Tse lIFE Innovation with purpose

Mistral-Air®

Forced Air Warming

MA1200-EU/US MA1200-QC-EU/US

Benutzerhandbuch

Heizgerat mit Geblaseluft

c € Veroffentlichungsdatum: November, 2024 | Urspringliche Anweisungen | Version: INT/R778-DE/7-11/24
0344



Leerseite.



Inhalt

1 Allgemeine INformationN@N........ ..o s s e s e s s s e e ean 5
1.1 UDEr dIESES HANADUGCN. ... e, 5
1.2 VEIWENAUNESZWECK. ... 5
1.8 BESHMMUNESZWECK. ... e 5
L KONTAKT ..o 6
1.5 GEWANIIBISTUNE ... 6
1.6 Autorisierung und Schulung deS PEerSONEAIS. .........oovi i 8
1.7 Warnhinweis, Vorsichtshinweis UNd HINWEIS.........ooo e 8
1.8 HaftUNBSAUSSCRIUSS. ... 8
1.9 Erklarung zu geistiZem BISENTUM. ..ot e, 9

2 Kontraindikationen, Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Hinweise.............ccccconeeneeeiiie 10
2.1 GEEENANZEIBEN ... 10
2.2 WaIMNINWEISE. ... 10
2.3 VOISICNISNINWEISE. ... 13
2L HINWEISE. ..., 14
2.5 SYMDOIVEIZEICNNIS. ... 14

B BeSChIEIDUNG..... ... s s s s e e s s s re s s enran s enrnnrarnnransnrnnrnn 20
3.1 Ubersicht Uber das Mistral-Air WArmegerat MAL200.........c.oo oo, 20
3.2 Ubersicht Uber das Mistral-Air Warmegerat MAL200-QC........o.oovieeoioeeeeeeoeeeeeeeeeeeeeeeee 21
3.3 Ubersicht Uber das BedIENTEIT. ..o, 21
3.4 Visuelle und akustiSChe WarnSYSIEME. .. ... 22

4L TECNNISCNET Al ... e 23
B2 UDEINITZUNESAIAI. ..ol 24
3.4.3 Mikrocontroller-WatChdog-AlarmM........c.oo e 24
344 FieraustauSCNaNZEIBE. ........oo e 25
3.4.5 Unterdruckung des vorubergehenden akustischen Alarms. ... 25

4 ZUur Verwendung Mit.........cciiiiiiiiirirre e re s resressaressasssrassasssressasessassasessassnsnssassnsensn 26

5 Einwegartikel, Zubehor und Ersatzteile........cc.cooveiiiiiiiiiiirrrcrcr e e e 27
5.1 Mistral-Air Verstellbarer Stander (MAB200) ..o 28
5.2 Mistral-Air MA1200 — BefestiBUNESEIEMENTE. ..o, 30
5.8 Mistral-Air QC-Schlauch (MA1018-QC) und QC-Schlauch XL (MA1018XL-QC)........ccooveeen. 31
5.4 Mistral-Air DECKEN UNG ANZUBE. ......oiiiioi oo 31

B INStallation..........ccii e s n s re s n e rnnras e rnnrananrnnn 35
8.1 TranspPOrt UNA LABEIUNE. ... 35
8.2 ANschlieBen des NEIZKADEIS...........ccviiiec e, 35
8.3 Befestigung der MONAEEIEIIE. ..o 35

8= 1= 46 (= o PSP 38

Tse [ I F E Benutzerhandbuch - Inhalt 3 von 63



7.1 Sicherheitsanweisungen vor INbetriebnNanme. ... 38

7.2 CYDBISICNBINGIL. ... 38
7.3 Anschluss des Mistral-Air QC-Schlauchs (MA1200-1018 und MA1200-1018XL) an das
GBIl e 38
74 ANSCNIUSS @GNS SITOMNGIZ. ... e 39
7.5 ANSCHIIEREN ABI DBCKE. ... .o 39
7.6 EINSCaltEN ABS GEIALS. ... e, 39
7.7 AUSWAN! ABI TEIMIPEIALUN ... ..o, 40
7.8 BEENAEN AEr ETWAIMUNE. .. .o 40
LB = 1 g T = 42
8.1 RBINIBUNE. ... 43
8.2 DBSINIBKIION. .. e e 44
8.8 KOIMEKEIVE WATITUNE. ... 44
8.3.1 Austausch des Mistral-Air Filters (MAL200-1001) . ......ocoioieoe oo 44
8.3.2 Austauschen des Mistral-Air Schlauchs (MA1018 und MALIOLI8XL)....oovvoiviiiiiiiieee ur
8.3.3 Auswechseln des Mistral-Air QC-Schlauchs (MA1018 und MALOLI8XL).....coovvviveeiiiei 49
8.3.4 Austauschen des NetzZKaDEIS. ... ... 51
9 FehlerbehebUNG........ ... s e s s s s n s e s rm s e rna s s s snnsnnsen 53
10 SPEZIfiKAtiONEN.......c s ra s aa s e rnnran e rnnrnnrnnaan 55
10.1 SpezifikatioNeN AES GEIALS. ..o 55
11 Elektromagnetische VertraglichKeit.............ccoooimiiiiiiiiiir e e 58
11.1 Elektromagnetische STOMESTIEKEIT. ..o 59
11.2 ElektromagnetiSChe STranlUNE. ... ..o 59
11.3 EMPIoNIENe ADSTANTE. ... .o 60
12 Entsorgung/Lebensende des Gerats..........ccvcvimiimirerrirmirmarrsres s ssssas s rrassssnssmssnns 62
T2 0 AKIIVE GBIALE. ..o 62

12.2 Decken und AnzUuge oder Artikel zur EiInmalverwendung.........oc.ooooioiiioceeeeee 62



1 Allgemeine Informationen

1.1 Uber dieses Handbuch

In diesem Handbuch finden Sie wichtige Informationen Uber die Bedienung des Mistral-

Air® Warmegerats MA1200 — (MA1200 — EU/US) und des Mistral-Air Warmegerats MA1200-QC
- (MA1200-QC - EU/US) (nachstehend ,das Gerat" genannt, in Kombination mit den Mistral Air
Warmedecken und Anzugen).

Das Handbuch hilft Ihnen bei der Bedienung und Wartung des Systems auf sichere und
verantwortungsvolle Weise. Wenn wahrend der Verwendung und der Wartungsarbeiten ein
schwerwiegender Zwischenfall eintritt, sollte dies so bald wie moglich dem Hersteller und der
zustandigen Behorde gemeldet werden.

Lesen Sie dieses Handbuch sorgfaltig durch. Fuhren Sie alle Schritte durch. Fuhren Sie die Schritte in
der vorgegebenen Reihenfolge durch. Das Handbuch immer mit dem System aufbewahren.

Anweisungen zu Wartung, Reparatur und Kalibrierung finden Sie im technischen Handbuch fur das
Mistral-Air. Wenden Sie sich an den zustandigen Ansprechpartner im Vertriebsteam von TSC Life, falls
Sie das Handbuch bendtigen.

1.2 Verwendungszweck

Das Mistral-Air MA1200 ist ein Heizgerat mit Geblaseluft und besteht aus einer Warmeeinheit und
mehreren Decken und AnzUgen. Es ist daflr vorgesehen, die Temperatur des Patienten durch
Erwarmung der Oberflache zu erhdhen und zu halten.

1.3 Bestimmungszweck

Das Mistral-Air Warmegerat ist ein Heizgerat mit Geblaseluft und besteht aus einer Warmeeinheit
und mehreren Decken und Anzigen. Es ist daflr vorgesehen, die Temperatur des Patienten durch
Erwarmung der Oberflache zu erhdhen und zu halten.
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1.4 Kontakt

The Surgical Company International B.V.
Beeldschermweg 6F

3821 AH Amersfoort

Niederlande

Telefon: +31 (0)33 450 72 50
E-Mail: letsconnect@tsc-life.com
Website: www.tsc-life.com

Lokale Vertretungen sind auf der Website aufgefuhrt.

1.5 Gewabhrleistung

Vorbehaltlich der gesetzlichen Einschrankungen, die durch das anwendbare Recht auferlegt werden,
garantiert das Unternehmen, dass die Einheiten fUr einen Zeitraum von zwei Jahren ab dem Datum
der Versandbereitschaft frei von Material- und Verarbeitungsfehlern sind. DIESE BESCHRANKTE
GEWAHRLEISTUNG TRITT AN DIE STELLE ALLER ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN,
EINSCHLIESSLICH ALLER STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN, DIE AUF DIE
EINHEITEN ANWENDBAR SIND, WIE Z.B. DIE GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT
UND DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, DIE HIERMIT VON DER FIRMA

IM VOLLEN GESETZLICH ZULASSIGEN UMFANG ABGELEHNT UND AUSGESCHLOSSEN
WERDEN.

Diese Gewahrleistung gilt nur, wenn die Einheit ordnungsgemal3 gehandhabt und flr den vorgesehenen
Verwendungszweck und unter strikter Einhaltung der Gebrauchsanweisung, einschlie3lich Betriebs-
und Pflegeanleitungen, verwendet wird, und vorausgesetzt, dass der Anwender das Unternehmen
unverzuglich Uber etwaige Mangel informiert und dem Unternehmen den Kaufbeleg (mit Angabe des
Kauf- und Lieferdatums) vorlegt.

Unbeschadet des Vorstehenden gilt diese Gewahrleistung nicht, wenn:

« der Kaufbeleg verandert oder in irgendeiner Weise unleserlich ist;

« Reparaturen, Modifikationen und/oder Anderungen an der Einheit von nicht autorisierten
Serviceorganisationen oder Personen oder vom Anwender durchgefuhrt wurden;

« andere Teile der Einheit als von dem Unternehmen hergestellte oder zugelassene Ersatzteile
verwendet wurden, wenn solche Teile die Ursache fur Schaden oder Ausfalle sind;

- die Einheit gebraucht gekauft wurde oder nicht mit den Marken Mistral-Air® und Fluido® von TSC Life
versehen ist;

« Schaden oder Ausfalle durch Unfélle verursacht wurden, beispielsweise unter anderem Sturze,
StoRe, Kurzschlusse, FlUssigkeit oder Feuer;

« Schaden oder Ausfalle durch missbrauchliche Verwendung, Fehler oder Fahrlassigkeit verursacht
wurden;

« die Einheit in Verbindung mit Zubehor verwendet wurde, das von dem Unternehmen nicht fur die
Verwendung mit der Einheit zugelassen ist. Konkreter gilt diese beschrankte Gewahrleistung nur flr
die Verwendung von Einheiten mit Einwegkomponenten des Unternehmens. Die Verwendung von
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Einwegkomponenten oder -teilen, die nicht vom Unternehmen hergestellt oder fur die Verwendung
mit Einheiten genehmigt wurden, macht diese Gewahrleistung ungultig;

+ dem Unternehmen zum Zeitpunkt der RUckgabe der Einheit betrigerische oder falsche
Informationen Ubermittelt wurden.

Diese beschrankte Gewahrleistung gilt nur fur den Anwender und ist nicht Gbertragbar.

Die unten aufgefuhrten Teile sind nicht durch diese beschrankte Gewahrleistung abgedeckt oder
unterliegen einer kurzeren Gewahrleistungsdauer, wie angegeben:

TEILE BEGRENZTE GEWAHRLEISTUNGSDAUER (ab
Versanddatum)

Filter Es wird keine Gewahrleistung erteilt

Sicherungen Es wird keine Gewahrleistung erteilt

Lampen Es wird keine Gewahrleistung erteilt

Schlauche Es wird keine Gewahrleistung erteilt

Akku (Pack) Es wird keine Gewahrleistung erteilt

Balge Es wird keine Gewahrleistung erteilt

Netzkabel 1 Jahr

Fluido® IV-Infusionsstander 1 Jahr

Mistral-Air® Stander mit Korb 1 Jahr

Befestigungsklemmen 1 Jahr
Fluido® Testgerat 1 Jahr
Mistral-Air® Testgerat 1 Jahr

Rechtsmittel; Einschrankungen

Vorbehaltlich der vorstehend genannten Gewahrleistungsbedingungen wird eine Einheit oder ein Tell,
wenn wahrend der Dauer der beschrankten Gewahrleistung ein Defekt aufgrund von Material- oder
Verarbeitungsfehlern auftritt, kostenlos repariert oder durch eine identische oder zumindest gleichwertige
Einheit oder ein identisches oder zumindest gleichwertiges Teil ersetzt, vorbehaltlich der weiteren
VerfUgbarkeit des betreffenden Modells und vorausgesetzt, dass vor der Rucksendung der defekten
Einheit an das Unternehmen die Zustimmung des Unternehmens fur eine solche Reparatur oder einen
solchen Ersatz eingeholt wurde. Defekte Einheiten oder Teile mussen an den Handler zurlckgesandt
werden, bei dem die Produkte gekauft wurden. Die Reparatur oder der Ersatz einer Einheit oder eines
Teils gemanR den Bedingungen dieser beschrankten Gewahrleistung verlangert nicht die ursprungliche
Dauer der beschrankten Gewahrleistung, d. h. reparierte oder ersetzte Einheiten oder Teile sind fur

die verbleibende Gultigkeitsdauer der urspringlichen Gewahrleistungsdauer durch diese beschrankte
Gewahrleistung abgedeckt. Wie oben angegeben, gilt diese Gewahrleistung nicht fUr bestimmte Teile,
und fur andere Teile gilt ab ihrem Lieferdatum an den Benutzer eine eingeschranktere Gewahrleistung.
Das ausschlieBliche Rechtsmittel des Anwenders, ANSTELLE ALLER RECHTSMITTEL FUR
ZUFALLIGE, SPEZIELLE ODER FOLGESCHADEN JEGLICHER ART, EINSCHLIESSLICH FUR
FAHRLASSIGKEIT, ist auf die Reparatur oder den Ersatz eines defekten Gerats oder Teils geman
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den Bedingungen dieser beschrankten Gewahrleistung beschrankt. Das Unternehmen Ubernimmt
keine weiteren Haftungen oder Kosten. Fur Mangel, die nicht durch diese beschrankte Gewahrleistung
abgedeckt sind, werden Reparatur- und Rucksende- oder Ersatzkosten in Rechnung gestellt.

