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1 Generel information

1.1 Om denne handbog

| denne handbog finder du vigtige oplysninger om brugen af Mistral-Air® opvarmningsenheden
MA1200 - (MA1200- EU/US) og opvarmningsenheden MA1200-QC - (MA1200-QC- EU/US)
(herefter omtalt som 'apparatet'’).

Handbogen hjeelper dig med sikker og ansvarlig betjening og vedligeholdelse af apparatet.

Laes omhyggeligt handbogen igennem. Afslut alle procedurer. Udfgr procedurerne i den anviste
reekkefolge. Opbevar altid handbogen i naerheden af apparatet.

Se i den Mistral-Air® tekniske manual for vejledning om vedligeholdelse, reparation og kalibrering.
Den Mistral-Air® tekniske manual kan downloades fra forretningspartnerens menu pa websiten
The 37Company.

1.2 Indikationer for brug

Mistral-Airf®Opvarmningssystemet er en varmluft blaeser og bestar af et opvarmningsenhed og en
reekke forskellige taepper. Det er beregnet til at @ge og opretholde patientens kropstemperatur ved
hjeelp af overfladeopvarmning.

1.3 Kontakt

Surgical Company International B.V. der driver virksomhed som The 37Company:

The 37Company
Beeldschermweg 6F
NL-3821 AH Amersfoort
Holland

TIf.: +31 (0)33 450 72 50

Fax: +31 (0)33 450 72 60

E-mail: info@the37company.com
Websted: www.the37company.com

Der henvises til websiten for lokale distributarer.

1.4 Ofte stillede spgrgsmal og opleering

Der henvises til vores website (http.//www.the37company.com/faq) for en opdateret oversigt over
de ofte stillede spergsmal om Mistral-Air® produkterne:
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2 Advarsel!

Apparatet ma kun betjenes af uddannede klinikere, og vedligeholdelse ma kun udfares af
uddannede biomedicinske teknikere eller ingenigrer. Begge brugergrupper skal oplaeres
af certificerede undervisere fra din lokale forhandler. Disse undervisere oplaeres og
certificeres af specialister fra The 37Company.

1.5 Garanti

Se hjemmesiden for garantioplysninger: www.the37company.com.

1.6 Autorisation af personale

Instruktionerne i denne handbog er udelukkende bestemt for personale, der er autoriseret og
certificeret til at arbejde med og/eller servicere det/de medicinske apparater, der er beskrevet i
denne handbog.

Sarg for, at kun autoriseret personale bruger apparatet.

1.7 Advarsel, forsigtig og bemaerk

2 Advarsel!
En "advarsel" forteeller, at der er fare for alvorlige personkveestelser eller dgd.

2 Forsigtig!
"Forsigtig" forteeller dig, at:

 der er fare for skade pa apparatet og/eller
» der er fare for skade pa andet udstyr.

"Bemeerk" giver flere oplysninger.

1.8 Ansvarsfraskrivelse og erklaring om intellektuel
ejendomsret

For at undga enhver tvivl skal det naevnes, at oplysningerne og/eller instruktionerne i denne
handbog ikke indeholder og ikke skal tolkes som indeholdende nogen radgivning angaende en
medicinsk behandling i ordenes bredeste forstand. Denne handbogs formal er generel oplysning/
uddannelse og er ment som en vejledning for korrekt brug af det/de pagaseldende medicinske
apparater. | henhold hertil skal brugeren, far der udferes handlinger baseret pa denne handbog,
radfgre sig med passende kompetente og autoriserede personer inden for medicin og sundhed,
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sasom uddannede og certificerede klinikere, som naevnt under afsnit Ofte stillede spargsmal og
opleering pa side 5 i denne handbog. Brug eller tillid til nogen som helst oplysninger indeholdt

i denne handbog, som var det medicinsk radgivning, er og skal udelukkende veere pa brugerens
egen risiko. The 37Company kan ikke holdes ansvarlig for resultatet af en patients behandling ved
brug af det/de medicinske apparater, der er beskrevet heri.

Beskrivelse og instruktioner angaende det/de medicinske apparater, der omtales i denne handbog,
er blevet udarbejdet med stgrst mulige omhu. Ikke desto mindre skal brugeren veere opmaerksom
pa, at The 37Company kan og maske allerede har foretaget visse aendringer og/eller forbedringer
med hensyn til disse medicinske apparater, som maske endnu ikke er tilsvarende beskrevet i den
aktuelle udgave af handbogen. Det tilrades derfor pa det kraftigste, at alle brugere sgrger for at
have den nyeste udgave af handbogen til radighed.

Denne handbog indeholder oplysninger, der tilhgrer The 37Company, og alle data naevnt heri er
beskyttet af ophavsret og patentlovgivning og eventuelle andre geeldende juridiske bestemmelser
angaende beskyttelse af intellektuel ejendomsret, og ma derfor ikke reproduceres, genudgives,
afslgres til tredjeparter, overfgres, vises, rundsendes eller pa anden vis udnyttes pa nogen som
helst made, uden forudgaende udtrykkelig og skriftlig tilladelse fra The 37Company Navn og

logo for The 37Company og alle relaterede varemaerker, handelsnavne og anden intellektuel
ejendom er og skal forblive The 37Company s eksklusive ejendom og kan ikke anvendes uden
sidstnaevntes forudgaende, udtrykkelige, skriftlige samtykke.

Det originale indhold i dette dokument er oprettet pa engelsk. Udgaver pa alle andre sprog er
oversaettelser af det originale indhold. | tilfaelde af tvetydighed og/eller tvister har den engelske
tekst altid forrang.
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2 Kontraindikationer, advarsler, forholdsregler,
bemaerkninger og symboler

Apparatet er blevet designet og bygget med tanke pa sikkerhed. Apparatet yder palidelig service
og patientpleje med hgj kvalitet. Der er dog intet, der kan erstatte plejepersonalets opmaerksomhed
i forbindelse med patientens behov og udstyrets brug. Laes og forsta kontraindikationer, advarsler,
forholdsregler og bemeerkninger inden brug eller ordinering af apparatet.

2.1 Kontraindikationer

» Anvend kun varme pa intakt hud, og anvend ikke varme direkte pa abne sar.
* Anvend ikke opvarmningssystemet pa iskeemiske lemmer.

1. Udvis forsigtighed og overvej at standse brugen pé patienter under karkirurgi ved
afklemning af en arterie til en ekstremitet (i.e. krydsafklemning af aorta).

2. Veer forsigtig, og overvag enheden omhyggeligt ved anvendelse pa patienter, der lider af
en alvorlig perifer karsygdom.

2.2 Advarsler

A Advarsel!
» Brug ikke apparatet, nar det er beskadiget, eller nar Mistral-Air® teeppet er beskadiget.
Det kan medfgre termiske forbraendinger.

» Lad ikke patienten ligge pa eller fa hudkontakt med slangen, nar apparatet er aktivt. Det
kan medfare termiske forbraendinger.

« Brug ikke Mistral-Air® tzeppet til at overfare eller flytte patienten. Det kan medfgre skade
pa patienten.

» For at forhindre apparatet i at vaelte, nar det monteres pa et I1V-stativ, skal det monteres
i en hgjde, sa |V-stativet forbliver stabilt. Det kan medfere skader. Far brug skal
stabiliteten vurderes ved at anbringe |V-stativet pa en flade, der er i en vinkel pa 10°
i forhold til vandret plan og med bremserne tilkoblet. IV-stativet ma ikke veelte eller
bevaege sig. Det skal ogsa ka@re ogsa over en 10 mm taerskel uden at veelte. Veegten og
placeringen af tyngdepunktet oplyses for denne IFU med henblik pa teoretisk analyse.
The 37Company kan ikke give forskrifter om maksimal monteringshgjde til forskellige
hjulakseldiametre, antal af karehjul (med eller uden bremser) og konfigurationer med
andet udstyr monteret pa IV-stativet.

