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1 Allman information

1.1 Om handboken

| denna handbok finns viktig information om hur man anvander Mistral-Air® s uppvarmningsenhet
MA1200 (MA1200-EU/US) och uppvarmningsenhet MA1200-QC (MA1200-QC-EU/US) (nedan
kallad "enheten”).

Handboken underlattar for dig att pa ett sakert och ansvarsfullt satt anvanda och utféra underhall
pa enheten.

Las noggrant igenom denna handbok. Genomfor alla procedurer. Utfor procedurerna i den ordning
som beskrivs. Férvara alltid handboken i ndrheten av enheten.

| den tekniska handboken for Mistral-Air® finns instruktioner fér underhall, reparation och
kalibrering. Den tekniska handboken fér Mistral-Air® kan hamtas i affarspartnermenyn pa
The 37Company s webbplats.

1.2 Indikationer for anvandning

Mistral-Air®-uppvarmningssystemet ar en enhet med forcerad varmluft som bestar av en
uppvarmningsenhet och ett antal tacken. Den ar avsedd att h6ja och bibehalla patientens
temperatur genom ytuppvarmning.

1.3 Kontakt

The Surgical Company International B.V., verksamt under namnet The 37Company:

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

Tfn: +31 (0)33 450 72 50

Fax: +31 (0)33 450 72 60

E-post: info@the37company.com
Webbplats: www.the37company.com

Se webbplatsen for uppgifter om lokala distributérer.

1.4 Vanliga fragor och utbildning

Se var webbplats (http.//www.the37company.com/faq) for en uppdaterad dversikt Gver vanliga
fragor om Mistral-Air® s produkter:
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2 Varning!

Enheten far endast anvandas av utbildade kliniker, och underhall far endast utféras av
utbildade biomedicinska tekniker eller ingenjorer. Bdda anvandargrupperna maste utbildas
av certifierade instruktorer fran din lokala distributér. Dessa instruktorer ar utbildade och
certifierade av specialister fran The 37Company.

1.5 Garanti

Du hittar garantivillkoren pa webbplatsen www.the37company.com.

1.6 Godkannande av personal

Instruktionerna i denna handbok &r endast avsedda for personal med behorighet och certifiering att
arbeta med och/eller utfora service pa de medicintekniska enheter som beskrivs i handboken.

Se till att endast behdrig personal anvander enheten.

1.7 Varning! Var forsiktig! och OBS!

2 Varning!
En "Varning!” anger att det finns risk for personskador eller dédsfall.

2 Forsiktighet!
En "Var forsiktig!” anger att:

» det finns risk for skador pa enheten, och/eller

+ det finns risk for skador pa annan utrustning.

En "OBS!” ger mer information.

1.8 Ansvarsfriskrivning och uttalande om immaterialratt

| syfte att undvika missforstand ska sagas att informationen och/eller instruktionerna i denna
handbok inte innehaller, och inte ska tolkas som att den innehaller, rad betraffande medicinsk
behandling i begreppets bredaste bemarkelse. Denna handbok tillhandahalls for allmant
informativa/pedagogiska dndamal, och ar avsedd som riktlinje for korrekt anvandning av den/de
medicintekniska enheterna ifraga. Innan anvandaren vidtar nagra atgarder med utgangspunkt i
uppgifterna i denna handbok ar han/hon darfér skyldig att radfraga relevanta lakare och andra
personer verksamma inom halso- och sjukvarden, t.ex. utbildade och certifierade kliniker enligt vad
som anges i stycke Vanliga frégor och utbildning pa sida 5 i denna handbok. All anvandning
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av information i denna handbok som anvandaren forlitar sig pa ar under alla omstandigheter helt
pa anvandarens egen risk. The 37Company kan inte hallas ansvarigt for resultatet av en patients
behandling dar de medicintekniska enheter som beskrivs i denna handbok har anvants.

Beskrivningen och instruktionerna betraffande den eller de medicintekniska enheter som anges

i denna handbok har sammanstallts med stbérsta méjliga omsorg. Anvandaren bor likval vara
medveten om att The 37Company kan ha gjort vissa andringar och/eller férbattringar betraffande
dessa medicintekniska enheter som annu inte beskrivits i tillrdcklig omfattning i den foreliggande
kopian av handboken. Vi rekommenderar darfor starkt att anvandaren kontrollerar en extra gang
att han/hon anvander sig av den senaste versionen av handboken.

Denna handbok innehaller upphovsrattsskyddad information som tillhér The 37Company, och

alla uppgifter i denna handbok skyddas av patentratt och upphovsrattslagar samt eventuella
Ovriga tillampliga lagbestammelser betraffande skydd av immateriell egendom, och far darfér

inte mangfaldigas, offentliggdras pa nytt, meddelas till tredje part, éverforas, visas, sandas

eller pa annat satt utnyttjas pa nagot satt utan The 37Company s uttryckliga féregaende

skriftliga medgivande. The 37Company s namn och logotyp samt alla relaterade varumarken,
handelsbenamningar och 6vrig immateriell egendom ar och ska forbli egendom med ensamratt for
The 37Company, och far inte anvandas utan dennes uttryckliga foregaende skriftliga medgivande.

Dokumentets originalinstruktioner ar pa engelska. Alla 6vriga sprakversioner av dokumentet ar
Oversattningar av originalinstruktionerna. | handelse av tvetydighet och/eller tvister ar det alltid den
engelska texten som galler.
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2 Kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder,
anteckningar och sym’boler

Enheten har konstruerats och byggts med sakerhet i atanke. Den bor sakerstalla tillforlitlig
service at patienterna och hogkvalitativ patientomvardnad. Ingenting kan emellertid ersatta
sjukvardpersonalens omsorg om patienterna och uppmarksamhet nar enheten anvands. Las alla
kontraindikationer, varningar, uppmaningar till férsiktighet och anmarkningar, och se till att du
forstatt dem, innan du anvander eller forskriver enheten.

2.1 Kontraindikationer

* Varme far endast anbringas pa oskadad hud, inte direkt mot 6ppna sar.
* Anvand inte uppvarmningssystemet pa ischemiska extremiteter.

1. Vidtag forsiktighetsatgarder och dvervag ett avbrott i uppvarmningen under karlkirurgi nar
en artar till en extremitet har klamts ihop (aortaavstéangning).

2. Vidtag forsiktighetsatgarder och évervaka noggrant om enheten anvands pa patienter med
allvarlig perifer vaskular sjukdom.

2.2 Varningar

A Varning!
« Anvand inte enheten nar den ar skadad eller nar Mistral-Air® filten &r skadat. | annat fall
kan detta orsaka varmeskador.

» Lat inte patienten ligga pa eller ha hudkontakt med slangen nar enheten ar aktiv. | annat
fall kan detta orsaka varmeskador.

« Anvand inte Mistral-Air® filten for att dverfora eller flytta patienten. | annat fall kan
patienten skadas.

» Forebygg att enheten valter nar den monterats pa en droppstallning genom att
montera den pa en hojd dar droppstalliningen ar stabil. | annat fall kan du adra dig
personskador. Innan enheten bérjar anvandas ska du kontrollera stabiliteten genom
att placera droppstaliningen i en vinkel pa 10 grader fran horisontalplanet med
bromsarna aktiverade. Det far inte finnas nagon risk for att droppstallningen valter
omkull eller att den kommer i rérelse. Inte heller ska den kunna valta omkull nar den
flyttas Gver en troskel pa dver 10 mm. Massans position och tyngdpunktslaget anges
i denna bruksanvisning for att kunna gdra egna teoretiska analyser. The 37Company
kan emellertid inte specificera exakta maximumvarden for monteringshojd for olika
hjulbasdiametrar, antal svangbara hjul (antingen med eller utan bromsar) och
konfigurationer for annan utrustning som ar monterad pa droppstallningen.