1.6 Autorisierung und Schulung des Personals

Die in diesem Handbuch enthaltenen Informationen wurden ausschlieBlich fur Fachkrafte verfasst, die
zur Arbeit mit dem/den in diesem Handbuch beschriebenen medizinischen System(en) oder dessen/
deren Wartung befugt und zertifiziert sind.

1.7 Warnhinweis, Vorsichtshinweis und Hinweis

c Warnung!

Ein Warnhinweis* zeigt an, dass die Gefahr von Personenverletzungen — auch mit Todesfolge —
besteht. [WO00O0]

c Vorsicht!

Ein Hinweis ,Vorsicht“ bedeutet, dass:

« die Gefahr von Schaden am System und/oder
- die Gefahr von Schaden an anderen Geraten besteht. [CO00]

Ein ,Hinweis* liefert weitere Informationen. [NOOO]

=

Jeder Warnhinweis®, Hinweis ,Vorsicht* und ,Hinweis* wird durch eine einmalige Nummer im
Format
[W/C/N###] definiert. [NO15]

=

1.8 Haftungsausschluss

Die in diesem Handbuch erwahnten Informationen und/oder Anleitungen enthalten keine Ratschlage
in Bezug auf medizinische Behandlungen im weitesten Sinne. Dieses Handbuch ist fUr allgemeine
Informations-/didaktische Zwecke vorgesehen und soll als Leitfaden zur korrekten Verwendung des
betreffenden medizinischen Systems/der betreffenden medizinischen Systeme dienen. Vor der
Durchfuhrung jeglicher MaBnahmen auf Basis dieses Handbuchs ist der Benutzer daher gehalten,
sich mit qualifizierten medizinischen Fachkraften und Betreuern, beispielsweise ausgebildeten und
zertifizierten Klinikern, abzusprechen.

Die Beschreibungen und Anleitungen zu dem/den in diesem Handbuch enthaltenen medizinischen
System(en) wurden mit groRtmoglicher Sorgfalt zusammengestellt. Der Benutzer sollte jedoch
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beachten, dass The Surgical Company International B.V. moglicherweise bereits bestimmte Anderungen
und/oder Verbesserungen in Bezug auf diese(s) medizinische(n) System(e) vorgenommen hat oder
vornehmen wird, die im aktuellen Exemplar des Handbuchs noch nicht hinreichend beschrieben sind.
Bei wichtigen Anderungen der Produktnutzung werden immer Anwendungshinweise und MaBnahmen
zur Sicherheitskorrektur vor Ort bereitgestellt. Benutzern wird dringend empfohlen, nachzuprifen,

ob sie Uber die neueste Version des Handbuchs verfugen. Benutzer werden von dem zustandigen
Ansprechpartner im Vertriebsteam von TSC Life Uber Aktualisierungen des Handbuchs informiert.

Die Qriginalanleitungen in diesem Dokument wurden in englischer Sprache verfasst. Alle weiteren
Sprachversionen sind Ubersetzungen dieser Originalanleitungen. Im Falle eines Konflikts und/oder eines
Widerspruchs zwischen den Sprachversionen hat der englische Text stets Vorrang.

Vorsicht! Nach US-Bundesrecht darf dieses System nur durch einen Arzt oder auf dessen
Anweisung hin verkauft werden.

1.9 Erklarung zu geistigem Eigentum

Dieses Handbuch enthalt firmeneigene Informationen von The Surgical Company International

B.V,, und alle hierin enthaltenen Daten sind urheber- und patentrechtlich sowie durch weitere
anwendbare gesetzliche Vorschriften zum Schutz geistigen Eigentums geschutzt. Sie durfen daher
ohne ausdruckliche schriftliche, vorab erteilte Genehmigung von The Surgical Company International
B.V. nicht reproduziert, neu verdffentlicht, fUr Dritte offengelegt, Ubertragen, angezeigt, ausgestrahlit
oder auf sonstige Weise verwertet werden. Der Name und das Logo von The Surgical Company
International B.V. und alle verbundenen Marken, Handelsnamen und sonstiges geistige Eigentum sind
und bleiben ausschlieBliches Eigentum von The Surgical Company International B.V. und durfen ohne
die ausdruckliche schriftliche, vorab erteilte Genehmigung durch letztere nicht verwendet werden.
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2 Kontraindikationen, Warnhinweise,
Vorsichtshinweise und Hinweise

2.1 Gegenanzeigen

- Behandeln Sie ausschlieRlich unversehrte Haut mit Warme und achten Sie darauf, dass keine Warme
direkt auf offene Wunden abgegeben wird.
« Achten Sie darauf, dass keine Warme des Warmegerats auf die ischamischen Extremitaten gelangt.

1. Gehen Sie umsichtig vor und erwagen Sie eine Einstellung der Verwendung wahrend einer
vaskularen OP am Patienten, wenn eine Arterie zu einer Extremitat abgeklemmt wird (d. h.
Abklemmung mit einer Aortaklemme).

2. Gehen Sie umsichtig vor und kontrollieren Sie den Einsatz des Gerats sorgfaltig, wenn es bei
Patienten mit schwerer peripherer Angiopathie verwendet wird.

2.2 Warnhinweise

c Warnung!

« Verwenden Sie das System nicht, wenn es beschadigt ist oder wenn die Mistral-Air Decke
oder der Anzug beschadigt ist. Dies kann zu Verbrennungen des Patienten fuhren.

« Lassen Sie den Patienten nicht mit der Haut auf dem Schlauch liegen oder diesen berthren,
wenn das System aktiv ist. Dies kann zu Verbrennungen des Patienten fuhren.

« Verwenden Sie die Mistral-Air Decke bzw. den Anzug nicht, um den Patienten zu verlagern
oder zu bewegen. Dies kann zu Verbrennungen des Patienten fUhren.

«  Umein Umkippen bei Montage an einem Infusionsstander zu verhindern, montieren Sie das
System in einer Hohe, in der der Infusionsstander stabil ist. Wenn der Infusionsstander nicht
stabil steht, kann es zu Verletzungen kommen. Prufen Sie vor der Verwendung die Stabilitat,
indem Sie den Infusionsstander mit aktivierten Bremsen in einem Winkel von 10° zur
Horizontale hinstellen. Der Infusionsstander darf nicht umkippen oder sich bewegen. Auch
das Uberfahren einer Schwelle von 10 mm/0,39 Zoll darf nicht zum Umkippen fihren. Masse
und Schwerpunktlage sind in dieser Gebrauchsanleitung zu Zwecken der theoretischen
Analyse angegeben. The Surgical Company International B.V. kann keine Angaben zur
maximalen Montagehohe fur unterschiedliche Radstanddurchmesser, Rollenanzahlen (mit
oder ohne Bremsen) und Konfigurationen anderer am Infusionsstander montierter Gerate
machen.

« Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn keine Mistral-Air Warmedecke bzw. kein Warmeanzug
daran angeschlossen ist (keine Verwendung beliebiger Schlauche). Dies kann zu
Verbrennungen des Patienten fuhren.

« Zur Vermeidung einer Explosions- oder Brandgefahr verwenden Sie das System und die
Decken oder Anzuge nicht in der Nahe von entflammbaren Anasthetika und/oder in einer
sauerstoffangereicherten Umgebung.

- Die Temperatur und den Hautzustand des Patienten mindestens alle 15 Minuten oder
gemal3 Krankenhausprotokoll Uberprufen.
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« Die Zufuhr von Luft mit einer Temperatur Uber der normothermen Kerntemperatur des
Korpers (36 bis 37,5 °C/96,8 bis 99,5 °F) birgt das Risiko einer Uberhitzung. Abhangig
von dem ausgewahlten Sollwert, der Aufwarmzeit, zusatzlichen Warmequellen und der
Isolierung kann die Kerntemperatur des Patienten 37,5 °C/99,5 °F Uberschreiten. Es kann zu
Verbrennungen des Patienten kommen.

« Padiatrische Patienten mit geringem Gewicht konnen schneller Gberhitzen als Erwachsene.
Wird die Kerntemperatur nicht Uberwacht, kdnnte es zu einer abnormalen Erhohung der
Korpertemperatur kommen, was zu schweren Verletzungen oder gar zum Tod fuhren kann.

« Zur Einstellung der Temperatur und fur den standigen Gebrauch ist eine arztliche Anordnung
erforderlich.

« Benachrichtigen Sie einen Arzt, wenn die Patiententemperatur nicht auf die Behandlung
reagiert oder nicht die gewunschte Temperatur erreicht.

« Transdermale Warmemedikamente (Pflaster) konnen die Arzneimittelverabreichung
erhdhen, was schadlich fur den Patienten sein kann.

+ Vermeiden Sie den direkten Kontakt zwischen einer Decke oder einem Anzug und
einem Laser. Obwohl die Decken und Anzuge nach 16 CFR Part 1610 (Norm fur die
Entflammbarkeit von Kleidungstextilien), Klasse 1, flammhemmend sind, ist die Einhaltung
der Bestimmungen von ISO 11810:2015 (Einstufung fur Laserresistenz) nicht nachgewiesen.

« Falten Sie die Decken oder AnzUge niemals, wahrend sie in Gebrauch sind. Dies konnte zu
einer unzureichenden Behandlung fahren.

« Blockieren Sie niemals die Kanale in den Decken oder Anzugen, z. B. durch Instrumente/
Klebeband/Klemmen. Dies konnte zu einer unzureichenden Behandlung fuhren.

« Das System ist mit einem Luftfilter der HEPA H13-Klasse ausgestattet (EN1822-1: 2019).
Bei der Verwendung des Geblaseluft-Wwarmegerats muss jedoch eine Kontamination Uber die
Luft berticksichtigt werden, um das Risiko einer Infektion fur den Patienten zu verringern.

« Bevor Sie das System reinigen, ziehen Sie das Netzkabel ab, um die Gefahr eines
Stromschlags zu vermeiden.

« Reinigen Sie den Schlauch nach jedem Gebrauch, um das Risiko einer Infektion zu
verringern.

« BerUhren Sie beim Austausch des Schlauchs keinesfalls die Temperatursensoren. Wenn
diese Sensoren auf irgendeine Weise beruhrt werden, konnen sie beschadigt werden und
die Kalibrierung verlieren. Dies kénnte beim Patienten zu Verbrennungen fUhren. Wenn die
Temperatursensoren beruhrt werden oder beschadigt sind, fUhren Sie nach dem Austausch
des Schlauchs den Wartungs-Folgetest durch (siehe Mistral-Air Technisches Handbuch fur
das Warmegerat).

« Die Verwendung von anderen Zubehdrteilen, Transducern und Kabeln als den von
The Surgical Company International B.V. fUr dieses Gerat angegebenen oder gelieferten
kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder zur Verringerung der
elektromagnetischen Immunitat dieses Gerats und daher zu einer inkorrekten Funktion
fuhren.

+ Das System darf nur von einem qualifizierten Wartungstechniker zerlegt werden. Dies kann
zu Verletzungen fuhren.

« Trennen Sie vor korrektiven WartungsmafRnahmen (siehe Korrektive Wartung auf Seite
44) das Netzkabel von der Stromversorgung, um das Risiko eines Stromschlags zu
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vermeiden. Im Inneren des Systems befinden sich Teile, die bei einem Anschluss an
Netzspannung spannungsfuhrend sind.

« Zur Befestigung des (optionalen) Mistral-Air QC-Schlauchs (MA1018) oder des QC-
Schlauch XL (MA1018XL, MA1018XL-QC) mit einem Schnellverbinder driicken Sie den
Schlauchanschluss fest in das Gerat, bis ein ,Klick* zu héren ist. Vergewissern Sie sich, dass
das Verbindungsstuck sicher am System befestigt ist (nur MA1018-QC).

«  Wenn Sie das System auf einer Oberflache platzieren, stellen Sie sicher, dass diese
waagrecht, stabil und sauber ist. Stellen Sie das System nicht auf einem Teppich ab, da
andernfalls der Lufteinlass blockiert und die Leistung beeintrachtigt werden konnte.

» Befestigen Sie das System bei der Verwendung von Betthaken ausschlieBlich an einer
waagerechten, festen Flache. Montieren Sie das System nicht an einer geneigten, nicht
gesicherten Flache. Das System kann herunterfallen und dem Patienten die Decke
wegziehen.

« Positionieren Sie das System nicht Uber dem Bett oder in dem Bett des Patienten. Dies kann
zu Verletzungen fuhren.

« Stellen Sie das System so auf, dass der Netzstecker in einem Notfall schnell herausgezogen
werden kann. Andernfalls kann es zu Verletzungen beim Bediener kommen.

« SchlieBen Sie das System an eine ordnungsgeman geerdete Netzsteckdose an. Andernfalls
konnte es zu Verletzungen beim Bediener kommen.