» Brug ikke apparatet uden et Mistral-Air® taeppe tilsluttet (brug ikke varmeenheden
separat). Det kan medfgre termiske forbraendinger.

» Brug ikke apparatet og teepper i naerheden af brandfarlige anaestetika og/eller i oxygen-
rige omgivelser, for at undga risikoen for eksplosion eller brand.

» Kontrollér patientens temperatur og hudtilstand mindst hvert 15. minut, eller i henhold til
institutionens protokol.

» Dak ikke patientens thorax under kardioversion eller defibrilleringsterapi med vores
Mistral-Air® taepper.
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» Anvendelse af luft med en temperatur over det normotermiske omrade for
kernekropstemperatur (36-37,5 °C) kan indebzere risikoen for hypertermi. Afhaengigt
af det valgte indstillingspunkt, opvarmningstid, yderligere varmekilder og isolering kan
patientens kernekropstemperatur stige til over 37,5 °C. Det kan medfere termiske
forbraendinger.

+ Paediatriske patienter med lav veegt har tendens til hurtigere at fa hgje temperaturer
end voksne. Hvis det undlades at kontrollere kernetemperaturen, kan det medfgre en
unormal forggelse af kropstemperaturen, hvilket kan have alvorlige laesioner eller daden
til falge.

» En laegeordination er pakraevet for temperaturindstillingen og kontinuerlig brug.

» Hvis patientens temperatur ikke reagerer pa behandling eller ikke opnar den gnskede
temperatur, skal en lazege underrettes.

* Opvarmende transdermal medicin (patches) kan forage afgivelsen af medicin og skade
patienten.

» Brug ikke apparatet med andre engangsartikler til konvektion end Mistral-Air® teepper.
Det kan medfgre termiske forbraendinger.

» Undga direkte kontakt mellem et teeppe og en laser. Selv om teepperne er
brandha&ammende ifglge 16 CFR Del 1610 (Standard for braendbarhed for
tekstilbeklaedning) klasse 1, er der ikke pavist overensstemmelse med ISO 11810:2015
(klassificering for lasermodstandsdygtighed).

+ Fold aldrig teeppet, mens det er i brug. Det kan medfgre utilstraekkelig behandling.

» Teeppekanalerne ma ikke blokeres af f.eks. instrumenter/tape/klemmer. Det kan
medfere utilstreekkelig behandling.

* Apparatet er udstyret med et HEPA-|uftfilter i klasse H13 (EN1822-1:2009, GRUPPE H).
Der skal imidlertid tages hgjde for luftbaren kontaminering, nar opvarmningssystemet
bruges, for at minimere infektionsrisikoen for patienten.

+ Inden apparatet ggres rent, skal stramkablet tages ud af stikkontakten for at fierne
risikoen for elektrisk stgd.

* Renggr slangen efter hver brug for at reducere infektionsrisikoen.

* Undga at bergre temperatursensorerne, nar slangen udskiftes. Hvis disse sensorer
bergres pa nogen made, kan de blive beskadiget og deres kalibrering blive ugyldig. Det
kan medfere, at patienten bliver forbraendt. Hvis temperaturfglerne bliver bergrt eller
beskadiget, skal der udfgres en efter-service testprotokol efter udskiftning af slangen (se
Mistral-Air® Teknisk manual for opvarmningsenhed).

» Brug af andet tilbehgr, andre transducere og kabler end dem, der er specificeret eller
leveret af The 37Company til dette udstyr, kan medfare foraget elektromagnetiske
emissioner eller nedszette dette udstyrs elektromagnetisk immunitet og resultere i
ukorrekt drift.

» Adskil ikke apparatet, medmindre du er kvalificeret servicetekniker. Det kan medfare
skader.

» Inden der udfgres forebyggende vedligeholdelse (se Forebyggende vedligeholdelse pa
side 35), skal stramkablet frakobles for at fierne risikoen for elektrisk stad. Der er
stramferende elektriske dele inden i apparatet, nar det er tilsluttet en streamforsyning.

« For at tilslutte slangen, (valgfrit) Mistral-Air® QC-slange (MA1200-1018) eller QC-slange
XL - (MA1200-1018XL), med en quick-konnektor, trykkes slangekonnektoren godt ind i
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2.3

apparatet, indtil der lyder et "klik". Kontrollér for at sikre, at konnektoren er godt fastlast i
apparatet (kun MA1200-QC).

Mistral-Air® teepper skal bruges med det blagde bla materiale mod patientens hud. Hvis
de bruges modsat, er behandlingen ineffektiv. Den bla side leder luftcirkulationen frem til
patienten.

Nar apparatet placeres pa en overflade, skal det sikres, at overfladen er vandret, solid
og ren. Placer ikke apparatet pa et teeppe, fordi det kan blokere luftindtaget og reducere
ydelsen.

Nar der anvendes sengekroge, ma apparatet kun monteres pa en vandret fastgjort
overflade. Apparatet ma ikke monteres pa en vippende ikke fastgjort overflade.
Apparatet kan flade ned og trackke teeppet af patienten.

Placer ikke apparatet over eller i sengen med patienten. Det kan medfgre termiske
forbraendinger.

Anbring apparatet pa en sadan made, at stremkablet let kan frakobles i en ngdsituation.
Det kan medfgre skade pa operataren.

Slut apparatet til en driftssikker stikkontakt med jordforbindelse. Det kan medfere skade
pa operatgren.

Nar monteret pa MistraI-Air®justerbare stativ, skal det sikres, at slangen er ikke gar

ud over hjulakslen pa Mistral-Air® justerbare stativ, saledes at slange er beskyttet af
hjulakslen. Hvis ikke, kan slangen blive beskadiget.

Renggr slangen ved omgivelsestemperatur og kontrollér, at slangen er tar fgr brug. Der
kan opsta skade pa apparatet og slangen.

Hvis apparatet har veeret udsat for slag, frakobles stramstikket, og der udfgres en efter-
service testprotokol, far apparatet returneres til klinisk brug (se Mistral-Air® Teknisk
manual for opvarmningsenhed). Ellers kan der opsta skade.

Placer ikke apparatet i neerheden af patientens hoved, hvis der anvendes inhalatorterapi
i intensiv behandling.

Forsigtig

2 Forsigtig!
» Brug ikke en skarp genstand til at trykke pa knapperne pa kontrolpanelet.

Apparatet skal monteres sikkert eller placeres pa en stabil, plan overflade inden brug for
at forhindre det i at falde.

For at sikre stabiliteten ved montering pa en vogn ma apparatet kun monteres pa et
Mistral-Air® justerbart stativ (MA5200).

Laeg ikke apparatet i vaeske. Det kan i sa fald beskadige apparatet.

Hold gje med kontrolpanelet, nar apparatet udferer selvtesten og veelger
indstillingspunktet. Se Taende for apparatet pa side 32.

| tilfelde af en alarm skal det kontrolleres, om noget blokerer Iuftflowet. Sarg for, at
teeppet og slangen ikke er foldet, indtaget er uhindret (ikke blokeret), og at der ikke

er anbragt veerktgjer/udstyr pa teeppet. Hvis apparatet bliver ved med at aktivere

The
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alarmer, tages det ud af brug, og hospitalets serviceafdeling eller den lokale leverandgar
kontaktes.

» Placer ikke apparatet pa et teeppe, fordi det kan blokere luftindtaget og reducere
ydelsen.

2.4 Bemaerkninger

Mistral-Air® Blod- og vaeskeopvarmer

* Varmeapparatet indeholder ikke et alarmsystem med en alarm ved afbrydelse af
stramtilfgrsel/hovedstramforsyning. Det indebaerer, at der ikke afgives nogen alarm i
tilfeelde af et streamsvigt.

» Apparatet er ikke udstyret med skillekontakt. Midlertidig afbrydelse af
hovedstremforsyningen saetter apparatet i standbytilstand og indstiller behandlingen.