« Anvand inte enheten om inte en Mistral-Air® filt ar anslutet till den (ingen 16s slang). |
annat fall kan detta orsaka varmeskador.

* Anvand inte enheten eller ticken nara brandfarliga bedévningsmedel och/eller i en
syreanrikad miljo for att undvika risk fér explosion eller brand.
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+ Kontrollera patientens temperatur och hudtillstdnd minst var femtonde minut eller enligt
sjukhusets rutiner.

« Tack inte dver patientens brostkorg med Mistral-Air® filten under elkonvertering eller
defibrilleringsterapi.

*  Om luft med en temperatur éver intervallet for normal karntemperatur i kroppen (36—
37,5 °C) tillférs finns det risk for dverhettning (hypertermi). Beroende pa det valda
borvardet, uppvarmningstiden, ytterligare varmekallor och isolering kan patientens
karntemperatur 6verstiga 37,5 °C. Varmeskada kan da uppsta.

» Pediatriska patienter med lag vikt har en storre tendens att dverhettas snabbare
an vuxna. Underlatenhet att 6vervaka karntemperaturen kan resultera i forhéjd
kroppstemperatur, vilket kan leda till allvarliga skador eller dédsfall.

* Instéllning av temperatur samt fortsatt anvandning kraver ordination av en lakare.

* Om patientens temperatur inte svarar pa behandling, eller om inte patienten uppnar
onskad temperatur, ska en lakare meddelas.

» Uppvarmning av transdermala lakemedel (plaster) kan 6ka Iakemedelstillférseln, vilket
eventuellt kan skada patienten.

+ Anvand inte enheten med andra engangsprodukter med forcerad varmluft an Mistral-
Air® filten. | annat fall kan detta orsaka varmeskador.

« Undvik direkt kontakt mellan ett tacke och en laser. Aven om téckena ar brandhindrande
enligt 16 CFR del 1610 (standard fér antandlighet for bekladnadsvaror/textilier) klass
1 har inte éverensstammelse med ISO 11810:2015 (klassificering for lasermotstand)
pavisats.

» Vik aldrig tdckena under anvandning. | annat fall kan detta leda till otillracklig
behandling.

» Blockera inte tackets kanaler med t.ex. instrument/tejp/klammor. | annat fall kan detta
leda till otillracklig behandling.

» Enheten ar forsedd med ett HEPA-uftfilter av klass H13 (EN 1822-1:2009, GRUPP H).
Luftburna féroreningar bér dock beaktas vid anvandning av uppvarmningssystem for att
minimera risken for infektion fér patienten.

* Innan du rengér enheten drar du ut natsladdens kontakt ur vagguttaget for att eliminera
risken for elstotar.

* Rengor slangen efter varje anvandning for att minska infektionsrisken.

» ROr inte vid temperatursensorerna nar du byter ut slangen. Om dessa sensorer
vidrors pa nagot satt kan de skadas och bli felaktigt kalibrerade. Detta kan da orsaka
brannskador pa patienten. Om temperatursensorerna vidrors eller skadas ska
protokollet for test efter service utforas efter att slangen bytts ut (se Teknisk handbok for
Mistral-Air®-uppvarmningsenheten).

» Vid anvandning av tillbehér, omvandlare och kablar fér denna utrustning som inte
specificerats eller tillhandahalls av The 37Company kan detta resultera i 6kad
elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk immunitet for denna
utrustning samt att den inte fungerar pa avsett satt.

+ Tainte isdr enheten om du inte ar en utbildad servicetekniker. | annat fall kan du adra
dig personskador.
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2.3

Innan du utfér korrigerande underhall (se Avhjdlpande underhall pa sida 35) drar du

ut natsladdens kontakt ur vagguttaget for att eliminera risken for elstétar. Det finns delar
i enheten som ar spanningsférande nar den ar ansluten till ett eluttag.

Du sétter fast Mistral-Air® QC-slangen (tillval) (MA1200-1018) eller QC XL-slangen
(MA1200-1018XL) med en snabbanslutning genom att tryck du in slangférbindningen
ordentligt i enheten tills det hors ett klickljud. Kontrollera att snabbanslutningen ar
ordentligt Iast i enheten (galler endast MA1200-QC).

Mistral-Air® filten maste anvandas med det mjuka, bl& materialet mot patientens

hud. Om de anvands med det bla materialet vant utat kommer behandlingen att vara
ineffektiv. Den bla sidan leder luften mot patienten.

Nar du placerar enheten pa en yta ska du vara noga med att ytan ar vagrat, hallfast
och ren. Placera inte enheten pa en matta eftersom den kan blockera luftinloppet och
forsamra prestandan.

Nar sangkrokar anvands ska du bara montera enheten pa en horisontell, forstarkt yta.
Montera inte enheten pa en snedstalld yta som inte ar forstarkt. | annat fall kan enheten
falla ned och dra av tacket fran patienten.

Placera inte enheten ovanfor patienten eller i patientens sang. | annat fall kan detta
orsaka varmeskador.

Placera enheten sa att natkontakten enkelt kan dras ut vid en nddsituation. | annat fall
kan operatdren skadas.

Anslut enheten till ett lampligt och tillforlitligt eluttag som ar jordat. | annat fall kan
operatdren skadas.

N&r enheten ar monterad pa den Mistral-Air® justerbara droppstéllningen kontrollerar du
att slangen inte stracker sig langre &n till den Mistral-Air® justerbara droppstallningens
hjulbas sa att den skyddas av hjulbasen. | annat fall kan det uppsta skador pa slangen.
Rengdr slangen vid omgivningstemperatur och kontrollera att den ar torr fore
anvandning. | annat fall kan det uppsta skador pa slangen eller enheten.

Efter islag ska natsladdens stickkontakt dras ut ur vagguttaget och protokollet fér test
efter service utféras innan enheten tas i klinisk anvandning igen (se Teknisk handbok for
Mistral-Air®-uppvarmningsenheten). | annat fall kan det uppsta personskador.

Placera inte enheten nara patientens huvud om inhalatorbehandling anvands under
intensivvarden.

Uppmaningar till forsiktighet

Forsiktighet!

Anvand inte vassa féremal for att trycka pa knapparna pa kontrollpanelen.

Enheten maste monteras sakert fore anvandning eller placeras pa ett stabilt och plant
underlag for att férhindra att den faller ned.

Du sakerstaller stabilitet nar enheten ar monterad pa en vagn genom att endast montera
den pa en Mistral-Air® justerbar droppstalining (MA5200).

Sank inte ned enheten i vatska. | annat fall kan det uppsta skador pa enheten.
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» Sta kvar sa att du ser kontrollpanelen medan enheten utfor sjalvtestet och valjer
borvarde. Se Starta enheten pa sida 32.

* Om ett larm utléses ska du kontrollera om det finns nagra hinder for luftflédet. Se till
att tdcket och slangen inte ar vikta, att inloppet ar fritt (inte blockerat) och att verktyg/
utrustning inte har placerats pa tacket. Om larmet kvarstar ska enheten tas ur bruk och
sjukhusets serviceavdelning eller leverantoren kontaktas.

» Placera inte enheten pa en matta eftersom den kan blockera luftinloppet och forsamra
prestandan.

2.4 Anmarkningar

* Uppvarmningsenheten har ingen larmfunktion fér avbruten/felaktig stromtillférsel. Det
innebar att inget larm utléses vid stromavbrott.

» Enheten ar inte utrustad med en isoleringsbrytare. Temporart avbrott av stréomtillférsel
forsatter enheten i vantelage, och behandlingen upphdr da.