+ Beider Montage an dem verstellbaren Mistral-Air Stande ist darauf zu achten, dass der
Schlauch nicht Uber den Radstand des verstellbaren Mistral-Air Standers hinausragt, sodass
er durch den Radstand geschutzt ist. Andernfalls kann es zu Beschadigungen des Schlauchs
kommen.

« Reinigen Sie den Schlauch bei Raumtemperatur und stellen Sie sicher, dass der Schlauch
vor der Verwendung trocken ist. Andernfalls kann es zu Beschadigungen des Schlauchs oder
Systems kommen.

«  Wenn das System einem Stol3 ausgesetzt war, ziehen Sie den Netzstecker und fuhren Sie
das Protokoll fur den Wartungs-Folgetest aus, bevor das System wieder in den klinischen
Einsatz Ubernommen wird (siehe Mistral-Air Technisches Handbuch fur das Warmegerat).
Andernfalls kann es zu Verletzungen des Patienten kommen.

« Das System nicht in der Nahe des Kopfes des Patienten positionieren, falls im Rahmen einer
intensivmedizinischen Versorgung eine Inhalationstherapie angewendet wird. Andernfalls
kann es zu Verletzungen des Patienten kommen.

« Andiesem Gerat durfen keine Anderungen ohne Genehmigung des Herstellers
vorgenommen werden.

« Bei schwerwiegenden Vorfallen im Zusammenhang mit dem System: Den Hersteller
benachrichtigen und die entsprechenden, im Krankenhaus ublichen Verfahren zur Meldung
an die oOrtlich zustandige Behorde befolgen.

« Das System und die zugeharigen Artikel zur Einmalverwendung kdnnen beim und nach dem
Gebrauch eine potentielle Biogefahrdung darstellen. Das Gerat im Einklang mit akzeptierten
medizinischen Praktiken und den geltenden lokalen Richtlinien verwenden und entsorgen.

+ Die Verwendung von Materialien mit guter Warmeleitfahigkeit, wie z. B. Wasser, Gel und
ahnliche Stoffe, kann bei nicht eingeschaltetem System die Kdrpertemperatur des Patienten
senken.

« Verwenden Sie keine Warmedecken oder WarmeanzUge, die alter als 3 Jahre sind.

T se I FE Benutzerhandbuch - Kontraindikationen, Warnhinweise, Vorsichtshinweise und
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« Verwenden Sie keine sterile Decke, wenn der EO-Indikatoraufkleber nicht grun ist.
Siehe Mistral-Air Decken und Anzlige auf Seite 31.

+ Blockieren Sie nicht die aufgeblasenen Teile der Mistral-Air Warmedecke oder des Anzugs.
Andernfalls kann es zu Verletzungen des Patienten kommen.

2.3 Vorsichtshinweise

ﬁ Vorsicht!

« Verwenden Sie zum DrUcken der Tasten auf dem Bedienfeld keine scharfen Gegenstande.

« Um ein Herunterfallen des Systems zu verhindern, muss das System vor der Verwendung
sicher montiert oder auf einer stabilen, ebenen Flache platziert werden.

« Um Stabilitat bei einer Montage auf einem Trolley zu gewahrleisten, darf das System nur auf
einem verstellbaren Mistral-Air Stander (MA5200) montiert werden.

« Das System nicht in FlUssigkeiten tauchen. Andernfalls kann das System beschadigt werden.

« Bleiben Sie in Sichtweite des Bedienfelds, wenn das System den Selbsttest ausfuhrt und den
Sollwert auswahlt. Siehe Einschalten des Gerdts auf Seite 39.

« Einige Mistral-Air Decken sind mit medizinischem Klebeband versehen. Falsche und/oder
nicht bestimmungsgemalie Verwendung des Klebebandes kann zu Hautschadigungen
(Medical adhesive-related skin injury, MARSI) fuhren.

« Informationen zur richtigen Technik beim Anbringen und Entfernen von Klebeprodukten, um
das Auftreten von MARSI zu verringern, sind in Mistral-Air Decken und Anzige auf Seite
31 angegeben.

« Prufen Sie im Falle eines Alarms, ob der Luftstrom blockiert wird. Stellen Sie sicher, dass
die Decke bzw. der Anzug und der Schlauch nicht geknickt sind, dass der Einlass frei (nicht
blockiert) ist und dass keine Werkzeuge/Gerate auf der Decke abgelegt sind. Wenn der Alarm
im System aktiv bleibt, nehmen Sie das System auR3er Betrieb und setzen Sie sich mit dem
Wartungsdienst des Krankenhauses oder dem &rtlichen Handler in Verbindung.

« Stellen Sie das System nicht auf einem Teppich ab, da andernfalls der Lufteinlass blockiert
und die Leistung beeintrachtigt werden konnte.

« Heben Sie das System nicht an und bewegen Sie es nicht durch Ziehen am Netzkabel.

« Den Brustkorb des Patienten nicht wahrend einer Kardioversions- oder Defibrillationstherapie
oder bei Verwendung des Dispersionselektrodenpads mit einer Mistral-Air Warmedecke oder
einem Anzug bedecken.

» Mistral-Air Decken sind so zu verwenden, dass das weiche blaue Material der Haut des
Patienten zugewandt ist. Bei einer abweichenden Verwendung ist die Behandlung nicht
effektiv. Die Luftverteilung zum Patienten hin erfolgt von der blauen Seite aus.

« Die Temperatur des Warmegerats anpassen, wenn das therapeutische Ziel erreicht ist oder
ein Vitalzeichen fur Instabilitat auftritt (auRerdem Arzt benachrichtigen)

« Die Haut des Patienten muss trocken sein, um eine Auskuhlung durch Verdunstung zu
vermeiden.
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2.4 Hinweise

« Das Warmegerat enthalt kein Alarmsystem mit einer Unterbrechung der Stromversorgung
oder einem Alarmzustand fUr die Stromversorgung. Dies bedeutet, dass im Fall eines
Stromausfalls kein Alarm ausgelost wird.

« Das Warmegerat ist nicht mit einem Trennschutzschalter ausgestattet. Durch eine
vorubergehende Unterbrechung der Netzspannung schaltet das System in den Standby-
Modus und die Behandlung wird unterbrochen.

2.5 Symbolverzeichnis

Dieser Abschnitt enthalt ein Verzeichnis der fur das Mistral-Air Warmegerat mit Geblaseluft, die Mistral
Air Warmedecken und die Mistral-Air Warmeanzlge verwendeten Symbole.

Schutz gegen Eindringen von festen Fremdkdrpern von mehr als 12,5 mm
GrofRe und Wasserstrahlen in einem Winkel von bis zu 60° zur vertikalen
Achse (gemal3 IEC 60429).

Das System nur mit einer geerdeten Wandsteckdose verbinden. Wird
das Gerat nicht an eine ordnungsgemal3 geerdete Netzsteckdose
angeschlossen, besteht die Gefahr eines Stromschlags.

Keine Verwendung beliebiger Schlauche

Warnung!

Q Der Schlauchansatz MUSS an eine kompatible Geblaseluftdecke
oder an einen kompatiblen Anzug angeschlossen werden, da es
sonst zu thermischen Verletzungen kommen kann.

SNl

15 min.

Die Temperatur und den Hautzustand des Patienten mindestens alle
15 Minuten oder gemaR Krankenhausprotokoll Uberprifen.

&

Warnung!

A Das System nicht distal einer abgeklemmten Arterie oder bei einem
Patienten mit einer ischamischen Gliedmafe verwenden.

MD

Medizinprodukt

TSGI//FE
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K

MOD steht fUr das Modifikations-Update.

SN

Seriennummer

L
m
M

Katalog-/Artikelnummer

Hersteller

Umgebungstemperaturgrenzen bei Transport und Lagerung

Grenzen der relativen Luftfeuchtigkeit bei Transport und Lagerung

Grenzen des Atmospharendrucks bei Transport und Lagerung

Wechselspannung

»>] { D8~k

Anwendungsteile vom Typ BF (gemal3 IEC 60601-1:2005 + A1:2012 +
A2:2020)

Potentialgleichheit

TSGI//FE
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Die Bedienungsanleitung beachten.

@ Das Benutzerhandbuch lesen.

E CE-Konformitatszeichen, einschlielich Nummer der benannten Stelle
0344

Entsorgung gemas der Richtlinie 2012/19/EU (WEEE) der Europaischen
Gemeinschaft

]
Achtung/Vorsicht. Informationen zu wichtigen VorsichtsmafBnahmen siehe
Bedienungsanleitung.

Anzeige eines Alarms niedriger Prioritat auf Steuerung

\\ Anzeige eines Alarms mittlerer Prioritat auf Steuerung

Unterdrickung des vorubergehenden akustischen Alarms

Reparatur erforderlich

Obergrenze Temperatur, Uberhitzungsalarm
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Filter wechseln

<
~~

Luftfluss bei Umgebungstemperatur (nicht erhitzt)

32°C/89,6 °F Luftfluss-Sollwert bei einer Temperatur von 32 °C/89,6 °F (erhitzt)
38 °C/100,4 °F Luftfluss-Sollwert bei einer Temperatur von 38 °C/100,4 °F (erhitzt)
43°C/109,4 °F Luftfluss-Sollwert bei einer Temperatur von 43 °C/109,4 °F (erhitzt)

Vor der Verwendung muss der Benutzer sicherstellen, dass das
System (einschlieRlich Netzkabel und Schlauch) intakt ist. Im Fall einer
Beschadigung darf das System nicht verwendet werden.

Die Wartung darf nur von geschulten Biomedizintechnikern oder -ingenieuren
durchgefuhrt werden. Beide Benutzergruppen mussen durch zertifiziertes
Personal von The Surgical Company International B.V. oder durch zertifizierte
Geschéaftspartner von The Surgical Company International B.V. geschult
werden.

j Warnung!
Das System an eine geerdete Steckdose anschlie3en.

Vor Gebrauch sollte das System an einem Stander, einem verstellbaren
Mistral-Air Stander (MA5200), einer Bettschiene/einem Bettende, einer
ISO-Schiene oder einer Wand angebracht oder auf einen Tisch gestellt
werden.

Nicht bei einem Magnetresonanz-Bildgebungsscan (MRT) verwenden

Achtung: Nach US-Bundesrecht darf dieses System nur durch einen Arzt
oder auf dessen Anweisung hin verkauft werden.

TSGI//FE
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Das System nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, und
Gebrauchsanleitung beachten.

QTY Anzahl der Systeme pro Karton, Beutel oder Verpackungseinheit
H Steril, Sterilisationsmethode Ethylenoxid

NICHT STERIL: Das Produkt ist nicht steril. Es ist auch ein identisches oder
ahnliches steriles medizinisches System erhaltlich.

LOT Chargencode/Losnummer
SIZE S = Klein, M = Mittel, L = GroB, XL = Extra gro3
/ “4‘4

Trocken halten

"’7 | .-\“ Vor Sonnenlicht schiitzen
[ ]

Herstellungsdatum

Blaue Seite zum Patienten
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Verfallsdatum, Jahr/Monat

Nur zum Gebrauch fUr jeweils einen einzigen Patienten Nicht
wiederverwenden

7 Das UL-Zeichen bedeutet, dass das Produkt von Underwriters Laboratories
ERAh ED gepruft und zertifiziert wurde. Gilt nur fur MA1200-US.

SAFETY US-CA

E348441

Einzel-Sterilbarriere

Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt

Neugeborene unter 1 Jahr

Kinder Uber 1 Jahr

Das Benutzerhandbuch lesen.

CE-Konformitatszeichen (selbstzertifizierte Klasse 1)

A IO RAUOL XN e

Achtung/Vorsicht. Informationen zu wichtigen VorsichtsmaRnahmen siehe
Bedienungsanleitung.
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3 Beschreibung

Bei dem Mistral-Air Warmegerat handelt es sich um ein Heizgerat mit Geblaseluft bestehend aus einem
Lufter, einem Heizelement, Elektronik und einem Filter zum EinfUllen gefilterter und aufgewarmter Luft in
eine Decke oder einen Anzug. Es sind zwei Modelle des Gerats erhaltlich: Als Modell MA1200 mit fest
angeschlossenem Schlauch und als Modell MA1200 mit abnehmbarem Schlauch.

Das Gerat lasst sich Uber das Bedienfeld steuern, das sich vorne auf der Oberseite befindet.

An der RUckseite des Gerats befinden sich eine Universalbefestigungsklemme, ein versiegelter
Datenanschluss, ein Gerateeinlass und ein Aquipotenzialstift. Die Luftstromleistung ist

standardmaf3ig auf ,Normal“ eingestellt. Sie kann von der technischen Abteilung auf einen niedrigen
Geblasearbeitszyklus eingestellt werden, was zu einer um 10 % geringeren Luftstromleistung fUhrt. Das
Gerat lasst sich durch ein Montagezubehorset erweitern. Dadurch sind verschiedene Montageoptionen
moglich, siehe Einwegartikel, Zubehér und Ersatzteile. auf Seite 27.

Das Gerat darf nur mit Mistral-Air Decken fUr den Einmalgebrauch verwendet werden.

3.1  Ubersicht iiber das Mistral-Air Warmegerit MA1200

1. Bedienfeld
2. Befestigungsklemme

3. Montageoptionen
(Zubehor)

Gerateeinlass

Aquipotenzieller
Stift

Datenanschluss
Anschlussabdeckung
Filter (Lufteinlass)
Schlauch

o =

©®N O

Weitere Spezifikationen zum Gerat finden Sie in Spezifikationen auf Seite 55.