2.5 Sikkerhedssymboler til apparat

Dette afsnit indeholder en liste over symboler, der bruges for Mistral-Air® varmluft blaeseren.

Beskyttet mod indtraengen af faste genstande, der er stgrre end 12,5 mm, og vand,
|P23 der falder som sprgijt i en vinkel op til 60° fra den lodrette akse (i henhold til IEC
60429).

Rx Onl Forsigtig: Amerikansk lovgivning begreenser dette apparat til salg af eller ved
y instruktion fra en laege.

Apparatet ma kun tilsluttes en jordforbundet stikkontakt. Der er risiko for elektrisk
stad, hvis udstyret ikke er tilsluttet til en korrekt jordet stikkontakt.

Brug varmeenheden separat.

Advarsel!

Slangedysen SKAL veere tilsluttet et kompatibelt taeppe med varmiuft,
ellers kan der opsta termisk forbraending.

Kontrollér patientens temperatur og hudtilstand mindst hvert 15. minut, eller i
henhold til institutionens protokol.
15 min.
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bemaerkninger og symboler 11 af 49

The 3 /"(ompany



Advarsel!

Brug ikke apparatet distalt til afklemning af arterier eller pa en patient med
en iskeemisk legemsdel.

SN

Serienummer

-
m
M

Katalog- / artikelnummer

Fabrikant

Omgivelsestemperaturgraenser ved transport og opbevaring

Relativ fugtighedsgraense ved transport og opbevaring

Atmosfeerisk trykgreense ved transport og opbevaring

Vekselstramsspaending

Anvendte dele type BF (i henhold til IEC 60601-1:2005+A1:2012)

¢ B~ K

AEkvipotentialitet

The
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Laes brugerhandbogen.

Tjek instruktioner for brug.

CE-overensstemmelsesmaerkning

Bortskaffes i henhold til EU-direktiv 2002/96/EU (WEEE).

Indikation af alarm med lav prioritet pa kontroludstyr

L]
& Forsigtig. Laes brugsanvisningen. Den indeholder vigtige forholdsregler for brug.

\ Indikation af alarm med mellemhgj prioritet pa kontroludstyr

Midlertidig undertrykkelse af lydalarm

Reparation er ngdvendig.

@vre temperaturgreense, overtemperaturalarm
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Udskift filter.

Luftflow ved omgivelsestemperatur (ikke opvarmet)

Indstillingspunkt for luftflow ved en temperatur pa 32 °C (opvarmet)

Indstillingspunkt for luftflow ved en temperatur pa 38 °C (opvarmet)

Indstillingspunkt for luftflow ved en temperatur pa 43 °C (opvarmet)

Far ibrugtagning skal brugeren kontrollere, at apparatet (inklusive strgamkablet og
slangen) er ubeskadiget. | tilfaelde af beskadigelse ma apparatet ikke bruges.

Vedligeholdelse ma kun udfgres af uddannede biomedicinske teknikere eller
ingenigrer. Begge brugergrupper skal opleeres af certificerede undervisere fra
The 37Company eller af certificerede forretningspartnere for The 37Company.

17
o

"

2 Advarsel!
Tilslut apparatet til en stikkontakt med jordforbindelse.

i3
Gl

Inden apparatet bruges, skal det fastgares pa et stativ, MistraI-Air®justerbart stativ
(MA5200), sengeskinne/-ende, ISO-skinne, vaeg eller anbringes pa et bord.

2.6 Sikkerhedssymboler for taepper

Dette afsnit indeholder en liste over symboler, der bruges til Mistral-Air® teepperne.

Ikke til brug ved magnetisk resonansscanning (MRI)

The
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Forsigtig: Amerikansk lovgivning begreenser dette apparat til salg af eller ved
instruktion fra en laege.

Rx Only

Brug ikke apparatet, hvis emballagen er beskadiget.

RE F Katalog- / artikelnummer

E Steril, steriliseringsmetode ethylenoxid

LOT Batchkode / partinummer

S = Small, M = Medium, L = Large, XL = Extra large

Fabrikant

Kontrollér patientens temperatur og hudtilstand mindst hvert 15. minut, eller i
henhold til institutionens protokol.

OEE
N
m

15 min.

Advarsel!

Brug ikke apparatet distalt til afklemning af arterier eller pa en patient med
en iskeemisk legemsdel.

Transport og opbevaring ved omgivelsestemperatur

>~ &
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Relativ fugtighedsomrade ved transport og opbevaring

Atmosfeerisk trykgreense ved transport og opbevaring

Udlgbsdato, ar/maned

Kun til brug ved én enkelt patient. Ma ikke genbruges.

Er fremstillet uden naturgummilatex.

Laes brugerhandbogen.

Tjek instruktioner for brug.

CE-overensstemmelsesmeerkning

>~ EH QP E¥EIID®

Forsigtig. Laes brugsanvisningen. Den indeholder vigtige forholdsregler for brug.

The
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3 Beskrivelse

3.1 Oversigt over Mistral-Air® opvarmningsenheden
(MA1200)

Apparatet er en varmluft bleeser, der bestar af en bleeser, varmer, elektronik og et filter til at
fore filtreret og opvarmet Iuft til et taeppe. Apparatet ma kun bruges med Mistral-Air® teepper til
engangsbrug.

1. Kontrolpanel

2. Monteringsklemme
Monteringsmuligheder
(tilbehgr)
Instrumentindgang
Akvipotentialstift
Dataforbindelse

©

Kabelaflastning
Filter (luftindtag)
Slange

© ©No o A~

Apparatet kan kontrolleres ved hjeelp af kontrolpanelet gverst foran pa apparatet. Bagsiden

af apparatet er udstyret med en universalmonteringsklemme, et forseglet datastik, en
instrumentindgang og en akvipotentialstift. Det kan udvides med et saet med monteringstilbehar
som vist pa billedet herover for at give forskellige monteringsmuligheder, se Tilbehar og
engangsartikler pa side 22.

Se Specifikationer pa side 43 for at fa flere apparatspecifikationer.
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3.2 Oversigt over Mistral-Air® opvarmningsenheden

(MA1200-QC)

3.3 Oversigt over kontrolpanelet

1. Kontrolpanel

2. Monteringsklemme
Monteringsmuligheder
(tilbehgr)
Instrumentindgang
FAEkvipotentialstift
Dataforbindelse
Kabelaflastning
Filter (luftindtag)
Aftagelig slange

g

© o No oA

Kontrolpanelet befinder sig gverst foran pa apparatet og kan betjenes ved hjalp af trykfelsomme
knapper. Apparatet er nemt at bruge. Alle indstillinger kan ses pa kontrolpanelet, og du kan veelge
den gnskede temperatur ved at trykke pa knapperne til valg af temperatur. Nar der registreres en
alarmtilstand, aktiveres en lydalarm, og en alarm-LED blinker gult.

ok oobh-=

Standbyknap

Indikatorer til valg af temperatur
LED for overtemperaturalarm
LED for teknisk alarm
LED-indikator for udskiftning af
filter

Knapperne + og — til valg af
temperatur

Indikator for kun bleeser/
omgivelsesluft

Knap til midlertidig
undertrykkelse af lydalarm
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3.4 Visuelle og horbare advarselssystemer
Apparatet er udstyret med visuelle og harbare advarselssystemer, der beskytter mod for hgje
temperaturer, advarer om tekniske fejl og angiver, at det er ngdvendigt med udskiftning af filteret.

| tilfeelde af udstyrsfejl aktiveres en lydalarm, og den eller de relevante LED-indikatorer pa
kontrolpanelet blinker eller lyser konstant.

Der er fire forskellige alarmer/indikatorer:

» Teknisk alarm

* Overtemperaturalarm

» Overvagningsalarm for mikrocontroller
+ Indikator for udskiftning af filter

Disse alarmer/indikatorer er beskrevet i nedenstaende afsnit. Det er ogsa muligt at undertrykke
lydalarmen midlertidigt.

