni/timer di inattivita mostra
EXX (dove XX rappresenta un codice
compreso tra 01 e 99).

Contattare il personale di assistenza.

Il sensore RCP non aderisce al torace del
paziente.

® Controllare che il nastro adesivo per RCP non sia scaduto.
® Controllare che il torace del paziente sia pulito e asciutto.
Se il problema persiste, eseguire la RCP utilizzando

I'apposito sensore anche se questo non aderisce al torace
del paziente.

Non si ha familiarita con il sensore RCP
o si hanno dubbi sulla presenza di un
problema con il sensore.

m Ignorare il feedback proveniente dal sensore RCP e
continuare la RCP.

m Inun momento opportuno dopo I'evento di RCP,
controllare se il nastro adesivo per RCP € sporco o
danneggiato. Applicare un nuovo nastro adesivo per
RCP e lasciare che un operatore specializzato esegua
le compressioni toraciche con il sensore RCP su un
manichino per RCP. Se il sensore RCP non funziona
come previsto, interromperne |'uso e contattare il
personale di assistenza.

Il cavo del sensore non & inserito
saldamente o si scollega facilmente.

Inserire il cavo del sensore nel connettore e fissarlo con il

fermacavo.
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Specifiche del prodotto

AVVERTENZA

o |l sensore RCP potrebbe non soddisfare le specifiche prestazionali se custodito o utilizzato in
ambienti con condizioni di temperatura e umidita esterne ai range specificati.

Sicurezza

Classificazioni
(in conformita
a |EC 60601-1)

Grado di protezione da
scosse elettriche

Tipo CF a prova di defibrillazione

Tipo di protezione da scosse
elettriche

m Utilizzato da solo: Classe II, apparecchiatura con
sistema di alimentazione interno.

| Utilizzato insieme al defibrillatore o al monitor: Clas-
se I, apparecchiatura con sistema di alimentazione
interno o da fonte specifica.

Livello di protezione contro  |IP55
I'ingresso di acqua
Altezza caduta 15m

Grado di protezione dal
pericolo di esplosione

L'apparecchiatura non & adatta per l'uso in presenza di
miscele di anestetici infiammabili con aria, ossigeno o
ossido di azoto.

Modalita di funzionamento

Continuo

Condizioni operative Condizioni di conservazione
. Temperatura Da0°Cab0°C Da-30°Ca70°C
zm;‘::,:‘:n Umidita relativa Da 10% a 95%, Da 10% a 95%,
senza condensa senza condensa
Barometrica Da 57,0 kPa a 106,2 kPa |Da 57,0 kPa a 106,2 kPa
Specifiche di Tensione in ingresso Da5al2V ===
alimentazione|Consumo Non applicabile
Capacita =230 mAh
Tensione 38V

Tempo di esercizio

® Almeno 3 ore quando il sensore RCP funziona in
modo continuo ad una temperatura di 25 °C+5 °C
con una batteria completamente carica.

dell'adesivo

Specifiche
della batteria B Almeno 30 giorni quando il sensore RCP ¢ in stato di
(opzionale) sospensione.
B Almeno 1 ora dopo che l'indicatore del livello di
carica della batteria diventa rosso.

Tempo di carica Massimo 1,5 ore per una carica completa quando una
batteria completamente scarica viene caricata a una
temperatura di 25°C £ 5 °C.

Dimensioni del sensore < 150mm x 63mm x 20m

Area di compressione <92mm x 53mm x 19mm

Specifiche - —
fisiche Area di applicazione <98mm x 45mm

Peso del sensore

<220 g (inclusa la batteria, senza cavo del sensore RCP)
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Profondita delle compressioni

Intervallo di misurazione

Da0,0a80cm

Intervallo di efficacia

Dal5a80cm

Precisione +5 mm o £10%, a seconda
del valore maggiore

Risoluzione 0,1cm

Frequenza di >0,5 Hz

aggiornamento

Frequenza delle compressioni

Intervallo di misurazione

Da40a 160 cpm .
(compressioni al minuto)

Intervallo di efficacia

Da 40 a 160 ch .
(compressioni al minuto)

Specifiche di
misurazione Precisione +2 cpm (compressioni al
minuto)
Risoluzione 1cpm
Frequenza di >0,5 Hz
aggiornamento
Durata dell'interruzione Intervallo di misurazione |Da 0 a 300 s
Intervallo di efficacia Da0a300s
Risoluzione 1s
Frequenza di =>0,5Hz
aggiornamento
EMC

Il dispositivo &€ conforme ai requisiti IEC 60601-1-2. Per ulteriori informazioni, consultare il manuale
dell'operatore del defibrillatore o del monitor utilizzato insieme a questo dispositivo.

Simbolo

Fare riferimento al manuale/libretto di
istruzioni

]

Data di produzione

Protezione contro la polvere
Protezione dai getti d'acqua

P55

Numero di serie

PARTE APPLICATA DI TIPO CF Rappresentante autorizzato nella o
®l e oo 5
PROTETTA DA DEFIBRILLAZIONE Comunita Europea )
>
Non contiene lattice di gomma -LOT Codi o
odice lotto
@ naturale. -
u Produttore A
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( € a1z |Conformita ai requisiti della direttiva 93/42/EEC del Consiglio sui dispositivi medici.

E Conformita ai requisiti della direttiva 2012/19/UE sui rifiuti di apparecchiature elettriche
— ed elettroniche.
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