TSGI//FE
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3.2 Ubersicht iiber das Mistral-Air Warmegeriat MA1200-QC

1. Bedienfeld

2. Befestigungsklemme
3. Montageoptionen
(Zubehor)
Geréateeinlass

Aquipotenzieller
Stift

Datenanschluss
Anschlussabdeckung
Filter (Lufteinlass)

Abnehmbarer
Schlauch

oa &

©® N

Weitere Spezifikationen zum Gerat finden Sie in Spezifikationen auf Seite 55.

3.3 Ubersicht iiber das Bedienfeld

Das mit Sensortasten ausgestattete Bedienfeld befindet sich vorne auf der Oberseite des Gerats. Das
Gerat ist einfach im Gebrauch. Samtliche Einstellungen sind auf dem Bedienfeld sichtbar. Durch einen
einfachen Druck auf die entsprechende Temperaturwahltaste konnen Sie die gewunschte Temperatur
auswahlen. Die gewahlte Temperatur ist bzw. wird die Temperatur in der Decke oder im Anzug sein.
Wenn ein Alarmzustand festgestellt wird, wird ein akustischer Alarm aktiviert und eine Alarm-LED blinkt
gelb.
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Standby-Taste
Temperaturwahl-Anzeigen
Uberhitzungsalarm-LED

LED fUr technischen Alarm
LED fur Filteraustauschanzeige
Tasten + und - fUr Temperaturwahl
Anzeige ,Nur Geblase/
Umgebungsluft®

8. Taste zur Unterdruckung des
vorubergehenden akustischen
Alarms

NoorwNR

3.4 Visuelle und akustische Warnsysteme

Das Gerat ist mit visuellen und akustischen Warnsystemen ausgestattet, die vor Ubertemperaturen
schutzen, vor technischen Storungen warnen und anzeigen sollen, dass ein Filterwechsel fallig ist.

Wenn Fehler am Gerat auftreten, ertont ein akustisches Warnsignal und die relevante(n) LED-
Anzeige(n) auf dem Bedienfeld blinkt/blinken oder leuchtet/leuchten durchgehend.

Es gibt vier verschiedene Alarme/Anzeigen:

» Technischer Alarm

+ Uberhitzungsalarm

« Mikrocontroller-Watchdog-Alarm
+ Filteraustauschanzeige

Diese Alarme/Anzeigen werden in den folgenden Abschnitten beschrieben. Sie kdnnen den akustischen
Alarm vorubergehend deaktivieren.
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Zusammenfassung Alarm/Anzeige

Alarm/Anzeige Prioritat Verhalten

Technischer Alarm Mittel LED fur technischen Alarm Gelbes
Blinken

Akustischer Alarm:
3 aufeinanderfolgende Signaltone alle
B8 Sekunden

Uberhitzungsalarm Mittel LED fur technischen Alarm Gelbes
Blinken

Uberhitzungsalarm-LED Gelbes Blinken

Akustischer Alarm:
3 aufeinanderfolgende Signaltone alle
6 Sekunden

Mikrocontroller-Watchdog-Alarm Mittel LED fUr technischen Alarm
Kontinuierlich gelb

Uberhitzungsalarm-LED Gelbes Blinken

Akustischer Alarm: ununterbrochener
Signalton

Filteraustauschanzeige Niedrig LED fur Filteraustauschanzeige:
Kontinuierlich gelb

Akustischer Alarm: 1 kurzer Signalton

3.4.1 Technischer Alarm

Eine gelb blinkende LED fur technischen Alarm zeigt an, dass ein technischer Fehler aufgetreten ist
und dass die Lufttemperatur nicht genau kontrolliert werden kann. Der visuelle Alarm wird von einem
akustischen Alarm begleitet. Dieser besteht aus drei Impulsen mit einer Dauer von jeweils 200 ms
und einem zeitlichen Abstand von 200 ms zwischen den einzelnen Impulsen. Dieses Muster wird alle
6 Sekunden wiederholt.

Mogliche Ursachen dieses Alarms:

» Die Anschlussdrahte zu den Temperatursensoren sind beschadigt oder herausgezogen.

« Der LUfter ist blockiert oder beschadigt und kann die gewlnschte Geschwindigkeit nicht erreichen.
« Das Heizelement ist beschadigt und die gewunschte Lufttemperatur wird nicht erreicht.

« Eskam fur mehr als 1/60 Sekunden zu einem Einbruch der Netzspannung (= 30 %).

Wenn dieser Alarm auftritt, werden das Heizelement und der Lufter ausgeschaltet und das Gerét in
den Standby-Modus versetzt. Das Gerat kann nicht mehr durch Drlcken der Standby-Taste gestartet
werden. Zur erneuten Steuerung des Gerats muss dieses zuruckgesetzt werden. Ziehen Sie dafur den
Netzstecker und stecken Sie ihn erneut ein.
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c Vorsicht!

Wenn dieser Alarm auftritt, Gberprufen Sie, ob der Luftstrom blockiert wird. Wenn der technische
Alarm aktiv bleibt, nehmen Sie das Gerat aus dem Gebrauch und setzen Sie sich mit dem
Wartungsdienst des Krankenhauses oder dem 6rtlichen Handler in Verbindung.

3.4.2 Uberhitzungsalarm

Der Uberhitzungsalarm wird bei einer maximalen Lufttemperatur von 56 °C/133 °F ausgeldst.

Wenn der Uberhitzungsalarm auftritt, blinken die LED fur technischen Alarm und die Uberhitzungsalarm-
LED gelb. Diese zeigen eine zu hohe Lufttemperatur an. Die visuellen Alarme werden von einem
akustischen Alarm begleitet. Dieser besteht aus drei Impulsen mit einer Dauer von 200 ms und einem
zeitlichen Abstand von 200 ms zwischen den einzelnen Impulsen. Dieses Muster wird alle 6 Sekunden
wiederholt.

Wenn dieser Alarm auftritt, werden das Heizelement und der Lufter ausgeschaltet und das Gerét in
den Standby-Modus versetzt. Das Gerat kann nicht mehr durch Drlcken der Standby-Taste gestartet
werden. Zur erneuten Steuerung des Gerats muss dieses zuruckgesetzt werden. Ziehen Sie dafur den
Netzstecker und stecken Sie ihn erneut ein.

é Vorsicht!

Wenn dieser Alarm auftritt, Gberprafen Sie, ob der Luftstrom blockiert wird. Stellen Sie sicher,
dass die Decke nicht zusammengelegt ist, und legen Sie keine Werkzeuge/Ausrustung auf die
Decke. Dadurch kann der Luftstrom blockiert werden. Stellen Sie sicher, dass der Lufteinlass
frei ist. Wenn der Uberhitzungsalarm aktiv bleibt, nehmen Sie das Gerat aus dem Gebrauch
und setzen Sie sich mit dem Wartungsdienst des Krankenhauses oder dem ortlichen Handler in
Verbindung.

3.4.3 Mikrocontroller-Watchdog-Alarm

Der Mikrocontroller-Watchdog-Alarm wird visuell durch eine ununterbrochen gelb leuchtende LED fur
technischen Alarm und eine gelb blinkende Uberhitzungsalarm-LED angezeigt. Die visuellen Alarme
werden von einem einzigen, ununterbrochenen akustischen Alarmton begleitet.

Der Mikrocontroller-Watchdog-Alarm zeigt eine technische Stérung an und wird ausgeldst, wenn der
Mikrocontroller nicht ordnungsgeman funktioniert. Wenn dieser Alarm auftritt, werden das Heizelement
und der Lufter ausgeschaltet und das Gerat in den Standby-Modus versetzt. Das Gerat kann nicht mehr
durch Drucken der Standby-Taste gestartet werden. Zur erneuten Steuerung des Gerats muss dieses
zurlickgesetzt werden. Ziehen Sie dafUr den Netzstecker und stecken Sie ihn erneut ein.

Vorsicht!

Wenn dieser Alarm auftritt, senden Sie das Gerat an einen zertifizierten Wartungsdienst, um
technische Unterstutzung zu erhalten.
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3.4.4 Filteraustauschanzeige

Wenn die gelbe Filteraustausch-LED leuchtet, muss der Filter ausgetauscht werden. Diese LED wird
aktiviert, wenn das Gerat seit mehr als 2.000 Stunden in Gebrauch ist. Bei Aktivierung der LED erfolgt
auch ein einzelner Signalton.

Informationen zum Filteraustauschverfahren finden Sie unter Austausch des Mistral-Air Filters
(MA1200-1001) auf Seite 44.

3.4.5 Unterdrickung des vorubergehenden akustischen Alarms

Der akustische Alarm kann durch Dricken der Taste zur Unterdrickung des vorubergehenden
akustischen Alarms bis zu 2 Minuten lang unterdruckt werden.

Wird der akustische Alarm unterdriickt, leuchtet die orange LED auf. Nach 2 Minuten oder nach
erneutem Drucken der Taste wird der akustische Alarm automatisch erneut aktiviert.

Tse l I F E Benutzerhandbuch - Beschreibung 25 von 63



4 Zur Verwendung mit

Warnung!
Sofern nicht anders angegeben, nur von TSC Life zugelassene Gerate verwenden.
Bei den unter Einwegartikel, Zubehér und Ersatzteile. auf Seite 27 aufgefihrten Geraten handelt

es sich um von TSC Life zugelassene Gerate, die als sichere Kombination fur die Verwendung mit dem
Mistral Air Warmegerat vorgesehen sind.
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5 Einwegartikel, Zubehor und Ersatzteile.

Das Gerat darf ausschlieBlich mit Mistral-Air Decken und Anzugen verwendet werden. Daruber hinaus
darf es nur mit den folgenden Zubehorartikeln, Warmedecken und Anzugen und Ersatzteilen verwendet
werden.

« Mistral-Air Verstellbarer Stander (MA5200)

« Mistral-Air MA1200-Montageteile (MA5002)

«  Mistral-Air MA1200-Schlauch XL (MA1018XL)
« Mistral-Air MA1200-Schlauch (MA1018)

«  Mistral-Air MA1200-Filter (MA1200-1001)

« Mistral-Air Schlauchschelle (MA5001)

«  Mistral-Air MA1200-Schlauch XL (MA1018XL)
«  Mistral-Air MA1200-Schlauch (MA1018)

» Mistral-Air Decken Plus

« Mistral-Air Decken Plus Steril

» Mistral-Air Premium-Decken

« Mistral-Air WarmeanzUge

« Mistral-Air Premium-Warmeanzuge

c Warnung!

« Positionieren Sie das System nicht Uber dem Bett oder in dem Bett des Patienten. Dies kann
zu Verletzungen fUhren.

« Wenn Sie das System auf einer Oberflache platzieren, stellen Sie sicher, dass diese
waagrecht, stabil und sauber ist. Stellen Sie das System nicht auf einem Teppich ab, da
andernfalls der Lufteinlass blockiert und die Leistung beeintrachtigt werden konnte.

« Um ein Herunterfallen des Systems zu verhindern, muss das System vor der Verwendung
sicher montiert oder auf einer stabilen, ebenen Flache platziert werden.

«  Umein Umkippen bei Montage an einem Infusionsstander zu verhindern, montieren Sie das
System in einer Hohe, in der der Infusionsstander stabil ist. Wenn der Infusionsstander nicht
stabil steht, kann es zu Verletzungen kommen. Prifen Sie vor der Verwendung die Stabilitat,
indem Sie den Infusionsstander mit aktivierten Bremsen in einem Winkel von 10° zur
Horizontale hinstellen. Der Infusionsstander darf nicht umkippen oder sich bewegen. Auch
das Uberfahren einer Schwelle von 10 mm/0,39 Zoll darf nicht zum Umkippen fihren. Masse
und Schwerpunktlage sind in dieser Gebrauchsanleitung zu Zwecken der theoretischen
Analyse angegeben. The Surgical Company International B.V. kann keine Angaben zur
maximalen Montagehohe fur unterschiedliche Radstanddurchmesser, Rollenanzahlen (mit
oder ohne Bremsen) und Konfigurationen anderer am Infusionsstander montierter Gerate
machen.

In der nachstehenden Abbildung ist die Position des Schwerpunkts im Verhaltnis zur Mitte der
Standerklemme dargestellt.
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35 mm

105 mm

In der Standardkonfiguration kann das Gerat mithilfe der Universalklemme an der Ruckseite an einem
IV-Infusionsstander oder einer ISO-Schiene montiert werden (vgl. die nachfolgenden Abbildungen). Das
Gerat kann auch auf einem Tisch aufgestellt werden, ohne dass dies den Luftstrom beeintrachtigt.

5.1 Mistral-Air Verstellbarer Stander (MA5200)

c Vorsicht!

Bei der Befestigung des Gerates an dem verstellbaren Mistral-Air Stander ist darauf zu achten,
dass der Schlauch durch den Radstand des Trolleys geschutzt ist. Andernfalls kann es bei einem
Stol3 zu Beschadigungen des Schlauchs kommen.
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c Warnung!

Das Gerat nicht am ausziehbaren Teil der Trolley-Deichsel
mit kleinerem Durchmesser montieren. Das Gerat nur am
nicht-ausziehbaren Teil des Trolley-Standers (unterer Teil)
o montieren.

Das Gerat hier montieren.

Das Gerat kann an dem verstellbaren Mistral-Air Stander (MA5200) montiert werden:

F
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5.2 Mistral-Air MA1200 - Befestigungselemente

Warnung!