2.5 Sakerhetssymboler for enheten

| det har avsnittet finns en lista med symboler som anvands fér Mistral-Air®-enheten med forcerad
varmluft.

Skyddad mot intrang av fasta féremal stérre an 12,5 mm och vatten som sprutar i
|P23 en vinkel upp till 60 grader fran den vertikala axeln (enligt IEC 60429).

Var forsiktig! Federala lagar i USA stipulerar att inkop eller bestallning av enheten
endast far goras av en lakare.

Rx Only

Enheten far endast anslutas till ett jordat uttag. Risk for elstotar finns om
utrustningen inte ar ansluten till ett eluttag som jordats enligt gallande féreskrifter.

Anvand ej slangen separat.

Varning!

Slangmunstycket MASTE anslutas till ett kompatibelt uppvarmningstéacke
med forcerad varmluft. | annat fall kan varmeskador uppsta.
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Kontrollera patientens temperatur och hudtillstand minst var femtonde minut eller
enligt sjukhusets rutiner.

15 min.

Varning!

Anvand inte enheten distalt till artdravstangning eller pa en patient med
ischemiska extremiteter.

SN Serienummer

-
m
M

Katalog-/artikelnummer

Tillverkare

Gransvarden fér omgivningstemperatur under transport och férvaring

Gransvarden for relativ fuktighet under transport och férvaring

Gransvarden for atmosfariskt tryck under transport och férvaring

Vaxelspanning

Patientanslutna delar av typ BF (enligt IEC 60601-1:2005 + A1:2012)

»>] { @&~ Kk
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Ekvipotentialitet

Las anvandarhandboken.

Se instruktionerna for anvandning.

CE-markning om dverensstammelse

Var forsiktig! Se anvandarinstruktionerna for viktiga forsiktighetsatgarder.

Visning av larm med |&g prioritet pa kontrollutrustning

C € 0344
E Bortskaffas enligt EG-direktiv 2002/96/EG (WEEE).
]

Visning av larm med medelhdg prioritet pa kontrollutrustning

Tillfallig ljudlarmavstangning

Reparation kravs.
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Ovre temperaturgrans, larm fér dvertemperatur

Byt ut filtret.

Luftfldde vid omgivningstemperatur (ouppvarmd)

Luftflodets borvarde vid en temperatur pa 32 °C (uppvarmd)

Luftflddets bérvarde vid en temperatur pa 38 °C (uppvarmd)

Luftflodets borvarde vid en temperatur pa 43 °C (uppvarmd)

Foére anvandningen maste anvandaren kontrollera att enheten (inklusive natsladd
och slang) inte ar skadad. Om anvandaren upptacker nagra skador far inte enheten
anvandas.

Underhall far endast utféras av utbildade biomedicinska tekniker eller ingenjorer.
Bada anvandargrupperna maste utbildas av certifierade instruktorer fran
The 37Company eller av certifierade affarspartner till The 37Company.

2 Varning!
Anslut enheten till ett jordat vagguttag.

Innan enheten anvands ska den séttas fast pa en droppstallning, Mistral-Air®
justerbar droppstallning (MA5200), sanggrind/sanggavel, ISO-skena eller vagg.
Alternativt kan den placeras pa ett bord.

2.6 Tackessakerhetssymboler

| det har avsnittet finns en lista med symboler som anvands for Mistral-Air®-tacken.
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Ej fér anvandning vid magnetisk resonanstomografi (MRT)

Rx Only

Var forsiktig! Federala lagar i USA stipulerar att inkop eller bestallning av enheten
endast far goras av en lakare.

Anvand ej enheten om férpackningen ar skadad.

REF

Katalog-/artikelnummer

StenLeeo

Steril, steriliseringsmetod etylenoxid

LOT

Satskod/partinummer

SIZE

S = Liten, M = Medium, L = Stor, XL = Extra stor

Tillverkare

15 min.

Kontrollera patientens temperatur och hudtillstand minst var femtonde minut eller
enligt sjukhusets rutiner.

Varning!

Anvand inte enheten distalt till artaravstangning eller pa en patient med
ischemiska extremiteter.
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Tillatet intervall fér omgivningstemperatur under transport och férvaring

Tillatet intervall for relativ fuktighet under transport och férvaring

Begransning for atmosfariskt tryck under transport och forvaring

Utgangsdatum, ar/manad

Far endast anvandas pa en patient. Kan ej ateranvandas.

Ej tillverkad med naturgummilatex.

Las anvandarhandboken.

Se instruktionerna for anvandning.

CE-markning om Odverensstammelse

>~ B QPN D ® |~

Var forsiktig! Se anvandarinstruktionerna for viktiga forsiktighetsatgarder.

The
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3 Beskrivning

3.1  Oversikt 6ver Mistral-Air®-uppvirmningsenheten
(MA1200)

Enheten ar en enhet med forcerad varmluft som bestar av en flakt, varmare, elektronik och ett filter
for att driva filtrerad och uppvarmd luft mot ett tacke. Enheten far endast anvandas med Mistral-
Air®-filten for engangsbruk.

1. Kontrollpanel

2. Monteringsklamma
Monteringsalternativ
(tillbehor)
Apparatingang
Ekvipotentialstift

©

Dataanslutning
Kontaktskydd
Filter (luftinlopp)
Slang

© ©No o A~

Enheten kan styras med kontrollpanelen framtill p4 ovansidan av enheten. P& baksidan av enheten
finns en universalmonteringsklamma, en férseglad dataanslutning, en apparatingang och ett
ekvipotentialstift. Luftutmatningen ar som standard installd pa normal och kan justeras av den
tekniska avdelningen till en lag flaktdriftscykel vilket resulterar i 10 % lagre luftutmatning. Detta

kan utdkas med en monteringstillbehdrssats enligt vad som visas pa ovanstaende bild sa att olika
monteringsalternativ fas (se Tillbehér och férbrukningsartiklar pa sida 22).

Det finns fler enhetsspecifikationer i Specifikationer pa sida 44.
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3.2 Oversikt 6ver Mistral-Air® uppvarmningsenheten

(MA1200-QC)

3.3 Oversikt 6ver kontrollpanelen

1. Kontrollpanel

2. Monteringsklamma
Monteringsalternativ
(tillbehor)
Apparatingang
Ekvipotentialstift
Dataanslutning
Kontaktskydd
Filter (luftinlopp)
Avtagbar slang

g

© o No oA

Kontrollpanelen sitter framtill pa ovansidan av enheten, och kan mandvreras med tryckkansliga
knappar. Enheten ar enkel att anvanda. Alla installningar ar synliga pa kontrollpanelen, och du kan
vélja onskad temperatur genom att trycka pa knapparna for temperaturval. Nar ett larmtillstand

upptacks aktiveras ett ljudlarm och en larmlampa blinkar gult.

A & o

Vantelagesknapp

Indikatorer for temperaturval
Lampa foér dvertemperaturlarm
Lampa for tekniskt larm
Lampa for filterbyte

Plus- (+) och minusknappar (-)
for temperaturval

Lampa fér endast flakt/
omgivningsluft

Knapp for tillfallig
ljudlarmavstangning
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3.4 Visuella och horbara varningssystem
Enheten ar utrustad med visuella och hérbara varningssystem for att ge skydd mot alltfér hdga
temperaturer, varna for tekniskt fel och visa nar filtret maste bytas.

Om det uppstar ett fel pa utrustningen hors ett ljudlarm varpa relevanta lampor pa kontrollpanelen
borjar blinka eller lysa med fast sken.

Det finns fyra olika larm/indikatorer:

* Tekniskt larm

+ Overtemperaturlarm

* Mikrokontrollenhetens dvervakningslarm
» Lampa for filterbyte

Dessa larm/indikatorer beskrivs i avsnitten nedan. Det ar ocksa mdjligt att tillfalligt stanga av
ljudlarmet.