Oversigt over alarmer/indikatorer

Alarm/indikator Prioritet Status

Teknisk alarm Medium LED for teknisk alarm: Blinker gult

Lydalarm: 3 bip gentaget hvert 6.
sekund

Overtemperaturalarm Medium LED for teknisk alarm: Blinker gult

LED for overtemperaturalarm: Blinker
gult

Lydalarm: 3 bip gentaget hvert 6.
sekund

Overvagningsalarm for mikrocontroller Medium LED for teknisk alarm: Lyser konstant
gul

LED for overtemperaturalarm: Blinker
gult

Lydalarm: konstant bip

Indikator for udskiftning af filter Lav LED-indikator for udskiftning af filter:
Lyser konstant gul

Lydalarm: 1 kort bip

3.4.1 Teknisk alarm

En blinkende gul LED for teknisk alarm angiver, at der er opstaet en teknisk fejl, og
lufttemperaturen ikke kan styres ngjagtigt. Den visuelle alarm ledsages af en lydalarm, som bestar
af tre impulser med en varighed pa 200 ms, med 200 ms imellem hver impuls. Dette mgnster
gentages hvert 6. sekund.

Nogle mulige arsager til denne alarm:
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» Ledningerne til temperatursensorerne er beskadigede eller frakoblet.

» Blaeseren er blokeret eller beskadiget og kan ikke opna den gnskede hastighed.
+ Varmeren er beskadiget, og den gnskede lufttemperatur er ikke opnaet.

» Der opstod et netstramsfald (= 30 %) i mere end 1/60 sekund.

Hvis denne alarm opstar, slukkes varmeren og bleeseren, og apparatet gar i standbytilstand. Det
er umuligt at starte apparatet ved at trykke pa standbyknappen. Kontrollen med apparatet kan kun
retableres ved at nulstille apparatet. Det ggres ved at traekke netstikket ud og tilslutte det igen.

2 Forsigtig!
Hvis denne alarm opstar, skal det kontrolleres, om noget blokerer luftflowbanen. Hvis den
tekniske alarm fortsaetter, skal apparatet tages ud af brug, og hospitalets serviceafdeling
eller den lokale forhandler skal kontaktes.

3.4.2 Overtemperaturalarm
Overtemperaturalarmen udlgses med en maksimal lufttemperatur pa 56 °C.

Nar overtemperaturalarmen opstar, blinker LED'ene for teknisk alarm og overtemperatur gult. De
angiver, at lufttemperaturen er for hgj. De visuelle alarmer ledsages af en lydalarm, som bestar
af tre impulser med en varighed pa 200 ms, med 200 ms mellem hver impuls. Dette manster
gentages hvert 6. sekund.

Hvis denne alarm opstar, slukkes varmeren og bleeseren, og apparatet gar i standbytilstand. Det
er umuligt at starte apparatet ved at trykke pa standbyknappen. Kontrollen med apparatet kan kun
retableres ved at nulstille apparatet. Det ggres ved at traekke netstikket ud og tilslutte det igen.

A Forsigtig!

Hvis denne alarm opstar, skal det kontrolleres, om noget blokerer luftflowbanen. Sarg for,
at teeppet ikke er foldet. Der ma ikke anbringes redskaber/udstyr pa teeppet, da dette kan
blokere for luftflowet. Serg for, at luftindtaget er uhindret. Hvis overtemperaturalarmen
fortseetter, skal apparatet tages ud af brug, og hospitalets serviceafdeling eller den lokale
forhandler skal kontaktes.

3.4.3 Overvagningsalarm for mikrocontroller

Mikrocontrollerens overvagningsalarm angives visuelt med en konstant gul LED for teknisk alarm
og en blinkende gul overtemperatur-LED. De visuelle alarmer ledsages af en konstant lydalarm
med én tone.

Mikrocontrollerens overvagningsalarm angiver en teknisk fejl og udlgses, nar mikrocontrolleren
ikke fungerer korrekt. Hvis denne alarm opstar, slukkes varmeren og blaeseren, og apparatet gar

i standbytilstand. Det er umuligt at starte apparatet ved at trykke pa standbyknappen. Kontrollen
med apparatet kan kun retableres ved at nulstille apparatet. Det ggres ved at traeekke netstikket ud
og tilslutte det igen.
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f Forsigtig!
Hvis denne alarm opstar, skal apparatet sendes til en certificeret serviceafdeling med
henblik pa teknisk support.

3.4.4 Indikator for udskiftning af filter

Nar den gule LED for udskiftning af filter lyser, skal filteret udskiftes. Denne LED aktiveres, nar
apparatet har vaeret brugt i mere end 2000 timer. Nar den aktiveres, bliver den ledsaget af et
enkelt bip.

Se Udskiftning af Mistral-Air® filteret (MA1200-1001) pa side 35 for at fa oplysninger om
proceduren til udskiftning af filteret.
3.4.5 Midlertidig undertrykkelse af lydalarm

Lydalarmen kan undertrykkes i op til 2 minutter ved at trykke pa knappen til midlertidig
undertrykkelse af lydalarm.

Nar lydalarmen er undertrykt, lyser den orange LED. Lydalarmen gendannes automatisk efter 2
minutter, eller efter at der trykket pa knappen igen.
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4 Til

behgr og engangsartikler

Apparatet kan bruges sammen med fglgende tilbehar og engangsartikler:

« Mistral-Air® Justerbart stativ (MA5200)

* MA1200-monteringsdele (MA5002)

« Mistral-Air® QC-slange - (MA1200-1018) og QC-slange XL - (MA1200-1018XL)
« Mistral-Air® teepper

2 Advarsel!
» Placer ikke apparatet over eller i sengen med patienten. Det kan medfgre termiske

forbraendinger.

Nar apparatet placeres pa en overflade, skal det sikres, at overfladen er vandret, solid
og ren. Placer ikke apparatet pa et teeppe, fordi det kan blokere luftindtaget og reducere
ydelsen.

Apparatet skal monteres sikkert eller placeres pa en stabil, plan overflade inden brug for
at forhindre det i at falde.

For at forhindre apparatet i at veelte, nar det monteres pa et 1V-stativ, skal det monteres
i en hgjde, sa |V-stativet forbliver stabilt. Det kan medfere skader. Far brug skal
stabiliteten vurderes ved at anbringe |V-stativet pa en flade, der er i en vinkel pa 10°

i forhold til vandret plan og med bremserne tilkoblet. IV-stativet ma ikke veelte eller
bevaege sig. Det skal ogsa kagre ogsa over en 10 mm taerskel uden at veelte. Veegten og
placeringen af tyngdepunktet oplyses for denne IFU med henblik pa teoretisk analyse.
The 37Company kan ikke give forskrifter om maksimal monteringshgjde til forskellige
hjulakseldiametre, antal af karehjul (med eller uden bremser) og konfigurationer med
andet udstyr monteret pa IV-stativet.

Billedet herunder viser tyngdepunktets position i forhold til midten af stativklemmen.

35 mm

105 mm

| standardkonfigurationen kan apparatet monteres pa et IV-stativ eller en ISO-skinne med
universalklemmen bag pa apparatet (se figurer herunder). Det er ogsa muligt at anbringe apparatet

pa et bord

uden at reducere luftflowhastigheden.
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4.1 Mistral-Air® Justerbart stativ (MA5200)

2 Forsigtig!
Nar apparatet monteres pa det MistraI-Air®justerbare stativ, skal det sikres, at slangen
er beskyttet af vognens hjulakselafstand. Hvis ikke, kan slangen blive beskadiget efter
pavirkning.
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f Advarsel!