« Befestigen Sie das System bei der Verwendung von Betthaken ausschlief3lich an einer
waagerechten, festen Flache. Montieren Sie das System nicht an einer geneigten, nicht
gesicherten Flache. Das System kann herunterfallen und dem Patienten die Decke
wegziehen.

FUr das Gerat gibt es verschiedene Montageoptionen, fur die das vielseitige Mistral-Air
Montagezubehdrset verwendet werden kann.

Vgl. Befestigung der Montageteile auf Seite 35 fUr weitere Einzelheiten zur Befestigung der
Montageteile.

Montage an einer Bettschiene/einem Bettende
mithilfe der Betthaken.

Schnellldsemechanismus fur den Wechsel
zwischen Bettschiene-/Ende- und
Standermontage.
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Montage an der Wand mithilfe des
Wandmontagesatzes. Abnehmen mithilfe des
Schnellldsemechanismus.

5.3 Mistral-Air QC-Schlauch (MA1018-QC) und QC-
Schlauch XL (MA1018XL-QC)

Das Mistral-Air Warmegerat MA1200-QC verfugt Uber eine Schnellverbindungsfunktion zum einfachen
Wechseln der Schlauche. Es sind zwei Arten von Schnellverbindungsschlauchen (Quick-Connect- bzw.
QC-Schlauche) verflugbar:

« QC-Schlauch - (MA1018); 1,8 m/71 Zoll Schlauchlange
+  QC-Schlauch XL - (MA1018XL); 3 m/118 Zoll Schlauchlange

Mistral-

N

5.4 Mistral-Air Decken und Anzige

Das Angebot der Mistral-Air Decken besteht aus den folgenden Kategorien:

» Mistral-Air Decken Plus

« Mistral-Air Decken Plus Steril

« Mistral-Air Premium-Decken

« Mistral-Air Warmeanzuge

« Mistral-Air Premium-Warmeanzuige

Beschreibungen der einzelnen Decken und Anzuge finden Sie in der Gebrauchsanleitung (INT/R709-
WO/x-xx/xx Mistral-Air Decken) und (INT/RO17-WO/x-xx/xx Mistral-Air Anzuge) oder auf der Website
von The Surgical Company International B.V. (www.tsc-life.com). Die Haltbarkeit der Decken und
Anzuge betragt 3 Jahre.

EO-Indikator der Sterilitat bei Decken

Das Etikett auf dem Beutel und Karton jeder sterilen Decke ist mit einem EO-Indikator-Aufkleber
versehen. Dieser Indikator andert seine Farbe von Violett nach Grun, wenn das Produkt mit
Ethylenoxidgas (EQ) sterilisiert wurde. Wenn der Indikator nicht grin ist, darf das Produkt nicht
verwendet werden (siehe Warnhinweis in Warnhinweise auf Seite 10).
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Mistral-Air® R, ce.

Etikett mit grinem EO-Indikator-Aufkleber. Dieses
Produkt wurde sterilisiert und kann verwendet werden.
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Hautschadigungen durch klebende Verbande (Medical adhesive-related skin injury, MARSI)

Einige Mistral-Air Decken und Anzuge sind mit medizinischem Klebeband versehen. Falsche und/

oder nicht bestimmungsgemane Verwendung des Klebebandes kann zu Hautschadigungen (Medical
adhesive-related skin injury, MARSI) fUhren. Es sind Informationen zur richtigen Technik beim Anbringen
und Entfernen von Klebeprodukten zu beachten, um das Auftreten von MARSI zu verringern.
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MARSI ist definiert als Hautschadigung, die durch die Entfernung oberflachlicher Hautschichten durch
medizinischen Kleber entstehen kann und zu Hautverletzungen oder unerwinschten Hautreaktionen,
einschlieBlich der Bildung von Blaschen, Blasen, Hauterosionen und Hautrissen, fuhren kann. Um

als MARSI definiert zu werden, muss die Schadigung langer als 30 Minuten nach dem Entfernen des
Klebers bestehen bleiben. MARSI beeintrachtigen nicht nur die Integritat der Haut, sondern verursachen
auch Schmerzen, erhdhen das Infektionsrisiko und verlangern moglicherweise die Wundgro3e und die
Dauer der Heilung.

In diesem Handbuch sind die Warn- und Vorsichtshinweise in Bezug auf MARSI hervorgehoben und
Maoglichkeiten zur Minimierung/Vermeidung des Auftretens von MARSI beim Anbringen und Entfernen
von Klebeband aufgefuhrt, das bei Mistral-Air Warmedecken verwendet wird.

c Warnung!

Nicht auf offenen Wunden anwenden;

Nicht auf empfindlicher/leicht zu schadigender Haut (dunne Haut, altersbedingte
Hautbrtchigkeit usw.) anwenden;

Nicht bei Frihgeborenen/Sauglingen mit Reifungsstorung/Neugeborenen anwenden;
Den Kleber/das Klebeband nur auf vollig trockener Haut aufbringen;

Den Kleber/das Klebeband nur auf intakter/gesunder Haut aufbringen;

Die Haut beim Entfernen des Klebers nicht nach oben ziehen.

é Vorsicht!

Bei Verwendung des Klebers bei Patienten, die Uber langere Zeit Feuchtigkeit ausgesetzt
waren;,

Bei Verwendung bei mehrmaligem Entfernen von Klebeband/Verband/Gerat vom Patienten;
Bei Verwendung des Klebers bei Patienten, die bestimmte Medikamente wie
entzUndungshemmende Mittel, Antikoagulanzien oder Chemotherapeutika erhalten,

oder bei Patienten, die Uber einen langen Zeitraum Kortikosteroide anwenden und eine
Strahlentherapie erhalten;

Bei Verwendung bei Patienten mit verminderter Gefal3versorgung/Elastizitat und
Zugfestigkeit der Haut;

Bei Verwendung bei Patienten mit chronischer Hauterkrankung wie Ekzem, Dermatitis,
chronischer Ulzeration und Epidermolysis bullosa;

Bei Verwendung bei Patienten, bei denen in der Vergangenheit eine Empfindlichkeit
gegenuber Klebstoffanwendungen festgestellt wurde oder bei denen der Verdacht auf eine
Allergie besteht;

Bei Verwendung bei Patienten, bei denen in der Vergangenheit eine Empfindlichkeit
gegenuber Klebstoffanwendungen festgestellt wurde oder bei denen der Verdacht auf eine
Allergie bestent;

Bei Verwendung bei Patienten mit diagnostizierter Unterernahrung oder Dehydration;

Bei Verwendung bei Patienten mit lichtbedingter Schadigung;

Bei Verwendung von Desinfektionsmitteln, die Ol oder Glycerin enthalten, oder von
Desinfektionsmitteln, die einen Film hinterlassen (diese konnen die Haftung beeintrachtigen).
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Hinweise zum Anbringen und Entfernen zur Minimierung des MARSI-Risikos bei der Verwendung von
Mistral-Air-Warmedecken mit Klebeband:

1. Die Haut vor der einer Operation gemali3 Krankenhausverfahren vorbehandeln;

2. Die Haut vor Auftragen des Klebers Uberprufen;

3. Die Haut abtrocknen oder an und um den Bereich, an dem das Klebeband angebracht wird,
trocknen;

4. Die Trennfolie mithilfe der Finger abziehen;

5. Legen Sie die Decke faltenfrei auf die Haut und drlcken Sie sie fest an, um die Adhasion zu
verbessern. Die Adhasion des Klebebands wird durch die Warme auf der Haut verstarkt.

Zusatzlich

Vermeiden Sie Lucken und Falten, durch die beim Auftragen Feuchte/Losungen zwischen Klebeband
und Haut gelangen konnten;,

Verwenden Sie keine Hautpflegeprodukte auf Alkoholbasis, da diese die Haut austrocknen;

KUrzen Sie vor der Anbringung die Korperbehaarung;

Verwenden Sie Produkte, die die Haftstarke des Klebstoffs erhdhen (z. B. Klebrigmacher,
Bindemittel), nicht zu haufig;

Ziehen/dehnen Sie das Klebeband wahrend der Anbringung nicht, um Zugbelastungen zu
vermeiden.

Die Klebeseite vor dem Anbringen nicht berthren (Klebewirkung kann nachlassen).

Entfernung

1. LO6sen Sie den Rand des Klebebandes; . —

2. Stabilisieren Sie die Haut, indem Sie einen Finger neben die ! ~
Abziehlinie legen, um die Haut zu stiitzen und zu verhindern, %

4,

dass sie gedehnt/gezogen wird;

Entfernen Sie das Klebeband vorsichtig von der Haut, indem
Sie es mit einer Bewegung parallel zur Haut (180°) und in
Haarwuchsrichtung (langsam und nahe an der Haut) Uber sich
selbst zurdckziehen.

Die Trennfolie mithilfe der Finger abziehen;

In einigen Fallen kann es bei der Verwendung von medizinischen Klebstoffen zu Nebenwirkungen
kommen:

Nach dem Entfernen der Warmedecke kann etwas Klebeband auf der Haut zurtckbleiben:;

Nach der Entfernung kann die Haut gerdtet und rau sein. Die Rotung sollte innerhalb von 30 Minuten
verschwinden.
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6 Installation

6.1 Transport und Lagerung

Lagern Sie das Gerat und das Zubehdr gemaR den Transport- und Lagerempfehlungen. Siehe
Spezifikationen auf Seite 55.

6.2 AnschlieBen des Netzkabels

1. Entfernen Sie die Abdeckung des Anschlusses mit einem 4-
mm-Sechskantschlissel.

2. Bringen Sie den C13-Stecker des Stromversorgungskabels an.

3. Bringen Sie die Abdeckung des Anschlusses wieder an, um
den C13-Stecker zu befestigen. Ziehen Sie dazu die 4-mm-
Sechskantschraube mit einem maximalen Drehmoment von
1,5+ 0,2 Nm fest.

6.3 Befestigung der Montageteile

Das MA1200-Montageteileset besteht aus den folgenden Teilen:

+ 1xWandmontageteil

+ 1 xAbdeckung

« 2XxGriffe

« 1 xAbdeckplatte

« 2 X Bettstutzknaufe

* 5 XMB x 8-4 mm-Halbrund-Sechskantschraube
« 5x M4 x16-3 mm-Zylinderkopfschraube

+ 2XxDELTA PT Torx 20IP-Schraube 40 x 16

Vorsicht!

Achten Sie darauf, die Vorderseite des Gerats nicht zu
zerkratzen.

1. Trennen Sie das Gerat von der Netzsteckdose.
2. L egen Sie das Gerat mit der Vorderseite nach unten auf eine
weiche Oberflache.
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3. Entfernen Sie die 4 M5-Schrauben von der Stander-Klemme
mithilfe eines 4-mm-SechskantschlUssels und nehmen Sie die
Stander-Klemme ab.

4. Bringen Sie die Abdeckung an den 3 angegebenen Stellen an;
verwenden Sie dazu die 5 M4x16 3-mm-Sechskantschrauben
(maximales Drehmoment 1,5 +£ 0,2 Nm).

m Auch wenn Sie die im nachsten Schritt erwahnten Griffe
nicht anbringen, mussen Sie dennoch die letzten beiden
der 5 M4x16 3-mm-Sechskantschrauben festziehen.

5. Optional: Lassen Sie die Griffe in den Gleitern der Abdeckung
einrasten und ziehen Sie sie an den beiden angezeigten Stellen mit
den letzten beiden 5 M4x16 3-mm-Sechskantschrauben fest.

é Warnung!

Wenn die Griffe angebracht sind, installieren Sie stets
die Bettstutzknaufe, um die Stabilitat zu garantieren (vgl.
Schritt 8).

6. Optional: Bringen Sie die zwei BettstUtzknaufe mithilfe der beiden
Torxschrauben an. Ziehen Sie die Schrauben fest, bis sich die
Bettstutzknaufe nicht mehr drehen lassen.
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7. Optional: Montieren Sie das Wandmontageteil und die
Abdeckplatte mithilfe speziell fur das Material der verwendeten
Wand geeigneter Wandschrauben und Dubel (nicht im Lieferumfang
enthalten) an einer Wand. PrUfen Sie zunachst die Eignung der
Konstruktion, an der die Wandhalterung befestigt werden soll, auf
Basis der Geratemasse (siehe Spezifikationen des Gerdts auf
Seite 55) und des unten gezeigten Schwerpunkts.

é Vorsicht!

Verwenden Sie Schrauben mit einem Durchmesser, der
klein genug ist (max. M6), um das Gewinde der Locher der
Abdeckplatte nicht zu beschadigen.

Es empfiehlt sich, bei der Entscheidung hinsichtlich
der Montagehohe die Lesbarkeit des Bedienfelds zu
bertcksichtigen.

8. Optional: Bringen Sie die Abdeckplatte mithilfe der 5 M6x6
4-mm-Sechskantschrauben an dem Wandmontageteil an.
Bringen Sie schlieBlich die Stangen-Klemme mithilfe der 4 M5-
Schrauben, die in Schritt 3 entfernt wurden, und einem 4-mm-
Sechskantschliussel an.
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7 Betrieb

7.1 Sicherheitsanweisungen vor Inbetriebnahme

Warnung!

Lesen Sie vor der Verwendung des Gerats erst die Warnungen in Warnhinweise auf Seite 10.

Das Gerat darf nur von ausgebildetem Klinikpersonal bedient werden. Patientenzielgruppe: Erwachsene
und Padiatriepatienten.