Sammanfattning av larm/lampor

Larm/lampa Prioritet Beteende

Tekniskt larm Medelniva Lampa for tekniskt larm: Blinkar gult

Ljudlarm: 3 pip var sjatte sekund

Overtemperaturlarm Medelniva Lampa for tekniskt larm: Blinkar gult

Lampa fér 6évertemperaturlarm:
Blinkar gult

Ljudlarm: 3 pip var sjatte sekund

Mikrokontrollenhetens Medelniva Lampa for tekniskt larm: Gult fast
Overvakningslarm sken

Lampa foér 6évertemperaturlarm:
Blinkar gult

Ljudlarm: kontinuerlig pipsignal

Lampa for filterbyte Lag niva Lampa for filterbyte: Gult fast sken

Ljudlarm: 1 kort pip

3.41 Tekniskt larm

En blinkande gul lampa for tekniskt larm indikerar att ett tekniskt fel har uppstatt och att
lufttemperaturen inte gar att kontrollera pa ratt satt. Det visuella larmet atfoljs av ett ljudlarm, som
bestar av tre pulser under 200 ms, med ett mellanrum pa 200 ms mellan varje puls. Detta monster
upprepas var sjatte sekund.

Nagra mdjliga orsaker till detta larm:

» Kablarna till temperatursensorerna ar skadade eller urkopplade.
» Flakten ar blockerad eller skadad och kan inte na upp i 6nskad hastighet.
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» Varmaren ar skadad och onskad lufttemperatur uppnas inte.
+ Ett stromfall (= 30 %) uppstod som varade i mer an 1/60-dels sekund.

Om detta larm utléses stédngs varmaren och flakten av och enheten 6vergar i vantelage. Det ar
omdijligt att starta enheten genom att trycka pa vantelagesknappen. Enheten kan inte styras férran
den har aterstallts. Om du vill géra detta maste du dra ut natkontakten och sedan satta i den igen.

2 Forsiktighet!
Om detta larm utl6ses kontrollerar du om det finns nagot som blockerar luftflédet. Om
det tekniska larmet fortsatter ljuda tar du enheten ur bruk och kontaktar sjukhusets
serviceavdelning eller den lokala leverantéren.

3.4.2 Overtemperaturlarm
Overtemperaturlarmet utldses vid en maximal lufttemperatur pa 56 °C.

Nar dvertemperaturlarmet utléses blinkar lamporna for tekniskt larm och évertemperaturlarm gult.
Detta tyder pa att luftens temperatur ar for hog. De visuella larmen atfoljs av ett ljudlarm som
bestar av tre pulser under 200 ms med ett mellanrum pa 200 ms mellan varje puls. Detta monster
upprepas var sjatte sekund.

Om detta larm utléses stédngs varmaren och flakten av och enheten 6vergar i vantelage. Det ar
omdijligt att starta enheten genom att trycka pa vantelagesknappen. Enheten kan inte styras férran
den har aterstallts. Om du vill géra detta maste du dra ut natkontakten och sedan satta i den igen.

2 Forsiktighet!

Om detta larm utl6ses kontrollerar du om det finns nagot som blockerar luftflédet.
Kontrollera att tacket inte ar vikt och att inga verktyg eller annan utrustning placerats
pa tacket eftersom luftflddet annars kan blockeras. Kontrollera att luftinloppet ar fritt.
Om overtemperaturlarmet fortsatter tar du enheten ur bruk och kontaktar sjukhusets
serviceavdelning eller den lokala leverantéren.

3.4.3 Mikrokontrollenhetens overvakningslarm

Mikrokontrollenhetens dvervakningslarm indikeras visuellt med en gul lampa for tekniskt larm
med fast sken och en blinkande gul lampa for évertemperatur. De visuella larmen atféljs av ett
kontinuerligt, entonigt ljudlarm.

Mikrokontrollenhetens dvervakningslarm visar att det finns ett tekniskt fel och utléses nar
mikrokontrollenheten inte fungerar pa avsett satt. Om detta larm utléses stéangs varmaren och
flakten av och enheten dvergar i vantelage. Det ar omdjligt att starta enheten genom att trycka pa
vantelagesknappen. Enheten kan inte styras forran den har aterstallts. Om du vill géra detta maste
du dra ut natkontakten och sedan satta i den igen.

2 Forsiktighet!
Om detta larm utléses ska enheten skickas till en certifierad serviceavdelning for teknisk
service.
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3.4.4 Lampa for filterbyte

Nar den gula filterbyteslampan tands ar det dags att byta filtret. Denna lampa aktiveras nar
enheten har anvants i mer an 2000 timmar. Nar den aktiveras hérs dessutom en pipsignal en

gang.

Se Byta ut Mistral-Air®-filtret (MA1200-1001) pa sida 35 angaende tillvigagangssatt vid
filterbyte.

3.4.5 Tillfallig ljudlarmavstangning

Ljudlarmet kan stangas av i upp till 2 minuter genom att du trycker pa knappen for tillfallig
ljudlarmavstangning.

Nar ljudlarmet inaktiveras tdnds den orangefargade lampan. Efter 2 minuter, eller efter att du har
tryckt pa knappen en gang till, aterstalls ljudlarmet automatiskt.
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4 Til

Ibehor och forbrukningsartiklar

Enheten kan anvandas med foljande tillbehor och férbrukningsartiklar:

« Mistral-Air® Justerbar droppstélining (MA5200)

*  MA1200-monteringsdelar (MA5002)

« Mistral-Air® QC-slang (MA1200-1018) och QC XL-slang (MA1200-1018XL)
« Mistral-Air® filtar

2 Varning!
» Placera inte enheten ovanfor patienten eller i patientens sang. | annat fall kan detta

orsaka varmeskador.

Nar du placerar enheten pa en yta ska du vara noga med att ytan ar vagrat, hallfast
och ren. Placera inte enheten pa en matta eftersom den kan blockera luftinloppet och
forsamra prestandan.

Enheten maste monteras sakert fére anvandning eller placeras pa ett stabilt och plant
underlag for att férhindra att den faller ned.

Forebygg att enheten valter nar den monterats pa en droppstallning genom att
montera den pa en hojd dar droppstallningen ar stabil. | annat fall kan du adra dig
personskador. Innan enheten borjar anvandas ska du kontrollera stabiliteten genom
att placera droppstallningen i en vinkel pa 10 grader fran horisontalplanet med
bromsarna aktiverade. Det far inte finnas nagon risk for att droppstallningen valter
omkull eller att den kommer i rorelse. Inte heller ska den kunna valta omkull nar den
flyttas dver en troskel pa éver 10 mm. Massans position och tyngdpunktslaget anges
i denna bruksanvisning for att kunna gora egna teoretiska analyser. The 37Company
kan emellertid inte specificera exakta maximumvarden for monteringshdjd for olika
hjulbasdiametrar, antal svangbara hjul (antingen med eller utan bromsar) och
konfigurationer for annan utrustning som ar monterad pa droppstallningen.

Pa bilden nedan visas tyngdpunktens position i forhallande till stangklammans mitt.

35 mm

105 mm

| standardutformningen kan enheten monteras pa en droppstallning eller ISO-skena med hjalp av
universalklamman pa baksidan av enheten (se bilderna nedan). Det &r ocksa majligt att placera
enheten pa ett bord utan att minska luftflédet.
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4.1 Mistral-Air® Justerbar droppstalining (MA5200)

2 Forsiktighet!
Vid montering pa den justerbara Mistral-Air® droppstallningen, se till att slangen skyddas
av vagnens hjulbas. Annars kan det uppsta skador pa slangen.
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f Varning!