Apparatet ma ikke monteres pa den udtraekkelige del
af vognens stativ, der har en mindre diameter. Monter
kun apparatet pa den ikke-udtreekkelige del af vognens
i — stativ (den nedre del).

Monter apparatet her.

Apparatet kan monteres pa det Mistral-Air® justerbare stativ (MA5200):
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4.2 MA1200-monteringsdele (MA5002)

2 Advarsel!
* Nar der anvendes sengekroge, ma apparatet kun monteres pa en vandret fastgjort
overflade. Apparatet ma ikke monteres pa en vippende ikke fastgjort overflade.
Apparatet kan flade ned og traekke teeppet af patienten.

Apparatet har forskellige monteringsmuligheder ved hjaelp af det alsidige Mistral-Air® saet med
monteringstilbehgr.

Se Paseaetning af monteringsdelene pa side 27 for at fa yderligere oplysninger om pasaetning af
monteringsdelene.

Montering pa sengeskinne/-ende med
sengekrogene.

Mekanisme med hurtig frigerelse til at skifte
mellem montering pa sengeskinne/-ende og
stativ.
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Montering pa en vaeg med vaegbeslaget. Frigar
ved hjeelp af mekanismen til hurtig frigerelse.

4.3 Mistral-Air® QC-slange - (MA1200-1018) og QC-slange XL
(MA1200-1018XL)

Opvarmningsenheden MA1200-QC har en funktion for quick-samling for nem udskiftning af
slanger. Der kan fas to type af QC (Quick-samling) slanger:

+ QC-slange - (MA1200-1018); 1,8 m slangeleengde
» QC-slange XL - (MA1200-1018XL); 3 m slangelaengde

4.4 Mistral-Air® taepper

2 Advarsel!
» Brug ikke apparatet med andre engangsartikler til konvektion end Mistral-Air® teepper.
Det kan medfgre termiske forbraendinger.

» Dak ikke patientens thorax under kardioversion eller defibrilleringsterapi med vores
Mistral-Air® taepper.

» Undga direkte kontakt mellem et teeppe og en laser. Selv om teepperne er
brandhaemmende ifglge 16 CFR Del 1610 (Standard for braendbarhed for
tekstilbeklaedning) klasse 1, er der ikke pavist overensstemmelse med ISO 11810:2015
(klassificering for lasermodstandsdygtighed).

Sortimentet af Mistral-Air® taepper bestar af falgende kategorier:

« Mistral-Air® Plus teepper

« Mistral-Air® Premium teepper

« Mistral-Air® Special teepper

« Mistral-Air® Opvarmningsdragt

Der henvises til teeppehandbogen (INT/R709-WO/x-xx/xx Mistral-Air Blankets) eller websiten for
The 37Company (www.the37company.com) for en beskrivelse af de enkelte taepper.
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5 Opsetning

5.1 Transport og opbevaring

Apparatet og dets tilbehgr skal opbevares i henhold til anbefalingerne for transport og opbevaring.
Se Specifikationer pa side 43.

5.2 Tilslutning af stremkablet

1. Fjern ankerpladen med en 4 mm unbrakonggle.

2. Tilslut strgamkablets C13-stik.

3. Seaet ankerpladen pa igen for at lase C13-stikket ved at
spaende 4 mm unbrakoskruen med et maksimalt moment
pa1,5+0,2 Nm.

5.3 Pasatning af monteringsdelene

MA1200-saettet med monteringsdele bestar af felgende dele:

* 1 xveegbeslag
1 x deeksel

» 2 x handtag

* 1 x deekplade

* 2 x sengestatteknopper

* 5x M6 x 6 4 mm rundhovedet unbrakoskrue

* 5x M4 x 16 3 mm unbrakoskrue med lavt cylindrisk hoved
* 2xDELTAPT Torx 20IP-skrue 40 x 16

2 Forsigtig!
Veer forsigtig, og undga at ridse apparatets forside.

1. Afbryd apparatet fra stikkontakten.
2. Anbring apparatet med forsiden nedad pa en blad overflade.
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3. Fjern de 4 M5-skruer pa stativklemmen med en 4 mm
unbrakonggle, og fiern klemmen.

4. Fastger deekslet pa de 3 angivne steder med de fgrste 3 af de
5 M4 x 16 3 mm unbrakoskruer, tilspaend til maks. moment pa
1,5 £0,2 Nm.

|I| Hvis du ikke monterer handtagene naevnt i trinnet
herunder, skal du stadig tilspaende de sidste 2 af de 5
M4 x 16 3 mm unbrakoskruer.

5. Valgfrit: Klik handtagene ind i skyderne pa deekslet, og spaend
dem pa de to angivne steder med de sidste 2 af de 5 M4 x 16
3 mm unbrakoskruer.

2 Advarsel!
Hvis handtagene er monteret, skal

sengestotteknopperne altid fastggres af hensyn til
stabiliteten (se trin 6).

6. Valgfrit: Fastger de 2 sengestetteknopper med de 2 Torx-
skruer. Stram skruerne, indtil sengestatteknopperne ikke kan
drejes mere.
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7. Valgfrit: Monter vaegbeslaget og deekpladen pa en veeg

med skruer og rawlplugs, der er specifikt beregnet til vaeggens
materiale (medfalger ikke). Tjek ferst om strukturen (overfladen)
er passende pa veeggen, som veegbeslaget skal fastgeres pa, i
forhold til apparatets veegt (se Apparatets specifikationer pa side
43) og tyngdepunktet vist nedenfor.

f Forsigtig!
Brug skruer med en diameter som er tilstraekkelig
lille (maks. M6), for at ikke at beskadige gevindet pa
daekpladens huller.

Det tilrades at tage hensyn til, at kontrolpanelet skal
kunne aflaeses, nar det bestemmes, hvor hgijt det skal

monteres.
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8. Valdfrit: Fastger daekpladen til vaegbeslaget med de 5 M6 x 6
4 mm unbrakoskruer. Og fastger stativklemmen pa deekpladen
med de 4 M5-skruer, som blev fijernet i trin 3, med en 4 mm
unbrakonggle.
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6 Betjening

6.1 Sikkerhedsanvisninger for brug

2 Advarsel!
Laes forst advarslerne i Advarsler pa side 8, nar apparatet skal bruges.

Apparatet er kun beregnet til brug for uddannede klinikere. Tiltaenkt patientgruppe: voksne og
paediatriske patienter.

De kliniske omrader er: operationsstuer, genopvagningsstuer, bedgvelsesrum, intensiv afdeling,
medicinske/kirurgiske afdelinger og skadestuer. Anvendes isaer under hele det perioperative forlab
(pree-, per-, og postoperativ periode).

6.2 Tilslutning af Mistral-Air® QC-slangen (MA1200-1018 &
MA1200-1018XL) til apparatet

Kontrollér QC-slangen eller QC-slange XL for skader.

Grib om slangekonnektoren fortil (albuedel).

Placer forenden af slangen i quick-konnektoren.

Tryk konnektoren godt ind i blaeseren, indtil der lyder et "klik".

ok o0Dd-=

Kontrollér for at sikre, at slangen er korrekt tilsluttet.

Z

QC-slangen kan drejes 360° for optimalt brugsomrade.

6.3 Tilslutning af stremforsyningen

Se Tilslutning af stramkablet pa side 27, hvis stremkablet endnu ikke er tilsluttet
apparatet.
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1. Tilslut apparatet til en stikkontakt med jordforbindelse.

2. Apparatet skifter automatisk til standbytilstand, hvilket angives ved hjeelp af den orange
standby-LED, der er placeret pa venstre side af kontrolpanelet.

6.4 Tilslutning af taeppet

1. Tag det valgte Mistral-Air® taeppe ud af emballagen, og felg anvisningerne pa den
indlaegsseddel, som fglger med teeppet.

2. Anbring apparatet teet ved teeppets slangeindgang.
For den ene ende af den fleksible slange ind i luftindtaget pa Mistral-Air® taeppet.
4. Kontrollér, at slangen er skubbet helt ind.