Die klinischen Bereiche sind: Operationssaal, Erholungsraum, Narkoseraum, Intensivstation,
medizinische/chirurgische Etagen und Notfallraume. Hauptsachlich wahrend des gesamten
Operationszyklus (pra-, peri- und postoperative Phase).

7.2 Cybersicherheit

Das Produkt enthalt Firmware und ist nur dazu vorgesehen, bei Wartungsarbeiten mit externer Software
verbunden zu werden. Wahrend der beabsichtigten Verwendung wird das System ,freistehend”

ohne (erreichbare) externe Verbindungen verwendet. Das Gerat kann wahrend der Verwendung bei
einem Patienten nicht mit anderen Geraten verbunden werden. Wahrend der bestimmungsgemalien
Verwendung ist das Risiko von Cybersicherheitsbedronungen minimal. Um die grundlegende

Leistung des Gerats zu schitzen, ist es mit zwei unabhangigen Stromkreisen ausgestattet, wobei

die Sicherheitssteuerung als sekundarer Sicherheitsmechanismus dient. Der Ausgang und der
Sicherheitstemperaturausgang mussen Ubereinstimmen. Verschiedene Thermometer kontrollieren
oder erkennen die Geratetemperatur an verschiedenen Orten Wenn das Gerat sich auBerhalb der
Spezifikationen befindet, werden Fehlermeldungen ausgelost.

7.3 Anschluss des Mistral-Air QC-Schlauchs (MA1200-1018
und MA1200-1018XL) an das Gerat

Uberprufen Sie den QC-Schlauch oder QC-Schlauch XL auf Beschadigungen.
Halten Sie den vorderen Schlauchanschluss (Knie-Teil) fest.
Stecken Sie das vordere Schlauchende in den Schnellverbinder.

A .

Drucken Sie das Anschlussstuck fest in das Geblase, bis ein ,Klick® zu horen ist.
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5. Uberprifen Sie, ob der Schlauch fest angeschlossen ist.

~

FUr eine optimale Reichweite kann der QC-Schlauch um 360° gedreht werden.

7.4 Anschluss ans Stromnetz

Lesen Sie AnschlieBen des Netzkabels auf Seite 35, wenn das Netzkabel noch nicht mit dem
Gerat verbunden ist.

1. Stecken Sie den Geratestecker in eine geerdete Netzsteckdose.

2. Das Gerat wechselt automatisch in den Standby-Modus. Dies wird durch die orangefarbene
Standby-LED links auf dem Bedienfeld angezeigt.

7.5 AnschlieBen der Decke

1. Nehmen Sie die Mistral-Air Decke aus der Verpackung und befolgen Sie die Anweisungen auf dem
mit der Decke gelieferten Beiblatt.

2. Stellen Sie das Gerat in der Nahe des Schlaucheingangsanschlusses auf die Decke.

3. Fuhren Sie das Ende des flexiblen Schlauchs in die Offnung fur die Luftzufuhr der Mistral-Air Decke
ein.

4. Prufen Sie, ob der Schlauch vollstandig eingefuhrt ist.

7.6 Einschalten des Gerats

Vorsicht!

Bleiben Sie in Sichtweite des Bedienfelds, wenn das Gerat den Selbsttest ausfuhrt und den
Sollwert auswahilt.

1. Aktivieren Sie das Gerat durch Dricken der Standby-Taste. Die LED wird grun.
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2. Das Gerat fuhrt nun einen Selbsttest durch. Dabei blinken alle vorhandenen LEDs und es ertont
ein kurzer Signalton. Wenn eine LED oder der akustische Signalton fehlt, muss das Gerat aus dem
Gebrauch genommen und repariert werden.

3. Nach dem mehrere Sekunden dauernden Selbsttest beginnt das Gerat mit der Abgabe von Luft mit
der Standardtemperatureinstellung von 38 °C/100,4 °F.

7.7 Auswahl der Temperatur

Die angegebenen Sollwerte entsprechen der Durchschnittstemperatur unter der Decke. Es gibt vier
Temperatur-Sollwerte:

« Nur Ventilator/Umgebungsluft: Umgebungslufttemperatur. Die Lufttemperatur, die an den Patienten
abgegeben wird, ist abhangig von den Umgebungsbedingungen und der moglichen Warme des
LUftermotors.

« 32°C/89,6 °F: Niedrige Temperatur.

« 38°C/100,4 °F: Mittlere Temperatur.

e 43°C/109,4 °F: Hohe Temperatur.

Die ausgewahlte Temperatur wird durch eine von vier grinen Temperaturauswahl-LEDs angezeigt, siehe
Ubersicht (iber das Bedienfeld auf Seite 21.

1. Nachdem Selbsttest beginnt das Gerat mit der Abgabe von Luft mit der
Standardtemperatureinstellung von 38 °C/100,4 °F.

2. Drucken Sie die Taste — zweimal, um das Heizelement zu deaktivieren. Die Anzeige fur Nur
Ventilator/Umgebungsluft wird grun und Luft mit Umgebungstemperatur wird an den Patienten
abgegeben.

3. Drucken Sie die Taste +, um das Heizelement zu aktivieren.

4. Drlcken Sie die Taste + mehrmals, um die Lufttemperatur an der Decke auf einen Sollwert von
38 °C/100,4 °F oder 43 °C/109,4 °F zu erhohen.
5. Drucken Sie die Taste —, um den Temperatur-Sollwert zu verringern.

Nach der Auswahl der gewlnschten Temperatur blinkt die LED neben dem Temperaturanzeige-Symbol
grun. Ist die Solltemperatur erreicht (+/- 2 °C/3,6 °F), leuchtet die grune LED dauerhatft.

7.8 Beenden der Erwarmung

1. Drlcken Sie die Standby-Taste.

2. Ziehen Sie den Schlauch von der Decke ab.

3. Lassen Sie die Decke nach Bedarf auf/unter dem Patienten
liegen.

4. Ersetzen Sie bei Bedarf den QC-Schlauch (nur fur MA1200-
Q0C).
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Vorsicht!

Um das Gerat vollkommen spannungslos zu machen, muss das Netzkabel aus der
Netzsteckdose gezogen werden.
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8 Wartung

c Warnung!

+ Die Wartung darf nur von geschulten Biomedizintechnikern oder -ingenieuren durchgefuhrt
werden. Beide Benutzergruppen mussen durch zertifiziertes Personal von The Surgical
Company International B.V. geschult werden.

« Einmalim Jahr mussen vorbeugende WartungsmafRnahmen durchgefuhrt werden.
Anweisungen zu Wartung, Reparatur und Kalibrierung finden Sie im technischen Handbuch
fur das Mistral-Air. Das technische Handbuch zu Mistral-Air kann im Geschaftspartner-Menu
auf der Website von The Surgical Company International B.V. heruntergeladen werden.

é Vorsicht!

Im Falle einer Storung darf das Gerat nicht vom Krankenhausbenutzer selbst repariert oder
geodffnet werden. Dadurch kann das Gerat beschadigt werden und die Garantie verfallt.

Halten Sie die Seriennummer des Gerats bereit, wenn Sie sich mit dem Wartungsdienst des
Krankenhauses oder dem ortlichen Handler in Verbindung setzen, um technische Unterstutzung
einzuholen. Die Seriennummer befindet sich auf dem Aufkleber auf der Rickseite des Gerats.

Sehen Sie sich die folgende Abbildung zur Gerateisolierung an, bevor Sie WartungsmaRnahmen

durchfuhren.
Warming Unit , Patient blanket
(service use only)
SIP/SOP
Hose
©) D Hot air %
l rgfj exit A~
L Control <—(@
240V~ ) Mains circuit
Al
(max) v (Heater 5Vdc |e—F)
N + Fan) —
- (G) Type BF
PE 4 ) Applied Part
(B) (H) '
Internal metal parts

Plastic enclosure v
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8.1 Reinigung

c Warnung!

« Bevor Sie das System reinigen, ziehen Sie das Netzkabel ab, um die Gefahr eines
Stromschlags zu vermeiden.

« Verwenden Sie keine tropfnassen Lappen.

« Verwenden Sie keine Ketone (MEK, Azeton usw.) oder scheuernden Reinigungsmittel.

« Verwenden Sie keine Alkoholreiniger (ausgenommen Isopropylalkohol und Ethanol).

« Verwenden Sie keine saurehaltigen Reiniger.

« Verwenden Sie keine oxidierenden Reinigungsmittel.

« Uberschreiten Sie nicht die vom Hersteller angegebene Konzentration und verwenden Sie
keine vorgemischten Losungen.

« Verwenden Sie keine Dampfsterilisation (Autoklav) oder trockene Hitze zur Sterilisierung des
Gerats.

« Das System nicht in FlUssigkeiten tauchen. Andernfalls kann das System beschadigt werden.

« Stellen Sie sicher, dass keine FlUssigkeiten in die elektrischen Bereiche des Gerats
eindringen konnen.

« Stellen Sie das Gerat nicht auf den Kopf oder auf die Seite.

« Reinigen Sie den Schlauch bei Raumtemperatur und stellen Sie sicher, dass der Schlauch
vor der Verwendung trocken ist. Andernfalls kann es zu Beschadigungen des Schlauchs oder
Gerats kommen.

Entfernen Sie gegebenenfalls den QC-Schlauch zum Reinigen oder Austauschen, bevor Sie das Gerat
reinigen (nur MA1200-QC).

Reinigen Sie nach jeder Verwendung alle AuRenflachen der wiederverwendbaren Komponenten gemal3
dem folgenden gepruften Reinigungsverfahren:

1. Fuhren Sie eine Sichtprufung der Komponenten durch, um sicherzustellen, dass es keine sichtbare
Beschadigung oder Abnutzung des Gehauses gibt, wie Risse oder Verschleil3 der Etiketten und
Stromkabel. FUhren Sie die Reinigung nicht durch, wenn ein Defekt vorliegt und kontaktieren Sie
The Surgical Company International B.V. oder den Handler vor Ort.

2. Tauchen Sie ein weiches Tuch oder einen Schwamm als Applikator in die Reinigungslosung
bestehend aus einer Mischung von mildem Flussigspulmittel und warmem Leitungswasser.
Uberschissige Losung herausdriicken, so dass der Applikator nicht tropft. Die gesamte Oberflache
des Gehauses und die Bedienfelder grindlich wischen oder schrubben. Das Stromkabel ggf. mit
einer weichen Burste mit Reinigungsldsung reinigen.

3. Um getrocknetes Blut zu entfernen, mit 3%igem Wasserstoffperoxid oder in Wasser gelostem
Chlorbleichmittel (30 ml/l) und einem weichen Tuch reinigen.

4. Einseparates weiches Tuch oder einen Schwamm in Leitungswasser mit Raumtemperatur
spulen. Uberschissiges Wasser herausdriicken, so dass der Applikator nicht tropft. Alle oben
erwahnten Oberflachen grundlich abwischen. Das Spulen des Tuchs oder Schwammes mit
frischem flieBendem Wasser wahrend dieses Prozesses mehrfach wiederholen, um sicherzustellen,
dass alle sichtbaren Losungsmittelrickstande von dem Gerat entfernt wurden.

5. Das Element mit einem Handtuch oder weichen Tuch trocknen.
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6. Alle Komponenten einer Sichtprufung unterziehen, um sicherzustellen, dass sie grundlich gereinigt
wurden. Wiederholen Sie den Vorgang, falls erforderlich.

Reinigen Sie alle AuBenflachen der wiederverwendbaren Komponenten und fUhren Sie danach
eine Desinfektion gemal dem in Desinfektion auf Seite 44 beschriebenen gepruften
Desinfektionsverfahren durch.

8.2 Desinfektion

Desinfizieren Sie das Gerat erst nach Durchfuhrung des Reinigungsverfahrens geman Reinigung auf
Seite 43.

Desinfektion ist ein Verfahren zum Entfernen von (biologischen) Kontaminationen.

1. Desinfizieren Sie alle AuBenflachen der wiederverwendbaren Komponenten mit einem der
folgenden Desinfektionsmittel, die sicher verwendet werden konnen, ohne Schaden am Gehause
ZU verursachen.

«  70%ige Desinfektionsmittel auf Basis von Ethylalkohol (Ethanol). Einwirkdauer = 7 min.
»  70%iges Desinfektionsmittel auf Basis von Isopropylalkohol (Isopropanol) Einwirkdauer = 7 min.

Siehe Bedienungsanleitung fur Desinfektion, einschlieBlich Anwendung und Methode.

2. Nach grundlicher Desinfektion ein weiches Tuch oder einen Schwamm in Leitungswasser mit
Raumtemperatur spulen. Uberschissiges Wasser herausdriicken, so dass der Applikator nicht
tropft. Alle Oberflachen grindlich abwischen, um Ruckstande von Desinfektionsmittel zu entfernen.

3. Das Element mit einem Handtuch oder weichen Tuch trocknen.
4. Das saubere Gerat in einem nicht kontaminierten Bereich lagern, wenn es nicht in Verwendung ist.

8.3 Korrektive Wartung

c Warnung!

Die Wartung darf nur von geschulten Biomedizintechnikern oder -ingenieuren durchgefuhrt
werden. Beide Benutzergruppen mussen durch zertifiziertes Personal von The Surgical
Company International B.V. geschult werden.

