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Systéme complet
de réchauffement a air pulsé,
des couvertures a usage unique
a l'unité de réchauffement



UNITE DERECHAUFFEMENT MISTRALAIR

Description

Unité de réchauffement Mistral-Air® Numéros d’articles MA1200-EU/US et MA1200-QC-EU/US

Indication

Lunité de réchauffement Mistral-Air® est un systeme de réchauffement a air pulsé qui se compose
d’une unité de réchauffement, ainsi que de différentes couvertures et combinaisons.

Utilisation prévue

Elle est destinée a élever et a maintenir la température du patient en le réchauffant en surface.

Composition

L’appareil est une unité de réchauffement a air pulsé qui se compose d’un ventilateur, d’'un chauffage,
de composants électroniques et d’un filtre pour propulser I'air filtré et chauffé vers une couverture

ou une combinaison. Lappareil ne peut étre utilisé qu’avec des couvertures et des combinaisons
Mistral-Air® jetables a usage unique. L'appareil est disponible en deux modeles : le MA1200,

équipé d’un tuyau fixe, et le MA1200-QC, équipé d’un tuyau amovible.

Matériau

Résine CX2244ME SABIC CYCOLOY™

Nettoyage et désinfection
de I’équipement

Reportez-vous aux sections 8.1 Nettoyage et 8.2 Désinfection du manuel d’utilisation.

Elimination des déchets

Conformément au protocole de I'hépital (ou a la réglementation locale) [Déclaration d’élimination].

Emballage

Boite d’'emballage en carton avec étiquette, dimensions 576 x 477 x 294 mm
Poids : + 7,1 kg (MA1200-EU), + 7,7 kg (MA1200-US) brut
contient : unité de réchauffement, manuel d’utilisation, cordon d’alimentation et clamp pour tuyau.

Réglementation

MDR 2017/745/UE Classe llb et classification FDA Classe Il

Conditions de stockage
recommandées

Entreposez I'appareil et les accessoires en observant les recommandations pour le transport
et le stockage conformément au manuel de I'utilisateur.

Fabricant

The Surgical Company International B.V. situé aux Pays-Bas

Garantie — Lentreprise garantit, dans la limite des restrictions Iégales imposées par la loi en vigueur, que les unités ne présentent pas
de défauts matériels ni de fabrication pendant une période de deux ans a compter de la date d’expédition.

Le manuel de I'utilisateur, version INT/R778-FR/7-11/24 ou plus récente, est la source de ce document et, par conséquent, la source

technique par excellence.

Spécifications générales

Numéro d’article MA1200-EU MA1200-US
Tension nominale 220-240 V~ 100-125V~
Fréquence 50/60 Hz 50/60 Hz
Pression acoustique de ’appareil | 48 dBA 51dBA
Courant moyen 3,2A 6,1A
Courant de créte 9,0A 10,0A
Puissance de créte 1000 VA 1000 VA

Puissance moyenne a

43°Cett,, 22+/-1,5°C
750 VA/600 W

100,4 °Fett_, 71,6 °F +/-2,7 °F
800 VA/610 W

Fusibles

6,3 AHF/250 V~

10 AHF/250 V~

Débit d’air nominal aux tensions
nominales et a la température
ambiante (tuyau de 1,8 m/71 po)

Jusgu’a 101 m®*/h ou 59 CFM (en fonction de
I’'orientation du tuyau, de I'alimentation élec-
trique, du type et du drapé de la couverture)

Jusgu’a 88 m*/h ou 52 CFM (en fonction
de l'orientation du tuyau, de I'alimentation

électrique, du type et du drapé de la couverture)

Débit d’air nominal aux tensions
nominales et a la température
ambiante (tuyau de 1,8 m/71 po),
cycle réduit du ventilateur

Jusqu’a 91 m®/h ou 53 CFM

(en fonction de l'orientation du tuyau,
de I'alimentation électrique, du type et
du drapé de la couverture)

Jusqu’a 79 m*h ou 47 CFM

(en fonction de l'orientation du tuyau,
de I'alimentation électrique, du type et
du drapé de la couverture)




Numeéro d’article

MA1200-EU

MA1200-US

EMDN
36954 (unité de commande du systeme de
réchauffement du corps entier par circulation d’air)

GMDN
36954 (unité de commande du systeme de
réchauffement du corps entier par circulation d’air)

Dimensions (L x| x h)

16cmx35cmx40cm

6,3 pox13,78 po x 15,75 po

Poids

5,2kg

11,46 livres

Longueur de tuyau

1,8 m (tuyau de 3 m en option)

71 po. (tuyau de 118 po en option)

Longueur du cordon
d’alimentation

40m

157,5 po

Filtration

Filtres de classe HEPA H13,

conforme a EN 1822-1:2019

Classification

MDR 2017/745/UE Classe llb

Classification FDA Classe Il

Classification CEI 60601-1

Classe |, corps flottant (CF)

Catégorie de surtension selon Catégorie ll
lanorme CEI 60664-1
Classification CEI 60529 IP23

Températures de consigne

Airambiant, 32 °C, 38 °C et 43 °C

Airambiant, 89,6 °F, 100,4 °F et 109,4 °F

Précision de la température
al’extrémité du tuyau

+ 2,5 °C (dans toutes les conditions
environnementales d’exploitation validées)

+ 4,5 °F (dans toutes les conditions
environnementales d’exploitation validées)

Point de consigne atteint aprés

Moins de 3

0 secondes

Limite inférieure de température

10°C

50 °F

Température de surface de
contact moyenne maximale

45,5 °C (conforme a CEI 80601-2-35)

113,9 °F (conforme a CEI 80601-2-35)

Limite de sécurité haute
température

< 56 °C (conforme a CEI 80601-2-35)

< 132,8 °F (conforme a CEIl 80601-2-35)

Pression acoustique du signal
d’alarme sonore

72 dB(A) mesurés dans un hémisphere d’un rayon de 1 m/39,4 po

a partir du centre géométrique de I'app

areil émettant le signal d’alarme sonore

Normes techniques applicables

CEI60601-1:2005+A1:2012+A2:2020, EN CEI 60601-35:2021

Durée de vie prévue de I’appareil

7 ans

Durée de vie prévue du tuyau

1

La performance essentielle du systeme de réchauffement Mistral-Air est la suivante :
lors de I’alimentation en air du patient, « la TEMPERATURE DE SURFACE DE CONTACT maximale » doit étre inférieure aux limites
de température de sécurité selon la norme EN CEI 60601-2-35.

Spécifications environnementales

d’exploitation validées

Spécifications

an

de transport

et de stockage validées

Numeéro d’article MA1200-EU MA1200-US Numéro d’article MA1200-EU MA1200-US
Température ambiante| 15°Ca30°C 59°Fa 86 °F Température ambiante -20°Ca70°C -4°Fa 158 °F
Humidité relative 30%a75% Humidité relative 10 % a 90 % (sans condensation)

Pression
atmosphérique

50 kPa a 106 kPa

7,25 psia 15,37 psi

Innovation with purpose
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