6.5 Taende for apparatet

2 Forsigtig!
Hold @je med kontrolpanelet, nar apparatet udfarer selvtesten og vaelger
indstillingspunktet.

Aktivér apparatet ved at trykke pa standbyknappen. LED'en lyser grent.
2. Apparatet udfgrer nu en selvtest, der omfatter et blink med alle LED og et kort bip. Nar en
LED eller den akustiske bipper svigter, skal apparatet tages ud af brug og repareres.

3. Efter selvtesten, der varer flere sekunder, begynder apparatet at blaese luft med
standardtemperaturindstillingen pa 38 °C.

6.6 Valg af temperaturen

Beskrivelsen af indstillingspunkterne svarer til gennemsnitstemperaturen under teeppet. Der er fire
temperaturindstillingspunkter:

* Kun bleeser/omgivelsesluft: Omgivelseslufttemperatur. Lufttemperaturen til patienten er
afhaengig af temperaturen pa omgivelsesluften og mulig varmeafgivelse fra blaesermotoren.

+ 32 °C: Lav temperatur.

+ 38 °C: Mellem temperatur.

* 43 °C: Hgj temperatur.

Den valgte temperatur angives med en af fire granne indikator-LED for temperaturvalg, se Oversigt
over kontrolpanelet pa side 18.

1. Efter selvtesten begynder apparatet at blaese luft med standardtemperaturindstillingen pa 38
°C.

2. Tryk pa knappen — to gange for at deaktivere varmeapparatet. Indikatoren for kun blaeser/
omgivelsesluft bliver grgn, og luft med omgivelsestemperatur bleeses til patienten.

3. Tryk pa knappen + for at aktivere varmeren.
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4. Tryk pa knappen + flere gange for at forage lufttemperaturen pa taeppet til et indstillingspunkt
pa 38 °C eller 43 °C.

5. Tryk pa knappen — for at formindske temperaturindstillingspunktet.

Nar du har valgt den gnskede temperatur, blinker LED’en ud for temperaturindikatorsymbolet
grent. Nar den indstillede temperatur er naet (+/- 2 °C), lyser den grgnne LED konstant.

6.7 Standsning af opvarmning

Tryk pa standbyknappen.

Frigaer slangen fra taeppet.

Teeppet kan evt. blive liggende pa/under patienten.
QC-slangen kan evt. udskiftes (kun for MA1200-QC).

oo bd-=

2 Forsigtig!
For at afbryde al stroam til apparatet skal netstikket treekkes ud af stikkontakten.
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7 Vedligeholdelse

A Advarsel!
» Vedligeholdelse ma kun udfgres af uddannede biomedicinske teknikere eller ingenigrer.
Begge brugergrupper skal opleeres af certificerede undervisere fra The 37Company.

« Forebyggende vedligeholdelse skal udferes pa arlig basis. Se i den Mistral-Air®
tekniske manual for vejledning om vedligeholdelse, reparation og kalibrering. Den
Mistral-Air® tekniske manual kan downloades fra forretningspartnerens menu pa
websiten The 37Company.

f Forsigtig!
Kliniske brugere ma ikke reparere eller abne apparatet i tilfaelde af en fejl. Dette kan
beskadige apparatet og ggre garantien ugyldig.

Hav apparatets serienummer parat, nar du kontakter hospitalets vedligeholdelsesafdeling eller
den lokale forhandler angaende teknisk support. Serienummeret er placeret pa etiketten bag pa
apparatet.

Se apparatets isoleringsdiagram herunder, inden der udfgres vedligeholdelse.

Warming Unit , Patient blanket
(service use only)
SIP/SOP
Hose
©) D Hot air %
l r&j exit A~
L Control 4—(3
240V~ ) Mains circuit
A
(max) v (Heater 5Vdc |e—F)
N + Fan) -
<] \@; Type BF
PE A ' JApplied Part
B) (H) :
Internal metal parts

Plastic enclosure /
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7.1 Rengearing

A Advarsel!
* Inden apparatet geres rent, skal stramkablet tages ud af stikkontakten for at fijerne
risikoen for elektrisk stgd.
» Brug kun opvredne klude, som ikke drypper.
* Brug ikke ketoner (MEK, acetone mm.) eller slibende rengaringsmidler.
» Brug ikke alkoholbaserede renggringsmidler (bortset fra isopropylalkohol og ethanol).
* Brug ikke syrebaserede renggringsmidler.
» Brug ikke oxiderende renggringsmidler.
» Overskrid ikke den koncentration, der er angivet af producenten, eller brug forblandede
oplgsninger.
» Brug ikke dampsterilisering (autoklave) eller ter varme til at sterilisere apparatet.
* Laeg ikke apparatet i vaeske. Det kan i sa fald beskadige apparatet.
» Sorg for, at vaesker ikke kan treenge ind i apparatets elektriske omrader.
» Anbring ikke apparatet pa hovedet eller pa siderne.
* Renggr slangen ved omgivelsestemperatur og kontrollér, at slangen er tar for brug. Der
kan opsta skade pa apparatet og slangen.

Sadan renggres apparatets udvendige overflade:
1.  Brug en blad klud let fugtet med en oplagsning af lunkent vand og mildt renggringsmiddel, eller
brug et af felgende desinficerende midler:

 isopropylalkoholbaserede (isopropanol) renggringsmidler < 90 %

+ ethylalkoholbaserede (ethanol) rengeringsmidler < 90 %

Brug en fugtig klud til at fierne overskydende rengeringsmiddel eller desinficerende middel.
After overfladen (inklusive slangen).

Let apparatet lufttarre.

A

Hvis det gnskes, fiernes QC-slangen med henblik pa renggring eller udskiftning, far rengaring
af apparatet (kun for MA1200-QC).

7.2 Forebyggende vedligeholdelse

2 Advarsel!
Vedligeholdelse ma kun udfgres af uddannede biomedicinske teknikere eller ingenigrer.
Begge brugergrupper skal opleeres af certificerede undervisere fra The 37Company.

7.2.1 Udskiftning af Mistral-Air® filteret (MA1200-1001)

Ophobning af stgv i luftfilteret reducerer apparatets effektivitet. Filteret skal udskiftes, nar
indikatoren for udskiftning af filter aktiveres, eller hvis det indikeres ved visuelt eftersyn. Brug kun
dele, der er leveret af The 37Company eller din lokale forhandler.
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2 Advarsel!
» Returner ikke apparatet fra service uden filteret.
* Inden der udfgres en reparation, skal stremkablet frakobles for at fjerne risikoen for
elektrisk stad. Der er stramfgrende elektriske dele inden i apparatet, nar det er tilsluttet
en strgmforsyning.

f Forsigtig!
Veer forsigtig, og undga at ridse apparatets forside.

1. Anbring apparatet med forsiden nedad pa en blgd overflade.
2. Afbryd apparatet fra stikkontakten.

3. Fjern de to skruer pa filterdeekslet med en 4 mm
unbrakonggle.

4. Fjern filterdaekslet.

5. Fjern filteret.
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6. Saet udskiftningsfilteret ind i filterdaekslet med
gummipakningen opad.

7. Seet filterdeekslet pa plads igen.

8. Isaet skruerne igen, og spand dem med et maksimalt moment
pa2,1+0,2Nm.

9. Tilslut stramstikket i stikkontakten, og lad apparatet veere i
standbytilstand.

10. Tryk pa og hold knapperne -, + og knappen til undertrykkelse
af alarm nede samtidig.

11. Mens de tre knapper holdes nede, trykkes der pa
standbyknappen.

m Du kan hgre et bip, og apparatet vender tilbage til
standbytilstand, hvilket angiver, at filtertimeren er blevet
nulstillet.