8.3.1 Austausch des Mistral-Air Filters (MA1200-1001)

Die Ansammlung von Staub im Luftfilter verringert die Effektivitat des Gerats. Der Filter muss
ausgetauscht werden, wenn die Filteraustauschanzeige aktiviert ist oder wenn dies bei einer
Sichtprufung erkannt wird. Verwenden Sie ausschlief3lich von The Surgical Company International B.V.
oder Ihrem &rtlichen Handler bereitgestellte Teile.
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c Warnung!

«  Nehmen Sie das Gerat nach der Wartung nicht ohne Filter wieder in Betrieb.

« Trennen Sie vor einer Reparatur das Netzkabel von der Stromversorgung, um das Risiko
eines Stromschlags zu vermeiden. Im Gerat befinden sich Teile, die bei einem Anschluss an
Netzspannung spannungsfuhrend sind.

« Der Filter kann beim und nach dem Gebrauch eine potentielle Biogefahrdung darstellen.

Den Filter mit anderen biogefahrlichen medizinischen Abfallen in geschlossenen Behaltern
entsorgen und gemas geltenden lokalen Bestimmungen der Verbrennung von medizinischen
Abfallen zufUhren. Im Einklang mit anwendbaren Krankenhausverfahren handhaben.

Vorsicht!

Achten Sie darauf, die Vorderseite des Gerats nicht zu
zerkratzen.

1. Legen Sie das Gerat mit der Vorderseite nach unten auf eine
weiche Oberflache.
2. Trennen Sie das Gerat von der Netzsteckdose.

3. Entfernen Sie die zwei Schrauben am Filterdeckel mit einem 4-
mm-Sechskantschlussel.

4. Nehmen Sie den Filterdeckel ab.
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5. Nehmen Sie den Filter heraus.

6. Setzen Sie den ErsatZfilter mit der Gummidichtung nach oben in
den Filterdeckel ein.

7. Setzen Sie den Filterdeckel wieder ein.

8. Setzen Sie die Schrauben wieder ein und ziehen Sie sie mit
einem maximalen Drehmoment von 2,1 £ 0,2 Nm fest.

9. SchlieBen Sie den Netzstecker an eine Wandsteckdose an und
lassen Sie das Gerat im Standby-Modus.

10. Halten Sie die Tasten -, + und die Taste zur Unterdrlickung des
Alarms gleichzeitig gedruckt.

11. Drucken Sie die Standby-Taste, wahrend Sie die drei Tasten
gedruckt halten.

m Sie horen einen Signalton und das Gerat kehrt in
den Standby-Modus zuruck. Dies bedeutet, dass der
Filterzeitgeber zurlckgesetzt wurde.

12. Den Filter mit anderen biogefahrlichen medizinischen Abfallen in
geschlossenen Behaltern entsorgen und gemal3 geltenden lokalen
Bestimmungen der Verbrennung von medizinischen Abfallen
zufUhren.
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8.3.2 Austauschen des Mistral-Air Schlauchs (MA1018 und
MA1018XL)

ﬁ Warnung!

Beruhren Sie beim Austausch des Schlauchs keinesfalls die
Temperatursensoren. Wenn diese Sensoren auf irgendeine
Weise beruhrt werden, kdnnen sie beschadigt werden und
die Kalibrierung verlieren. Dies konnte beim Patienten zu
Verbrennungen fuhren. Wenn die Temperatursensoren
beruhrt werden oder beschadigt sind, fuhren Sie nach
dem Austausch des Schlauchs den Wartungs-Folgetest
durch (siehe Mistral-Air Technisches Handbuch fur das
Warmegerat).

« Trennen Sie vor korrektiven WartungsmafBnahmen (siehe
Korrektive Wartung auf Seite 44) das Netzkabel von
der Stromversorgung, um das Risiko eines Stromschlags zu
vermeiden. Im Inneren des Systems befinden sich Teile, die
bei einem Anschluss an Netzspannung spannungsfuhrend
sind.

+ Der Schlauch kann beim und nach dem Gebrauch eine
potentielle Biogefahrdung darstellen. Den Schlauch
mit anderen biogefahrlichen medizinischen Abfallen
in geschlossenen Behaltern entsorgen und geman
geltenden lokalen Bestimmungen der Verbrennung
von medizinischen Abfallen zufuhren. Im Einklang mit
anwendbaren Krankenhausverfahren handhaben.

« Verwenden Sie keine tropfnassen Lappen.

« Uberschreiten Sie nicht die vom Hersteller angegebene
Konzentration und verwenden Sie keine vorgemischten
Losungen.

« Das Gerat nicht in Flussigkeiten tauchen. Andernfalls kann
das Gerat beschadigt werden.

« Stellen Sie sicher, dass keine Flussigkeiten in die
elektrischen Bereiche des Gerats eindringen kbnnen.

« Verwenden Sie keine Alkoholreiniger (ausgenommen
Isopropylalkohol und Ethanol).

+ Verwenden Sie keine saurehaltigen Reiniger.

« Verwenden Sie keine oxidierenden Reinigungsmittel.

Durch den Austausch des 1,8 m/71 Zoll langen Schlauchs gegen einen 3 m/118 Zoll langen
Schlauch wird die Temperatur der zum Patienten geleiteten Luft um mindestens 1,9 °C/3,5 °F
reduziert.
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Vorsicht!

Achten Sie darauf, die Vorderseite des Gerats nicht zu
zerkratzen.

1. Trennen Sie das Gerat von der Netzsteckdose.
2. Legen Sie das Gerat mit der Vorderseite nach unten auf eine
weiche Oberflache.

3. Losen Sie die Schraube, mit welcher Schlauch am
Verbindungsstick des Gerats befestigt ist.

4. L0sen Sie den Schlauch, indem Sie ihn nach rechts drehen, oder
schneiden Sie den Schlauch an dem weichen Material auf, bis beide
Teile nur noch durch den Draht zusammengehalten werden, und
durchtrennen Sie den Draht mit einer Schneidezange.

5. Spruhen Sie Schmiermittel auf die Innenseite des neuen
Schlauchendes, wo das Verbindungsstick des Gerats
aufgeschraubt wird. Geeignete Schmiermittel:

- Silikonspray, medizinische Qualitat

- Reinigungslosung aus milder FlUssigseife und Leitungswasser

6. Bringen Sie einen neuen Schlauch an, indem Sie den Schlauch
gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis der Schlauch das Ende des
Verbindungssticks des Gerats erreicht. Dabei darauf achten, den
Schlauch so weit einzuschrauben, dass das Schraubenloch im
Verbindungsstlck bedeckt ist.
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7. Durchbohren Sie den Schlauch mit einem spitzen Gegenstand an
der Stelle, an der die Schraube eingesetzt werden muss. Setzen Sie
die Schraube zur Befestigung des Schlauchs ein und ziehen Sie sie
fest an.

8. Den Schlauch mit anderen biogefahrlichen medizinischen
Abfallen in geschlossenen Behaltern entsorgen und gemafi3
geltenden lokalen Bestimmungen der Verbrennung von
medizinischen Abfallen zufuhren.

8.3.3 Auswechseln des Mistral-Air QC-Schlauchs (MA1018 und
MA1018XL)

c Warnung!

Trennen Sie vor korrektiven Wartungsmafinahmen (siehe Korrektive Wartung auf Seite 44)
das Netzkabel von der Stromversorgung, um das Risiko eines Stromschlags zu vermeiden. Im
Geréat befinden sich Teile, die bei einem Anschluss an Netzspannung spannungsfuhrend sind.

Der QC-Schlauch kann beim und nach dem Gebrauch eine potentielle Biogefahrdung
darstellen. Den QC-Schlauch mit anderen biogefahrlichen medizinischen Abfallen in
geschlossenen Behaltern entsorgen und gemal geltenden lokalen Bestimmungen
der Verbrennung von medizinischen Abfallen zufUhren. Im Einklang mit anwendbaren
Krankenhausverfahren handhaben.

c Vorsicht!

Achten Sie darauf, die Vorderseite des Gerats nicht zu zerkratzen.

Durch den Austausch des 1,8 m/71 Zoll langen Schlauchs gegen einen 3 m/118 Zoll langen
Schlauch wird die Temperatur der zum Patienten geleiteten Luft um mindestens 1,9 °C/3,5 °F
reduziert.

1. Trennen Sie das Gerat von der Netzsteckdose.
2. Das Gerat aufrecht hinstellen.

-

AW
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3. Die Schnellentriegelungstaste dricken.

4. Den Schlauch aus dem Geblase ziehen.

5. Einen neuen Schlauch anbringen, indem dieser vor die
Schnellkupplung gelegt wird.

6. Das Anschlussstuck fest in das Geblase drucken, bis ein ,Klick”
ZuU horen ist.

7. Sicherstellen, dass das Verbindungsstuck vollstandig eingefuhrt
ist.

8. Den QC-Schlauch mit anderen biogefahrlichen medizinischen
Abfallen in geschlossenen Behéltern entsorgen und gemali3
geltenden lokalen Bestimmungen der Verbrennung von
medizinischen Abfallen zufuhren.

c Warnung!

Zur Befestigung des Schlauchs mit einer Schnellkupplung dricken Sie fest auf den
Schlauchanschluss, bis er komplett eingefuhrt ist. Uberprifen, ob Verbindungsstick sicher am
Geblase befestigt ist.
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8.3.4 Austauschen des Netzkabels

Warnung!

+ Die Verwendung von anderen Zubehorteilen, Transducern und Kabeln als den von
The Surgical Company International B.V. fur dieses Gerat angegebenen oder gelieferten
kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder zur Verringerung der
elektromagnetischen Immunitat dieses Gerats und daher zu einer inkorrekten Funktion
fuhren.

« Trennen Sie vor korrektiven WartungsmafRnahmen (siehe Korrektive Wartung auf Seite
44) das Netzkabel von der Stromversorgung, um das Risiko eines Stromschlags zu
vermeiden. Im Inneren des Systems befinden sich Teile, die bei einem Anschluss an
Netzspannung spannungsfuhrend sind.

+ Das Netzkabel kann beim und nach dem Gebrauch eine potentielle Biogefahrdung
darstellen. Entsorgen Sie das Netzkabel nach der Dekontamination (Reinigung und/oder
Desinfektion) gemaf einem gepruften Reinigungsprotokoll. Das Gerat im Einklang mit
akzeptierten medizinischen Praktiken und den geltenden lokalen Richtlinien verwenden und
entsorgen. In der EU gemaf der Richtlinie Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE).

Vorsicht!

Achten Sie darauf, die Vorderseite des Gerats nicht zu
zerkratzen.

1. Trennen Sie das Gerat von der Netzsteckdose.
2. Legen Sie das Gerat mit der Vorderseite nach unten auf eine
weiche Oberflache.

3. Entfernen Sie die Abdeckung des Anschlusses mit einem 4-mm-
Sechskantschlussel.
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4. Entfernen Sie den C13-Stecker vom Gerat.

5. Fuhren Sie ein neues Netzkabel von The Surgical Company
International B.V. ein und drucken Sie es fest an.

6. Bringen Sie die Abdeckung des Anschlusses wieder an, um
den C13-Stecker zu befestigen. Ziehen Sie dazu die 4-mm-
Sechskantschraube mit einem maximalen Drehmoment von
1,5+ 0,2 Nm fest.

7. FUhren Sie eine lektrische Sicherheitsprufung gemani

IEC 60601-1 durch.

8. Entsorgen Sie das Netzkabel nach der Dekontamination
(Reinigung und/oder Desinfektion) gemal3 einem gepruften
Reinigungsprotokoll. Das Gerat im Einklang mit akzeptierten
medizinischen Praktiken und den geltenden lokalen Richtlinien
verwenden und entsorgen. In der EU gemal3 der Richtlinie Uber
Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE).
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9 Fehlerbehebung

Problem

Mogliche Ursache

MaBnahme

Das Gerat lasst sich nicht
einschalten.

Nicht eingestecktes oder
beschadigtes Netzkabel

Stellen Sie sicher, dass das
Netzkabel eingesteckt und nicht
beschadigt ist. Tauschen Sie das
Kabel aus, falls erforderlich.

Kein Strom auf der Steckdose

Stellen Sie sicher, dass Strom
auf der Steckdose ist.

Schwache oder lose
Kabelanschlusse

Stellen Sie sicher, dass alle
Anschlusse und Klemmen sicher
sind.

Durchgebrannte Sicherungen auf
der Leiterplatte

Senden Sie das Gerat an einen
zertifizierten Wartungsdienst,

um technische Unterstutzung zu
erhalten.

Der technische Alarm wurde
aktiviert und das Warmegerat
wurde ausgeschaltet.

Blockierter Luftstrom

Schwache oder lose
Kabelanschlusse, beschadigtes
Heizelement oder beschadigte
Elektronik

Starker Einbruch der
Netzspannung (= 30 %) fur mehr
als 1/60 einer Sekunde

Wenn dieser Alarm auftritt,
Uberprufen Sie, ob der Luftstrom
blockiert wird (Beispiel:
blockierte Zufuhr, blockiertes
Schlauchende oder Knick im
Schlauch). Entfernen Sie die
Blockierung(en), trennen Sie
das Gerat vom Netz, schlie3en
Sie es wieder an und stellen

Sie sicher, dass der Alarm nicht
mehr aktiv ist. Dricken Sie die
Standby-Taste, um das Gerat
erneut zu aktivieren. Wenn der
Alarm erneut auftritt, senden Sie
das Geréat an einen zertifizierten
Wartungsdienst, um technische
Unterstutzung zu erhalten.

Der Mikrocontroller-Watchdog-
Alarm wurde aktiviert.

Storung der Elektronik

Senden Sie das Gerat an einen
zertifizierten Wartungsdienst,

um technische Unterstutzung zu
erhalten.