Montera inte enheten pa den utvikbara, mindre
diametern som ar en del av vagnens stang. Enheten far
bara monteras pa den ej utvikbara delen av vagnens
1 — stang (den nedre delen).

Montera enheten har.

Enheten kan monteras pa den justerbara Mistral-Air® droppstaliningen (MA5200):
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4.2 MA1200-monteringsdelar (MA5002)

2 Varning!
» Nar sangkrokar anvands ska du bara montera enheten pa en horisontell, forstarkt yta.
Montera inte enheten pa en snedstalld yta som inte ar forstarkt. | annat fall kan enheten
falla ned och dra av tacket fran patienten.

Enheten har olika monteringsalternativ med anvaéndning av den mangsidiga Mistral-Air®-satsen
med monteringstillbehdr.

Se Sétta fast monteringsdelarna pa sida 27 for mer information om att satta fast
monteringsdelarna.

Montering pa en sanggrind/gavel med hjalp av
sangkrokarna.

Snabbutlésningsmekanism for att vaxla
mellan montering pa sanggrind/gavel och
droppstallning.
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Montering pa vagg med hjalp av
vaggmonteringsfastet. Lossa med hjalp av
shabbutldsningsmekanismen.

4.3 Mistral-Air® QC-slang (MA1200-1018) och QC XL-slang
(MA1200-1018XL)

Uppvarmningsenheten MA1200-QC har en snabbanslutningsfunktion for att enkelt kunna byta
slangar. Det finns tva typer av QC-slangar (snabbanslutning):

* QC-slang (MA1200-1018); slanglangd 1,8 m
+ QC XL-slang (MA1200-1018XL); slanglangd 3 m

4.4 Mistral-Air® filtar

2 Varning!
» Anvand inte enheten med andra engangsprodukter med forcerad varmluft an Mistral-
Air® filten. | annat fall kan detta orsaka varmeskador.

« Tack inte dver patientens brostkorg med Mistral-Air® filten under elkonvertering eller
defibrilleringsterapi.

« Undvik direkt kontakt mellan ett tacke och en laser. Aven om téckena &r brandhindrande
enligt 16 CFR del 1610 (standard for antandlighet for bekladnadsvaror/textilier) klass
1 har inte 6verensstammelse med ISO 11810:2015 (klassificering for lasermotstand)
pavisats.

Sortimentet med Mistral-Air® filtar bestar av féljande kategorier:

« Mistral-Air® Plus-tacken

+ Mistral-Air® Premium-tacken
« Mistral-Air® Specialty-tacken
« Mistral-Air® Varmedrakter

Se handboken till tacket (INT/R709-WO/x-xx/xx Mistral-Air-tacken) eller webbplatsen
The 37Company (www.the37company.com) fér en beskrivning av de enskilda tackena.
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5 Konfigurera

5.1 Transport och forvaring

Forvara enheten och tillbehdren enligt rekommendationerna for transport och forvaring. Se
Specifikationer pa sida 44.

5.2 Ansluta natsladden

1. Ta bort kdpan med hjalp av en insexnyckel pa 4 mm.

2. Anslut natsladdens C13-stickkontakt.

3. Satt tillbaka kapan for att Idsa C13-stickkontakten genom
att dra at insexnyckeln pa 4 mm med ett vridmoment pa
hégst 1,5 £ 0,2 Nm.

5.3 Satta fast monteringsdelarna

MA1200-satsen med monteringsdelar bestar av foljande delar:

* 1x Vaggmonteringsfaste

* 1x Skydd

» 2x Handtag

* 1x Tackplatta

» 2x Sangstédsknoppar

* 5x M6 x 6-sexkantsskruvar pa 4 mm med rundat huvud

* 5x M4 x 16-sexkantsskruvar pa 3 mm med platt cylindriskt huvud
+ 2x DELTA PT Torx 20IP-skruvar 40 x 16

2 Forsiktighet!
Var forsiktig sa att du inte repar enhetens framsida.

1. Koppla ur enheten fran eluttaget.
2. Placera enheten med framsidan nedat pa ett mjukt underlag.
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3. Ta ur de 4 M5-skruvarna fran stangklamman med en 4-
millimetersinsexnyckel, och ta sedan bort klamman.

4. Satt fast skyddet pa de tre angivna stallena med de forsta tre
av de fem 3-millimeterssexkantsskruvarna med dimensionen M4
x 16 med ett vridmoment pa hogst 1,5 £0,2 Nm.

Om du inte satter fast handtagen som namns i
nedanstaende steg behdver du anda dra at de sista tva

av de totalt fem 3-millimeterssexkantsskruvarna med
dimensionen M4 x 16.

5. Valfritt: Klicka i handtagen i skyddets urtag och dra at dem
vid de tva angivna stallena med de sista tva av de totalt fem 3-
millimeterssexkantsskruvarna med dimensionen M4 x 16.

2 Varning!
Om handtagen ar fastsatta ska du alltid satta fast ocksa
sangstddsknopparna for att fa bra stabilitet (se steg 6).

6. Valfritt: Satt fast de tva sangstddsknopparna med de tva
torxskruvarna. Dra at skruvarna tills sangstédsknopparna inte
kan roteras langre.
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7. Valfritt: Montera vaggmonteringsfastet och tackplattan pa
en vagg med hjalp av skruvar och pluggar som ar lampliga for
vaggmaterialet (medféljer ej). Kontrollera forst lampligheten for
strukturen (ytan) som vaggmonteringsfastet ska sattas fast pa
utifran enhetens massa (se Enhetens specifikationer pa sida
44) och tyngdpunkt enligt vad som visas nedan.

f Forsiktighet!
Anvand skruvar med en diameter som ar tillrackligt liten
(ho6gst M6) for att inte skada gangorna i tackplattans hal.

Innan man bestammer sig for en monteringshdjd
rekommenderar vi att ta lasbarheten pa kontrollpanelen

med i berakningen.
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8. Valfritt: Satt fast tackplattan pa vaggmonteringsfastet med
de fem 4-millimeterssexkantsskruvarna med dimensionen M6
x 6. Satt sedan fast stangklamman vid tackplattan med hjalp
av de fyra M5-skruvarna som togs bort under steg 3 med en 4-
millimetersinsexnyckel.
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6 Drift

6.1 Sakerhetsinstruktioner fore anvandning

2 Varning!
Innan du anvander enheten bor du forst lasa varningarna i Varningar pa sida 8.

Enheten ar endast avsedd att anvandas av utbildade kliniker. Avsedd patientpopulation: vuxna och
pediatriska patienter.

De kliniska omradena ar operationssal, uppvakningsrum, narkosrum, intensivvardsavdelning,
sjukhus-/operationsgolv och akutmottagning. Anvands huvudsakligen under hela det perioperativa
handelseférloppet (pre-, per- och postoperativa perioden).

6.2 Ansluta Mistral-Air®-QC-slangen (MA1200-1018 och
MA1200-1018XL) till enheten

Kontrollera att det inte finns nagra skador pa QC-slangen eller QC XL-slangen.
Hall fast vid slanganslutningens framande (knadelen).

Placera slangens framre ande i snabbanslutningen.

Tryck in snabbanslutningen ordentligt i flakten tills det hors ett klickljud.

ok o0Dd-=

Kontrollera att slangen ar ordentligt ansluten.

QC-slangen kan roteras 360 grader fér optimal rackvidd.

6.3 Ansluta till stromkallan

Se Ansluta nétsladden pa sida 27 om natsladden annu inte ar ansluten till enheten.
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1. Anslut enheten till ett jordat vagguttag.

2. Enheten gar automatiskt dver i vantelaget vilket indikeras genom den orangea
vantelageslampan pa kontrollpanelens vanstra sida.