12. Bortskaf det brugte filer i henhold til hospitalets protokol.
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7.2.2 Udskiftning af Mistral-Air® slangen (MA1100-1018 &
MA1100-1018XL)

2 Advarsel!

* Undga at bergre temperatursensorerne, nar slangen
udskiftes. Hvis disse sensorer bergres pa nogen made,
kan de blive beskadiget og deres kalibrering blive
ugyldig. Det kan medfare, at patienten bliver forbraendt.
Hvis temperaturfelerne bliver bergrt eller beskadiget,
skal der udferes en efter-service testprotokol efter
udskiftning af slangen (se Mistral-Air® Teknisk manual
for opvarmningsenhed).

* Inden der udfgres forebyggende vedligeholdelse (se
Forebyggende vedligeholdelse pa side 35), skal
stramkablet frakobles for at fjerne risikoen for elektrisk
stad. Der er stramfgrende elektriske dele inden i
apparatet, nar det er tilsluttet en stramforsyning.

|I| Udskiftning af den 1,8 m lange slange til en 3 m lang slange vil reducere temperaturen,
der overfgres til patienten, med mindst 1,9 °C.

é Forsigtig!
Veer forsigtig, og undga at ridse apparatets forside.

1. Afbryd apparatet fra stikkontakten.
2. Anbring apparatet med forsiden nedad pa en blagd overflade.

3. Fjern den skrue, der fastholder slangen.
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4. Skru slangen af ved at dreje den med uret.

5. Tilslut en ny slange ved at dreje den mod uret.

6. Perforer slangen med en skarp genstand pa det sted, hvor
skruen skal fastggres. Isaet og spaend den skrue, der fastholder
slangen.

7. Bortskaf den brugte slange i henhold til hospitalets protokol.

7.2.3 Tilslutning af Mistral-Air® QC-slangen (MA1200-1018 &
MA1200-1018XL)

2 Advarsel!
Inden der udfgres forebyggende vedligeholdelse (se Forebyggende vedligeholdelse pa
side 35), skal stramkablet frakobles for at fjerne risikoen for elektrisk stad. Der er
stramferende elektriske dele inden i apparatet, nar det er tilsluttet en streamforsyning.

2 Forsigtig!
Veer forsigtig, og undga at ridse apparatets forside.

|I| Udskiftning af den 1,8 m lange slange til en 3 m lang slange vil reducere temperaturen,
der overfgres til patienten, med mindst 1,9 °C.
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1. Afbryd apparatet fra stikkontakten.
2. Anbring apparatet oprejst.

3. Tryk ned pa hurtigudlgserknappen.

4. Traek slangen ud fra bleeseren.

5. Pasaet en ny slange ved at anbringe den foran quick-

konnektoren.

6. Tryk konnektoren godt ind i bleeseren, indtil der lyder et "klik".

7. Kontrollér for at sikre, at konnektoren er trykket helt ind
8. Bortskaf den brugte slange i henhold til hospitalets protokol.

2 Advarsel!
Slangen pasaettes med en quick-konnektor ved at trykke godt pa slangekonnektoren, indtil
konnektoren er trykket helt ind. Kontrollér for at sikre, at konnektoren er godt fastlast i
bleeseren.
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7.2.4 Udskiftning af stremkablet

A Advarsel!

» Brug af andet tilbehgr, andre transducere og kabler end dem, der er specificeret eller
leveret af The 37Company til dette udstyr, kan medfere foraget elektromagnetiske
emissioner eller nedszette dette udstyrs elektromagnetisk immunitet og resultere i
ukorrekt drift.

» Inden der udfgres forebyggende vedligeholdelse (se Forebyggende vedligeholdelse pa
side 35), skal stramkablet frakobles for at fierne risikoen for elektrisk stad. Der er
stramfgrende elektriske dele inden i apparatet, nar det er tilsluttet en stramforsyning.

f Forsigtig!
Veer forsigtig, og undga at ridse apparatets forside.

1. Afbryd apparatet fra stikkontakten.
2. Anbring apparatet med forsiden nedad pa en blad overflade.

3. Fjern ankerpladen med en 4 mm unbrakongagle.

4. Tag C13-stikket ud af apparatet.

5. Iseet et nyt stramkabel fra The 37Company, og tryk det godt
pa plads.

6. Saet ankerpladen pa igen for at lase C13-stikket ved at
spaende 4 mm unbrakoskruen med et maksimalt moment pa 1,5
+ 0,2 Nm.

7. Udfer en IEC 60601-1 elektrisk sikkerhedstest.

8. Bortskaf det udskiftede strgmkabel i henhold til hospitalets
protokol.
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8 Fejlfinding

Problem

Mulig arsag

Handling

Apparatet teender ikke.

Stromkabel ikke tilsluttet eller
beskadiget

Sarg for, at stramkablet er
tilsluttet og ubeskadiget. Udskift
kabel om ngdvendigt.

Ingen strgm til udtag

Bekraeft strgm til udtag.

Darlige eller lgse
ledningsforbindelser

Sarg for, at alle stik og
terminaler sidder korrekt.

Sikringer sprunget ved PCBA

Send apparatet til en
certificeret serviceafdeling med
henblik pa teknisk support.

Den tekniske alarm er aktiveret,
0g opvarmningsapparatet er
holdt op med at fungere.

Blokeret luftflowbane

Darlige eller lgse
ledningsforbindelser, eller
beskadiget varmer eller
elektronik

Store netstrgmsfald (= 30 %) i
mere end 1/60 af et sekund

Hvis denne alarm opstar, skal
det kontrolleres, om noget
blokerer luftflowbanen (f.eks.
blokeret indtag, blokeret
slangeende eller kneaek i
slangen). Fjern blokering(er),
afbryd apparatet fra netstram,
tilslut det igen, og kontrollér,
at alarmen er veek. Tryk

pa standby for at aktivere
apparatet igen. | tilfeelde af
en tilbagevendende alarm
skal apparatet sendes til en
certificeret serviceafdeling med
henblik pa teknisk support.

Mikrocontrollerens
overvagningsalarm er aktiveret.

Defekt elektronik

Send apparatet til en
certificeret serviceafdeling med
henblik pa teknisk support.

Apparatet leverer ikke
tilstreekkelig luft.

Blokeret luftflowbane

Kontrollér, om noget blokerer
luftflowbanen, og fiern det.

Tilstoppet luftfilter

Send apparatet til den
tekniske afdeling for at fa
udskiftet filteret med et nyt fra
The 37Company.

Andre tekniske problemer.

Uidentificeret arsag

Send apparatet til en
certificeret serviceafdeling med
henblik pa teknisk support.
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9 Specifikationer

9.1

Generelle specifikationer

Apparatets specifikationer

Artikelnummer MA1200-EU MA1200-US
Nominel spaending 220-240 V~ 100-125 V~
Frekvens 50/60 Hz 50/60 Hz
Apparatets lydtryk 48 dBA 51 dBA
Gennemsnitlig stram 32A 6,1 A
Spidsstram 9,0A 10,0 A

Maks. effekt 1000 VA 1000 VA
Gennemsnitlig effekt ved 43 °C 750 VA / 600 W 800 VA/610W
0g tamp 22 +/- 1,5 °C

Sikringer 6,3AHF/250V~ 10AHF/250V~

Luftflowhastighed ved
nominelle spaendinger og
omgivelsestemperatur (1,8 m
slange)

86 - 101 [Nm?/t] eller 50-59
[CFM] (MA1200-QC-EU:

60 - 101 [Nm?h], 35 -

59 [CFM]), (afheengigt

af slangens orientering,
forsyningsspaending, teeppets
type og afdaekning)

71 - 88 [Nm?/t], 42 - 52 [CFM]
(MA1200-QC-US: 60 - 88 [Nm?/
h], 35 - 52 [CFM]), (afhaengigt
af slangens orientering,
forsyningsspaending, teeppets
type og afdaekning)

GMDN-kode 36954 (kontrolenhed til varmesystem med luftcirkulation for hele
kroppen)