Das Gerat gibt nicht genug Luft
ab.

Blockierter Luftstrom

Uberprifen Sie, ob der Luftstrom
blockiert wird, und entfernen Sie
die Blockierungen.

Verstopfter Luftfilter

Senden Sie das Gerat an
die technische Abteilung, um

TSGI//FE
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Problem

Mogliche Ursache

MaBnahme

den Filter durch einen neuen,
von The Surgical Company
International B.V. gelieferten
Filter austauschen zu lassen.

Geblasearbeitszyklus auf niedrig
eingestellt

Senden Sie das Gerat an die
technische Abteilung, um den
Geblasearbeitszyklus auf normal
einstellen zu lassen.

Sonstige technische Probleme.

Unbekannte Ursache

Senden Sie das Gerat an einen
zertifizierten Wartungsdienst,

um technische Unterstutzung zu
erhalten.
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10

10.1

Allgemeine Spezifikationen

Spezifikationen

Spezifikationen des Gerats

Artikelnummer MA1200-EU MA1200-US
Nennspannung 220-240 V~ 100-126V~
Frequenz 50/60 Hz 50/60 Hz
Gerate-Schalldruck 48 dBA 51 dBA
Durchschnittliche Stromstarke 32A 6,1A
Spitzenstrom 9,0A 10,0 A
Spitzenleistung 1000 VA 1000 VA
Durchschnittliche Leistung bei 750 VA/600 W

43 °C und tymp 22 +/- 1,5 °C

Durchschnittliche Leistung bei 800 VA/610 W
100,4 °F und tamp 71,6 °F +/-

2,0 °F

Sicherungen 6,3 AHF/250 V~ 10 AHF/2560 V~

Luftstrom bei
Nennspannungswerten und
Umgebungstemperatur (1,8-
m-/71-Zoll-Schlauch)

Bis zu 101 m®/h oder 59 CFM (je
nach Ausrichtung des Schlauchs,
Netzspannung, Art und Anlage
der Decke)

Bis zu 88 m*/h oder 52 CFM (je
nach Ausrichtung des Schlauchs,
Netzspannung, Art und Anlage
der Decke)

Luftstrom bei
Nennspannungswerten und
Umgebungstemperatur (1,8-
m-/71-Zoll-Schlauch), niedriger
Geblasearbeitszyklus

Bis zu 91 m*/h oder 53 CFM (je
nach Ausrichtung des Schlauchs,
Netzspannung, Art und Anlage
der Decke)

Bis zu 79 m®h oder 47 CFM (je
nach Ausrichtung des Schlauchs,
Netzspannung, Art und Anlage
der Decke)

EMDN (nur EVU)

36954 (Steuereinheit
fur Gehause-
Luftzirkulationsheizsystem)

GMDN-Code (nur USA)

36954 (Steuereinheit
fur Gehause-
Luftzirkulationsheizsystem)

Abmessungen (Lx B xH)

16cmx 35cm x 40 cm

6,3 Zoll x 13,78 Zoll x 156,75 Zoll

Gewicht

5,2 kg

11,46 1b

TSGI//FE
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Schlauchlange 1,8 m (3-m-Schlauch optional) 71 Zoll (118-Zoll-Schlauch

optional)

Lange des Netzkabels 40m 1575 Zoll
Filterung Filter der HEPA H13-Klasse gemal’ EN 1822-1:2019
Einstufung MDR 2017/745/EU Klasse IIb FDA-Einstufung Klasse Il
Einstufung IEC 60601-1 Klasse |, Typ BF (Body Floating)
Uberspannungskategorie geman Kategorie Il
IEC 60664-1
Einstufung IEC 60529 P23
Sollwerttemperaturen Umgebungsluft, 32° C, 38° C Umgebungsluft, 89,6 °F,

und 43° C 100,4 °F und 109,4 °F
Temperaturgenauigkeit am + 2,5 °C (unter allen validierten  + 4,5 °F (unter allen validierten
Leitungsende Betriebsumgebungsbedingungen) Betriebsumgebungsbedingungen)
Sollwert erreicht nach unter 30 Sekunden!
Unterer Temperaturgrenzwert 10°C 50 °F
Maximale 455 °C (konform mit IEC 113,9 °F (konform mit IEC
Durchschnittstemperatur der 80601-2-35b) 80601-2-35)
Kontaktflache
Oberer < 56 °C (konform mit IEC < 132,8 °F (konform mit IEC
Sicherheitstemperaturgrenzwert  80601-2-35) 80601-2-35)
Schalldruck fur akustisches 72 dB(A), gemessen in einer Halbkugel mit einem Radius
Alarmsignal von 1 m/39,4 Zoll vom geometrischen Mittelpunkt des

Gerats, welches das akustische Alarmsignal erzeugt

Anwendbare technische Normen  IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020, EN IEC 60601-35:2021

Voraussichtliche Lebensdauer 7 Jahre
des Gerats
\Voraussichtliche Lebensdauer 1 Jahr

des Schlauchs

Die Grundfunktion des Mistral-Air-Warmesystems ist: Bei der Anwendung von Luft fur den Patienten
muss die ,Maximale Temperatur der KONTAKTFLACHE* unterhalb der Sicherheitstemperaturgrenzen
geman EN IEC 60601-2-35 liegen.

Validierte Umgebungsspezifikationen fiir den Betrieb

Umgebungstemperatur 15°Chbis30°C 59 °F bis 86 °F

Relative Luftfeuchtigkeit 30 % bis 75 %

Validierte Transport- und Lagerungsspezifikationen

Tse l I F E Benutzerhandbuch - Spezifikationen 56 von 63



Umgebungstemperatur -20°Chis70°C -4 °F bis 158 °F

Relative Luftfeuchtigkeit 10 % bis 90 % (nicht kondensierend)

Atmospharendruck 50 kPa bis 106 kPa 7,25 bis 15,37 psi
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11 Elektromagnetische Vertraglichkeit

c Warnung!

+ Die Verwendung von anderen Zubehorteilen, Transducern und Kabeln als den von
The Surgical Company International B.V. fur dieses Gerat angegebenen oder gelieferten
kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder zur Verringerung der
elektromagnetischen Immunitat dieses Gerats und daher zu einer inkorrekten Funktion
fUhren.

+ Die Verwendung dieses Gerats in der Nahe von oder auf anderen Geraten sollte vermieden
werden, da dies zu einer inkorrekten Funktion des Gerats fuhren kann. Wenn eine solche
Verwendung nicht vermieden werden kann, mussen dieses und das andere Gerat
beobachtet werden, um sicherzustellen, dass beide ordnungsgemal funktionieren.

« Tragbare Funkkommunikationsgerate (einschlie3lich Peripheriegeraten, z. B. Antennenkabel
oder externe Antennen) sollten mindestens 30 cm (12 Zoll) entfernt von allen Teilen des
Geréats verwendet werden. Hierzu gehdren auch die vom Hersteller angegebenen Kabel.
Andernfalls kann eine Verschlechterung der Leistung dieses Gerats die Folge sein.

« Aufgrund seiner Emissionseigenschaften ist dieses Gerats fur die Verwendung in
Industriebereichen und Krankenhausern geeignet (CISPR 11 Klasse A). Wenn das
Gerat in einer Wohnungsumgebung (fur die normalerweise CISPR 11 Klasse B
erforderlich ist) verwendet wird, bietet es moglicherweise keinen ausreichenden
Schutz fur Funkkommunikationsdienste. Der Benutzer muss dann moglicherweise
DampfungsmaRnahmen durchflhren, etwa eine Umstellung oder neue Ausrichtung des
Gerats.

« Esist moglich, dass bei einem Spannungseinbruch von 30 % ein technischer Alarm
ausgelost wird. Eine Degradation wirkt sich nicht auf die GRUNDLEGENDE LEISTUNG
und SICHERHEIT aus und ist daher konform. Informationen zu einer Losung finden Sie in
Fehlerbehebung auf Seite 563 und Spezifikationen des Gerdéts auf Seite 55.

« Das Gerat erfullt die Anforderungen von IEC 60601-1-2:2014 in Bezug auf
elektromagnetische Kompatibilitat. WWenn dennoch elektromagnetische Interferenzen
mit Geraten in der Nahe auftreten, sollte der Benutzer eine oder mehrere der folgenden
MalBnahmen ergreifen:

 Isolieren des storenden Gerats.

» Neuausrichtung oder Neupositionierung des Gerats.

« VergroBerung des Abstands zwischen dem storenden Gerat und diesem Gerat.
+ Andere Steckdose verwenden.

Wenn weiterhin elektromagnetische Unvertraglichkeit auftritt, wenden Sie sich an lhren
Handler.
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11.1

Elektromagnetische Storfestigkeit

Leitlinie und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerat ist fur den Gebrauch in der unten spezifizierten elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder Benutzer des Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet

wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC60601 Priifstufe

Elektrostatische Entladung (ESD)
EN-IEC 61000-4-2 (2009)

+ 8 kV Kontakt

+ 15 kV Luft
Schnelle elektrische Transienten (Electrical Fast Transient, EFT)/ + 2 kV
Burst
EN-IEC 61000-4-4 (2012)
Uberspannung +1kV LN

EN-IEC 61000-4-5 (2014)

+ 2 kV L-PE/N-PE

Spannungsabfalle, Kurzzeitunterbrechungen und Schwankungen
der Versorgungsspannungs-Eingangsleitungen
EN-IEC 61000-4-11 (2004)

0 % Uy fur 0,5 Zyklen

0 % Ut far1 Zyklus

70 % Uy fur 25/30 Zyklen

0 % U+ fur 250/300 Sekunden

Netzfrequenz (50/60 Hz) Magnetfeld IEC
EN-IEC 61000-4-8 (2010)

30 A/m

Geleitete HF
EN-IEC 61000-4-6 (2014)

3 Vims + 6 Vims (ISM + Amateur)

Abgestrahlte HF 3V/m
EN-IEC 61000-4-3 (2006) + Al (2008) + A2 (2010)
Naherungsfelder von HF-Funkkommunikationsgeraten 9-28V/m

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

Ubertragung von elektrischen Transienten auf Versorgungsleitungen

ISO 7637-2 (2004)

Nicht zutreffend (das System
ist nicht zur Verwendung in
Fahrzeugen bestimmt)

11.2 Elektromagnetische Strahlung

Leitlinie und Herstellererklarung — elektromagnetische Strahlung

TSGI//FE
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Das Gerat ist fur den Gebrauch in der unten spezifizierten elektromagnetischen Umgebung bestimmit.
Der Kunde oder Benutzer des Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet

wird.
Emissionsprifung Ubereinstimmung
HF-Strahlung Gruppe 1
CISPR 11 (2015)
HF-Strahlung Klasse A
CISPR 11 (2015)
Oberwellenaussendung Nicht zutreffend (das Gerat ist fur die Verwendung
IEC 61000-3-2 (2018) in allen Einrichtungen geeignet, die nicht zu

Wohnzwecken genutzt werden und die nicht

Spannungsschwankungs-/Flicker- direkt an das 6ffentliche Niederspannungsnetz
Storaussendungen angeschlossen sind, das Gebaude versorgt, die zu
IEC 61000-3-3 (2017) Wohnzwecken genutzt werden)

11.3 Empfohlene Abstande

Empfohlene Abstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten
und dem Gerat

Das Gerat ist fur den Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der
abgestrahlte HF-Storungen kontrolliert werden. Der Kunde oder Benutzer des Gerats kann zur
Verhinderung von elektromagnetischen Storungen beitragen, indem ein Mindestabstand zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Gerat wie unten empfohlen
gemal3 der maximalen Ausgangsleistung der Koommunikationsgerate eingehalten wird.

Abstand (d) gemaB der Frequenz des Senders

Maximale 150 kHzbis80 MHz 80 MHzbis800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
Ausgangsnennleistung
des Senders

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

+ Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der empfohlene Abstand fur den hoheren Frequenzbereich.
[NO33]
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+ Diese Leitlinien gelten unter Umstanden nicht in allen Fallen. Elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Gebauden, Gegenstanden und
Personen beeinflusst. [NO34]
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12 Entsorgung/Lebensende des Gerats

Warnung! Dieses Gerat und seine Einwegartikel konnen beim und nach dem Gebrauch eine
potentielle Biogefahrdung darstellen. Das Gerat im Einklang mit akzeptierten medizinischen
Praktiken und den geltenden lokalen Richtlinien verwenden und entsorgen.

12.1 Aktive Gerate

Die aktiven Gerate konnen beim und nach dem Gebrauch eine potentielle Biogefahrdung darstellen.
Entsorgen Sie das aktive Gerat nach der Dekontamination (Reinigung und/oder Desinfektion) gemar3
einem gepruften Reinigungsprotokoll. Das Gerat im Einklang mit akzeptierten medizinischen Praktiken
und den geltenden lokalen Richtlinien verwenden und entsorgen. In der EU ist die Richtlinie uber Elektro-
und Elektronik-Altgerate (WEEE) zu befolgen.

12.2 Deckenund Anzuge oder Artikel zur Einmalverwendung

Die Decken, Anzuge und andere Artikel zur Einmalverwendung konnen beim und nach dem Gebrauch
eine potentielle Biogefahrdung darstellen. Diese Artikel mit anderen biogefahrlichen medizinischen
Abfallen in geschlossenen Behaltern entsorgen und gemaf geltenden lokalen Bestimmungen der
Verbrennung von medizinischen Abfallen zufUhren.
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