6.4 Ansluta tacket

1. Ta ut 6nskad Mistral-Air®-tacke ur férpackningen och f8lj instruktionerna pa det
informationsblad som medfdljer tacket.

2. Placera enheten i narheten av tackets slangingang.
Satt in Anden pa den bdjliga slangen i luftinloppsporten pa Mistral-Air® tacket.
4. Kontrollera att slangen ar helt inford.

6.5 Starta enheten

2 Forsiktighet!
Sta kvar sa att du ser kontrollpanelen medan enheten utfor sjalvtestet och valjer bérvarde.

Aktivera enheten genom att trycka pa vantelagesknappen. Lampan bérjar da lysa gront.

2. Enheten kommer nu att utféra ett sjalvtest, som innefattar att alla lampor blinkar en gang och
en kort pipsignal hérs. Om en lampa inte blinkar eller ljudlarmet inte hors ska enheten tas ur
bruk och repareras.

3. Efter sjalvtestet, vilket varar i flera sekunder, borjar enheten att blasa luft vid
standardtemperaturinstallningen 38 °C.

6.6 Valja temperatur

Beskrivningen av bérvardena motsvarar den genomsnittliga temperaturen under tacket. Det finns
fyra temperaturborvarden:

» Enbart flakt/omgivningsluft: Omgivningslufttemperatur. Temperaturen pa den luft som leds {ill
patienten beror pa omgivningsforhallandena och pa eventuell varme fran flaktmotorn.

+ 32 °C Lag temperatur.

+ 38 °C Medeltemperatur.

* 43 °C Hog temperatur.

Den valda temperaturen indikeras med nagon av de fyra grona temperaturvalslamporna (se
Oversikt 6ver kontrollpanelen péa sida 18).

1. Efter att ha gatt igenom sjalvtestet bérjar enheten blasa luft vid
standardtemperaturinstaliningen 38 °C.

2. Tryck pa minusknappen tva ganger for att stanga av varmaren. Lampan for enbart flakt/
omgivande luft vaxlar till gront, och Iuft vid omgivningstemperatur blases till patienten.

3. Tryck pa plusknappen for att aktivera varmaren.
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4. Tryck pa plusknappen flera ganger for att 6ka lufttemperaturen i tacket till ett borvarde pa
38 °C eller 43 °C.

5. Tryck pa minusknappen foér att minska temperaturborvardet.

Efter val av 6nskad temperatur blinkar lampan bredvid temperatursymbolen med gront sken. Nar
lampan slutat blinka och bdérjar lysa gront ar den installda temperaturen (+/-2 °C) uppnadd.

6.7 Avbryta uppvarmningen

Tryck pa vantelagesknappen.
Koppla loss slangen fran tacket.
Tacket kan ligga kvar pa/under patienten om s& 6nskas.

Vid behov kan QC-slangen bytas ut (galler endast MA1200-
QQC).

oo bd-=

2 Forsiktighet!
Om du vill bryta all strém till enheten maste natsladdens stickkontakt dras ut ur eluttaget.
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7 Underhall

2 Varning!

Underhall far endast utféras av utbildade biomedicinska tekniker eller ingenjorer. Bada
anvandargrupperna maste utbildas av certifierade instruktérer fran The 37Company.
Forebyggande underhall maste utféras arligen. | den tekniska handboken for Mistral-
Air® finns instruktioner fér underhall, reparation och kalibrering. Den tekniska
handboken for Mistral-Air® kan hamtas i affarspartnermenyn pa The 37Company s
webbplats.

2 Forsiktighet!
Kliniska anvandare far inte reparera eller 6ppna enheten vid funktionsfel. | annat fall kan
apparaten ta skada och garantin upphavas.

Ha enhetens serienummer till hands nar du kontaktar sjukhusets serviceavdelning eller den lokala
leverantoren for teknisk support. Serienumret star pa etiketten pa baksidan av enheten.

Se isoleringsdiagrammet for enheten nedan innan nagot underhall utfors.

Warming Unit
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(max) (Heater
N + Fan)
EE 4
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Hose
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7.1

Rengoring

2 Varning!
* Innan du reng6r enheten drar du ut natsladdens kontakt ur vagguttaget for att eliminera

A

risken for elstotar.

* Anvand inte genombléta trasor.

* Anvand inte ketoner (MEK, aceton osv.) eller slipande rengéringsmedel.

* Anvand inte alkoholbaserade rengéringsmedel (utom isopropylalkohol och etanol).

» Anvand inte syrabaserade rengéringsmedel.

* Anvand inte oxiderande rengdringsmedel.

« Overskrid inte den koncentration som faststallts av tillverkaren, och anvand inte
fardigblandade I6sningar.

» Anvand inte angsterilisering (autoklav) eller torr varme for att sterilisera enheten.

+ Sank inte ned enheten i vatska. | annat fall kan det uppsta skador pa enheten.

» Se till att vatskor inte kan komma in i enhetens elektriska delar.

* Placera inte enheten upp och ned eller pa sidan.

* Rengor slangen vid omgivningstemperatur och kontrollera att den ar torr fére
anvandning. | annat fall kan det uppsta skador pa slangen eller enheten.

Sa har reng6r du enhetens yta:

Anvand en mjuk trasa som fuktats Iatt med en 16sning av ljummet vatten med ett milt
rengoringsmedel, eller anvand nagot av foljande desinfektionsmedel:

* rengoéringsmedel baserade pa isopropylalkohol (isopropanol) < 90 %

* rengoringsmedel baserade pa etylalkohol (etanol) < 90 %.

Anvand en fuktig trasa for att avlagsna overflédigt rengéringsmedel eller desinfektionsmedel.
Torka av ytan (inklusive slangen).

Lat enheten lufttorka.

Om sa 6nskas tar du bort QC-slangen fér reng6ring eller utbyte innan du rengdr enheten
(galler endast MA1200-QC).

7.2 Avhjalpande underhall

2 Varning!
Underhall far endast utféras av utbildade biomedicinska tekniker eller ingenjorer. Bada

7.2

anvandargrupperna maste utbildas av certifierade instruktorer fran The 37Company.

.1 Byta ut Mistral-Air®-filtret (MA1200-1001)

Ansamling av damm i luftfiltret minskar enhetens effektivitet. Filtret maste bytas ut nar
filterbyteslampan tands eller nar det ar uppenbart vid visuell inspektion. Anvand enbart delar som
tillhandahalls av The 37Company eller din lokala distributor.
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2 Varning!
» Returnera inte enheten fran service utan isatt filter.
* Innan du utfér en reparation drar du ut natsladdens kontakt ur vagguttaget for att
eliminera risken for elstotar. Det finns delar i enheten som ar spanningsférande nar den
ar ansluten till ett eluttag.

f Forsiktighet!
Var forsiktig sa att du inte repar enhetens framsida.

1. Placera enheten med framsidan nedat pa ett mjukt underlag.
2. Koppla ur enheten fran eluttaget.

3. Ta bort de tva skruvarna pa filterlocket med hjalp av en
insexnyckel pa 4 mm.

4. Ta bort filterlocket.

5. Ta ut filtret.
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6. Placera ersattningsfiltret i filterlocket med gummitatningen
vand uppat.

7. Satt tillbaka filterlocket.

8. Satt tillbaka skruvarna och dra at dem med ett vridmoment pa
hdégst 2,1 £0,2 Nm.

9. Satt i stickkontakten i vagguttaget och lat enheten sta i
vantelage.

10. Hall knapparna for plus, minus och larmavstangning
intryckta samtidigt.

11. Medan du haller de tre knapparna intryckta trycker du
samtidigt pa vantelagesknappen.

m En pipsignal hors och enheten atergar till vantelage,
vilket indikerar att filtertimern har aterstallts.