Mal 16 cmx 35cm x40 cm (I x b x h)

Veegt 5,2 kg

Slangens leengde

1,8 m (3 m slange ekstraudstyr)

Laengde pa streamkabel

40m

Filter

HEPA-filter i klasse H13, overholder EN 1822-1:2009

Klassificering 93/42/EQF

Klasse lIb

Klassificering IEC 60601-1

Klasse |, Body Floating (BF)

Overspaendingskategori i Kategori Il
henhold til IEC 60664-1
Klassificering IEC 60529 IP23

Referencepunkt for temperatur

Omgivelsesluft, 32 °C, 38 °C,
43 °C
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Ngjagtighed af temperatur ved + 2,5 °C (under alle godkendte omgivende driftsforhold)
enden af slangen

Referencepunkt nas efter Under 30 sekunder

Graense for lav temperatur 10 °C

Maks. gennemsnitlig 45,5 °C (overholder IEC 80601-2-35)
bergringsfladetemperatur

Sikkerhedsgraense for hgj < 56 °C (overholder IEC 80601-2-35)
temperatur

Auditivt alarmsignal lydtryk 80 dBA
Gealdende tekniske standarder IEC 60601-1:2005+A1:2012, IEC 80601-2-35:2016

Apparatets forventede levetid 7 ar

Slanges forventede levetid 1ar

Mistral-Air opvarmningssystemets essentielle ydelse er: Nar patienten tilfares luft, skal "den
maksimale BERGRINGSFLADETEMPERATUR" vaere under de sikre temperaturgreenser i
henhold til IEC 80601-2-35: 2009 + C1:2012 +C2:2015, paragraf 201.11.1.2.1.102.

Validerede specifikationer for driftsmiljo

Omgivelsestemperatur 15°Ctil 30 °C

Relativ fugtighed 30 % til 75 %

Validerede specifikationer for transport og opbevaring

Omgivelsestemperatur -20 °C til 70 °C

Relativ fugtighed 10 % til 90 % (ikke-
kondenserende)

Atmosfeerisk tryk 50 kPa til 106 kPa
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10 Elektromagnetisk kompatibilitet

2 Advarsel!
» Brug af andet tilbehgr, andre transducere og kabler end dem, der er specificeret eller

leveret af The 37Company til dette apparat, kan medfgre foraget elektromagnetiske
emissioner eller nedsaette dette apparats elektromagnetisk immunitet og resultere i
ukorrekt drift.

Brug af dette apparat teet ved eller stablet med andet udstyr skal undgas, da det kan
resultere i ukorrekt drift. Hvis en sadan brug er nadvendig, skal dette apparat og det
andet udstyr observeres for at kontrollere, at de fungerer normalt.

Baerbart RF kommunikationsudstyr (herunder perifere enheder sdsom antennekabler
og eksterne antenner) ma ikke anvendes teettere end 30 cm fra nogen del af apparatet,
herunder kablerne specificeret af fabrikanten. Hvis dette ikke overholdes, kan det
medfgre forringelse af dette apparats ydelse.

Dette apparats emissionsspecifikationer ger det velegnet til brug i industrielle omrader
og pa hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis det anvendes i beboelsesmaessige
omgivelser (for hvilke CISPR 11 klasse B normalt er pakraevet), kan det veere, at dette
apparat ikke yder tilstraskkelig beskyttelse for kommunikationsservicer via radiofrekvens.
Det kan veere ngdvendigt at brugere foretager afhjeelpende foranstaltninger som f.eks.
at flytte eller dreje apparatet.

Det er muligt, at der udlgses en teknisk alarm ved et fald pa 30 %. Forringelse pavirker
ikke ESSENTIEL YDELSE og GRUNDLIGGENDE SIKKERHED, og standarderne
overholdes derfor. Se Fejlfinding pa side 42 og Apparatets specifikationer pa side 43 for
at finde en Igsning.

Dette apparat overholder IEC 60601-1-2:2014 angaende elektromagnetisk
kompatibilitet. Hvis der alligevel skulle opsta elektromagnetisk interferens med andre
apparater, som er opstillet i naerheden, anbefales det, at brugeren traeffer en eller flere
af disse foranstaltninger:

 Isoler det apparat som forarsager interferens.

* Drej eller flyt dette apparat.

» Gogr afstanden starre mellem apparatet, der forarsager interferensen, og dette
apparat.

* Brug en anden stikkontakt.

Hvis der fortsat opleves manglende elektromagnetisk kompatibilitet, bedes du kontakte
forhandleren.

10.1 Elektromagnetisk immunitet

Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet

Dette apparat er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg som specificeret herunder. Kunden
eller brugeren af apparatet skal sgrge for, at enheden anvendes i et sadant miljg.
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Immunitetstest

IEC60601-testniveau

Elektrostatisk udladning (ESD)
EN-IEC 61000-4-2 (2009)

+8 kV ved kontakt

+15 kV via Iuft

Elektrisk hurtig transient (EFT) / udbrud 12 kV
EN-IEC 61000-4-4 (2012)
Surge +1kVL-N

EN-IEC61000-4-5 (2014)

+ 2 kV L-PE/ N-PE

Speendingsfald, korte afbrydelser og spaendingsudsving i
stremkabler
EN-IEC 61000-4-11 (2004)

0 % Uti 0,5 cyklus

0 % Uti 1 cyklus

70 % U7 i 25/30 cyklusser

0 % Ut i 250/300 sek

Stremfrekvens (50/60 Hz) magnetisk felt IEC
EN-IEC 61000-4-8 (2010)

30 A/m

Ledningsbaret RF 3Vrms + 6 Vrms (ISM +
EN-IEC 61000-4-6 (2014) Amatgr)

Udstralet RF 3Vim

EN-IEC 61000-4-3 (2006) + A1 (2008) + A2 (2010)

Neerhedsfelter fra RF tradlgst kommunikationsudstyr 9-28 V/m

EN-IEC 61000-4-3 (2006) + A1 (2008) + A2 (2010)

Ledningsbaret elektrisk transient langs forsyningsledninger

ISO 7637-2 (2004)

Ikke relevant (system ikke
beregnet til brug i keretgjer)

10.2 Elektromagnetiske emissioner

Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetiske emissioner

Dette apparat er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg som specificeret herunder. Kunden
eller brugeren af apparatet skal sgrge for, at enheden anvendes i et sadant miljg.
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Emissionstest Overensstemmelse

RF emissioner Gruppe 1
CISPR 11 (2015)

RF emissioner Klasse A
CISPR 11 (2015)

Harmoniske emissioner Ikke relevant (apparatet er egnet til brug i alle
IEC 61000-3-2 (2018) bygninger med undtagelse af private hjem og
andre bygninger, der er direkte tilsluttet det
Spaendingsudsving/flickeremissioner offentlige lavspaendingsnetvaerk, som forsyner
IEC 61000-3-3 (2017) bygninger, der anvendes til beboelsesformal)

10.3 Anbefalede sikkerhedsafstande

Anbefalede sikkerhedsafstande mellem barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
apparatet

Apparatet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg med begraenset interferens fra feltbaren
RF. Kunden eller brugeren af apparatet kan bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens
ved at opretholde en minimumsafstand mellem beaerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
(sendere) og apparatet, som angivet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale
udgangseffekt.

Sikkerhedsafstand ifelge senderfrekvensen (m)

Nominel maksimal 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
udgangseffekt for

senderen (W)

0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,34
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,34

Den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) for sendere med en maksimal udgangseffekt, der
ikke er angivet ovenfor, kan beregnes ved hjeelp af den ligning, der gaelder for den pageeldende
senders frekvens, hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) i henhold til
senderfabrikanten.

BEMARK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder sikkerhedsafstanden for det hgjere
frekvensomrade.
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BEMARK 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke gaelder.
Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og
mennesker.
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