12. Kassera det utbytta filtret enligt sjukhusets rutiner.
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7.2.2 Byta ut Mistral-Air®-slangen (MA1100-1018 och MA1100-1018XL)

2 Varning!

Ror inte vid temperatursensorerna nar du byter

ut slangen. Om dessa sensorer vidrors pa nagot

satt kan de skadas och bli felaktigt kalibrerade.

Detta kan da orsaka brannskador pa patienten.

Om temperatursensorerna vidrors eller skadas ska
protokollet for test efter service utforas efter att
slangen bytts ut (se Teknisk handbok fér Mistral-Air®-
uppvarmningsenheten).

Innan du utfor korrigerande underhall (se Avhjélpande
underhall pa sida 35) drar du ut natsladdens kontakt
ur vagguttaget for att eliminera risken for elstotar. Det
finns delar i enheten som ar spanningsférande nar den
ar ansluten till ett eluttag.

Genom att byta ut den 1,8 meter langa slangen mot en 3 meter lang slang séanks
temperaturen pa luften som 6verfors till patienten med minst 1,9 °C.

f Forsiktighet!
Var forsiktig sa att du inte repar enhetens framsida.

1. Koppla ur enheten fran eluttaget.
2. Placera enheten med framsidan nedat pa ett mjukt underlag.

3. Skruva loss skruven som haller fast slangen.
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4. Skruva loss slangen genom att vrida den medurs.

5. Satt fast en ny slang genom att vrida den moturs.

6. Stick hal pa slangen med ett vasst foremal pa den plats dar
skruven ska monteras. Satt i och dra at skruven som haller fast
slangen.

7. Kassera den utbytta slangen enligt sjukhusets rutiner.

7.2.3 Byta ut Mistral-Air® QC-slangen (MA1200-1018 och
MA1200-1018XL)

2 Varning!
Innan du utfér korrigerande underhall (se Avhjdlpande underhall pa sida 35) drar du
ut natsladdens kontakt ur vagguttaget for att eliminera risken for elstétar. Det finns delar i
enheten som ar spanningsférande nar den ar ansluten till ett eluttag.

2 Forsiktighet!
Var forsiktig sa att du inte repar enhetens framsida.

Genom att byta ut den 1,8 meter langa slangen mot en 3 meter lang slang sanks
temperaturen pa luften som overfors till patienten med minst 1,9 °C.
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1. Koppla ur enheten fran eluttaget.
2. Placera enheten uppratt.

3. Tryck ned snabbfrigéringsknappen.

4. Dra ut slangen ur flakten.

5. Satt fast en ny slang genom att placera den framfér
snabbanslutningen.

6. Tryck in snabbanslutningen ordentligt i flakten tills det hors ett
klickljud.

7. Kontrollera att snabbanslutningen ar helt intryckt.
8. Kassera den utbytta slangen enligt sjukhusets rutiner.

2 Varning!
Om du vill satta fast slangen med en snabbanslutning trycker du in slangférbindningen
ordentligt tills snabbanslutningen ar helt intryckt. Kontrollera att snabbanslutningen ar
ordentligt last i flakten.
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7.2.4 Byta ut natsladden

A Varning!

» Vid anvandning av tillbehér, omvandlare och kablar fér denna utrustning som inte
specificerats eller tillhandahalls av The 37Company kan detta resultera i 6kad
elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk immunitet for denna
utrustning samt att den inte fungerar pa avsett satt.

* Innan du utfér korrigerande underhall (se Avhjélpande underhéll pa sida 35) drar du
ut natsladdens kontakt ur vagguttaget fér att eliminera risken fér elstotar. Det finns delar
i enheten som ar spanningsférande nar den ar ansluten till ett eluttag.

f Forsiktighet!
Var forsiktig sa att du inte repar enhetens framsida.

1. Koppla ur enheten fran eluttaget.
2. Placera enheten med framsidan nedat pa ett mjukt underlag.

3. Ta bort kdpan med hjalp av en insexnyckel pa 4 mm.

4. Dra ut C13-stickkontakten ur enheten.

5. Satt i en ny natsladd fran The 37Company och tryck den
stadigt pa plats.

6. Satt tillbaka kapan for att lasa C13-stickkontakten genom att
dra at insexnyckeln pa 4 mm med ett vridmoment pa hégst 1,5 +
0,2 Nm.

7. Utfor ett elsakerhetstest enligt IEC 60601-1.

8. Kassera den utbytta natsladden enligt sjukhusets rutiner.

The °@mpq ny Anvéndarhandbok - Underhé&ll 41 av 49



8 Felsokning

Problem

Mojlig orsak

Atgérd

Enheten slas inte pa.

Urkopplad eller skadad
natsladd

Se till att natsladden ar
ansluten och oskadad. Byt ut
sladden om det behovs.

Ingen strom till stromuttaget

Kontrollera att strdmmen gar till
uttaget.

Daliga eller I6st sittande
kabelanslutningar

Se till att alla kontaktdon och
terminaler sitter stadigt.

Sakringar har gatt pa det
tryckta kretskortet

Skicka in enheten till en
certifierad serviceavdelning for
teknisk support.

Det tekniska larmet ar aktiverat
och uppvarmningsenheten
slutade fungera.

Blockerat Iuftflode

Daliga eller 16st sittande
kabelanslutningar. Eller skador
pa varmaren eller elektroniken

Stort stromfall (= 30 %) i mer
an 1/60-dels sekund

Om detta larm utl6ses ska

du kontrollera att det inte
finns nagot som blockerar
luftflodet (t.ex. blockerat
inlopp, blockerad slangande
eller veck i slangen). Ta bort
hindren, koppla ur enheten
fran strommen, koppla in den
igen och kontrollera att larmet
inte aktiveras nu. Tryck pa
vantelagesknappen for att
aktivera enheten igen. Om
larmet bdrjar ljuda igen ska
du skicka in enheten till en
certifierad serviceavdelning for
teknisk support.

Mikrokontrollenhetens
Overvakningslarm har
aktiverats.

Funktionsfel i elektronik

Skicka in enheten till en
certifierad serviceavdelning for
teknisk support.

Enheten tillfor inte tillrackligt
med luft.

Blockerat Iuftflode

Kontrollera att det inte finns
nagot som blockerar luftflédet
och ta bort hindren.

Luftfiltret igensatt

Skicka in enheten till den
tekniska avdelningen for att
fa filtret utbytt mot ett nytt fran
The 37Company.

Flakttjanstcykel installd pa lag

Skicka enheten till den tekniska
avdelningen for att stalla in
flakttjanstcykeln till normal.

The 3 /"(ompany
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Problem Mojlig orsak Atgard

Ovriga tekniska problem. Oidentifierad orsak Skicka in enheten till en

certifierad serviceavdelning for
teknisk support.
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9 Specifikationer

9.1

Allmanna specifikationer

Enhetens specifikationer

Artikelnummer MA1200-EU MA1200-US
Markspanning 220-240 V~ 100-125 V~
Frekvens 50/60 Hz 50/60 Hz
Enhetens ljudtryck 48 dBA 51 dBA
Genomesnittlig strém 32A 6,1 A
Toppstrém 9,0A 10,0 A
Toppeffekt 1 000 VA 1000 VA
Genomsnittlig effekt vid 43 °C 750 VA/600 W 800 VA/610 W
0Ch tamb (omgivningstemp.) 22 *+/-

1,5°C

Séakringar 6,3 AHF/250 V~ 10 AHF/250 V~
Luftflddeshastighet vid Upp till 101 [Nm?/h] eller Upp till 88 [Nm3/h] eller

nominella spanningar och
omgivningstemperatur (slang
pa 1,8 m)

59 [CFM] (beroende pa
slangriktning, matarspanning,
typ och drapering av filt)

52 [CFM], (beroende pa
slangriktning, matarspanning,
typ och drapering av filt)

Luftflddeshastighet vid
nominella spanningar och
omgivningstemperatur (slang
pa 1,8 m), lag flaktdriftcykel

Upp till 91 [Nm?3/h] eller

53 [CFM], (beroende pa
slangriktning, matarspanning,
typ och drapering av filt)

Upp till 79 [Nm?3/h] eller

47 [CFM], (beroende pa
slangriktning, matarspanning,
typ och drapering av filt)

GMDN-kod 36954 (styrenhet for helkroppsuppvarmningssystem med
cirkulerande luft)

Matt 16 x 35 x40 cm (I x b x h)

Vikt 5,2 kg

Slangens langd

1,8 m (tillval slang pa 3 m)

Langd pa natsladd

40m

Filtrering

HEPA-filter klass H13, uppfyller kraven i EN 1822-1:2009

Klassificering 93/42/EEG

Klass Il b

Klassificering IEC 60601-1

Klass |, Body Floating (BF)

Overspanningskategori enligt ~ Kategori Il
IEC 60664-1
Klassificering IEC 60529 IP 23
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Borvardestemperatur Omgivningsluft, 32 °C, 38 °C,
43 °C

Temperaturens noggrannheti  + 2,5 °C (under alla validerade drift-/omgivningsférhallanden)
anden av slangen

Borvarde uppnatt efter Mindre an 30 sekunder

Gransvarde for lag temperatur 10 °C

Maximal genomsnittlig 45,5 °C (6verensstammer med IEC 80601-2-35)
temperatur vid kontaktyta

Gransvarde for hog temperatur < 56 °C (6verensstammer med IEC 80601-2-35)

Ljudlarmsignalens ljudtryck 80 dBA

Gallande tekniska standarder |IEC 60601-1:2005 + A1:2012, IEC 80601-2-35:2016

Forvantad livslangd fér enheten 7 ar

Forvantad livslangd for slangen 1 ar

Den vasentliga prestandan for Mistral-Air-uppvarmningssystemet ar: vid tillférsel av luft till
patienten maste "den maximala TEMPERATUREN VID KONTAKTYTAN” vara lagre an de
sakra temperaturgranserna enligt IEC 80601-2-35: 2009 + C1:2012 + C2:2015, paragraf
201.11.1.2.1.102.

Validerade miljospecifikationer i drift

Omgivningstemperatur 15 °C till 30 °C

Relativ fuktighet 30 % till 75 %

Validerade transport- och forvaringsspecifikationer

Omgivningstemperatur -20 °Cill 70 °C

Relativ fuktighet 10 % till 90 % (icke-
kondenserande)

Atmosfartryck 50 kPa till 106 kPa
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10 Elektromagnetisk kompatibilitet

2 Varning!
* Vid anvandning av tillbehér, omvandlare och kablar fér denna enhet som inte

specificerats eller tillhandahalls av The 37Company kan detta resultera i 6kad
elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk immunitet fér denna enhet
samt att den inte fungerar pa avsett satt.

Undvik att anvanda enheten intill annan utrustning eller staplad pa annan utrustning
eftersom det annars kan handa att enheten inte fungerar pa avsett satt. Om enheten
likval behdver anvandas pa sadant satt ar det nédvandigt att iaktta denna enhet och den
andra utrustningen under en stund for att fa bekraftat att de fungerar som de ska.
Barbar radiofrekvent kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) far inte anvandas narmare an 30 cm till nadgon del
av enheten, inklusive de kablar som specificerats av tillverkaren. | annat fall kan detta
leda till en férsamring av enhetens prestanda.

10.1

Enhetens emissionsegenskaper gor den lamplig for anvandning i industriomraden

och pa sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i en bostadsmiljé (da det

normalt kravs CISPR 11 klass B) finns risk for att dess skydd mot radiofrekventa
kommunikationstjanster inte ar tillrackligt. Anvandaren kan da behdva vidta atgarder for
att mildra effekterna, till exempel genom att flytta om pa eller omorientera enheten.
Eventuellt kan ett tekniskt larm utlésas vid en nedsankning pa 30 procent. En férsdmring
av utrustningens prestanda paverkar inte de vasentliga egenskaperna eller den
grundldggande sékerheten. Enheten ar darfér fortfarande enligt standarderna. Se
Felsbkning pa sida 42 och Enhetens specifikationer pa sida 44 for att hitta en 16sning.
Denna enhet 6verensstammer med IEC 60601-1-2:2014 for elektromagnetisk
kompatibilitet. Om elektromagnetisk stérning med narliggande enheter anda skulle
uppsta kan anvandaren vidta en eller flera av féljande atgarder:

* Isolera den stérande enheten.

» Omorientera eller flytta om pa enheten.

« Oka avstandet mellan den stérande enheten och denna enhet.
* Anvand ett annat vagguttag.

Om elektromagnetisk inkompatibilitet kvarstar kontaktar du distributéren.

Elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

Enheten ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Det ar
kundens eller anvandarens ansvar att enheten anvands i en sadan miljo.
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Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Elektrostatisk urladdning (ESD)
EN/IEC 61000-4-2 (2009)

+8 kV kontakt

+15 kV luft
Elektriska snabba transientskurar +2 kV
EN/IEC 61000-4-4 (2012)
Spanningssprang +1 kV L-N

EN/IEC 61000-4-5 (2014)

+2 kV L-PE/N-PE

Spanningsfall, korta avbrott och spanningsvariationer pa
inmatningsledningar
EN/IEC 61000-4-11 (2004)

0% Uti 0,5 cykel

0 % Uti 1 cykel

70 % Uy i 25/30 cykler

0 % Ut i 250/300 sek.

Natfrekvens (50/60 Hz) magnetfalt IEC
EN/IEC 61000-4-8 (2010)

30 A/m

Ledningsbunden RF
EN/IEC 61000-4-6 (2014)

3 Vrms + 6 Vrms (ISM-band +
amatorradioband)

Utstralad RF 3Vim
EN/IEC 61000-4-3 (2006) + A1 (2008) + A2 (2010)
Zonfalt fran portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning 9-28 V/m

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

Elektriska transienter langs matningsledning
ISO 7637-2 (2004)

Ej tillampligt (systemet ar inte
avsett for anvandning i fordon)

10.2 Elektromagnetisk stralning

Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetisk stralning

Enheten ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé6 som anges nedan. Det ar
kundens eller anvandarens ansvar att enheten anvands i en sadan miljo.
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Emissionstest Overensstammelse

RF-emission Grupp 1
CISPR 11 (2015)

RF-emission Klass A
CISPR 11 (2015)

Overtoner Ej tillampligt (enheten ar Idmplig fér anvandning

IEC 61000-3-2 (2018) i alla inrattningar utom i bostader och andra
byggnader som ar direkt anslutna till det

Spanningsvariation/flickeremission allmanna lagspanningsnatet som forsorjer

IEC 61000-3-3 (2017) bostadshus med strém)

10.3 Rekommenderat separationsavstand

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och enheten

Enheten ar avsedd fér anvandning i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-

stérningar kontrolleras. Kunden eller anvandaren av enheten kan bidra till att forhindra
elektromagnetisk storning genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (sandare) och apparaten som rekommenderas nedan enligt
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand enligt sandarfrekvens (m)

Maximal markeffekt 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
ut for sandare (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

Foér sdndare med en maximal uteffekt som inte finns angiven i ovanstaende lista kan det
rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) beraknas genom den ekvation som ar
tillamplig for sandarens frekvens, dar P ar sandarens maximala nominella uteffekt i watt (W) enligt
sandartillverkaren.

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallets separationsavstand.

OBS 2: Det kan handa att dessa riktlinjer inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och personer.
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