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Introduction

This Instructions For Use manual is the most comprehensive source of information
for the safe and effective use of your product. This manual may be used by
in-service trainers, physicians, nurses, surgical technologists, and biomedical
equipment technicians.

Keep and consult this reference manual during the life of the product.

The following conventions are used in this manual:

A WARNING highlights a safety-related issue. ALWAYS comply with this
information to prevent patient and/or healthcare staff injury.

A CAUTION highlights a product reliability issue. ALWAYS comply with this
information to prevent product damage.

A NOTE supplements and/or clarifies procedural information.
If additional information, especially safety information, or in-service training is

required, contact your Stryker sales representative or call Stryker customer
service.

NOTE: The user and/or patient should report any serious product-related incident
to both the manufacturer and the Competent Authority of the European Member
State where the user and/or patient is established.

Trademarks not the property of Stryker Corporation are the property of their
respective owners.

Compliance Statements
The CE marking affixed to the equipment indicates compliance with the following
European Community Regulations:
+ Medical Device Regulation (EU) 2017/745
Regulation (EU) 2016/425 - Personal Protective Equipment (PPE)
This PPE has been EC-type examined by the following notified body:
BSI Group the Netherlands B.B.

John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, The Netherlands, BSI 2797

The lenses were developed and tested in accordance with the requirements of
BS EN 166: 2002.

Marking Definitions — S1663F

CODE  DEFINITION

S Code of Manufacturer, Stryker

166 European Norm Standard - Personal Eye Protection Specification

3 Liquid Droplets

F Mechanical Strength, Low Energy Impact

Indications For Use

The Stryker Flyte Helmets are surgical devices that pull in and circulate fresh air
throughout the helmet to aid user comfort.

Contraindications

None known.

Limitations of Use

A WARNINGS:

The surgical helmet is not intended to be used as a respiratory protection
device.

The materials contained within this device are not known allergens. However, if
an allergic reaction occurs, contact a physician.

For Use With

Rechargeable Flyte Power Pack and the Flyte Power Cord. See Accessories
section.

Description

In addition to pulling in and circulating fresh air throughout the surgical helmet,
each helmet has microphone and speaker capability. Stryker-approved dictation
recorders, MP3 players or other compatible communication devices may be
connected to the helmet via a communication cord.

User/Patient Safety

& WARNINGS:

Before using any component, or any component compatible with this
equipment, read and understand the instructions. Pay special attention to
WARNING information. Become familiar with the components prior to use.
Only trained and experienced healthcare professionals should use this
equipment.

Upon initial receipt and before each use, operate the equipment and inspect
each component for damage. DO NOT use any equipment if damage is
apparent or the inspection criteria are not met. See the Inspection and Testing
section for inspection criteria.

The healthcare professional performing any procedure is responsible for
determining the appropriateness of this equipment and the specific technique
used for each patient. Stryker, as a manufacturer, does not recommend
surgical procedure or technique.

DO NOT use this equipment in areas in which flammable anesthetics or
flammable agents are mixed with air, oxygen or nitrous oxide.

Take special precautions regarding electromagnetic compatibility (EMC) when
using medical electrical equipment like the Flyte helmet. Install and place the
helmet into service according to the EMC information in this manual. Portable
and mobile radio frequency (RF) equipment, such as wireless phones, can
affect the function of the helmet. See the Specifications section.

DO NOT stack or place equipment adjacent to the product. If such a
configuration is necessary, observe the configuration to ensure that
electromagnetic interference does not degrade performance.

DO NOT use the product in a magnetic resonance imaging (MRI) environment.
Using the product in an MRI environment could affect the function of the
system.

Accessories

This section describes components that may be ordered to replace original
equipment that is damaged, worn, or must be replaced. This section may also
contain optional components used with the surgical helmet.

A WARNINGS:

Use only Stryker-approved components and accessories, including earphones
and dictation equipment, unless otherwise specified.

Using other electronic components and accessories may result in increased
electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of the
equipment.

DO NOT modify any component or accessory, unless otherwise specified.

- DO NOT reuse, reprocess, or repackage a single use device. A single use
device is intended for a single use only. A single use device may not withstand
chemical, chemical vapor, or high temperature sterilization reprocessing.
Design features may make cleaning difficult. Reuse may create a serious risk
of contamination and may compromise the structural integrity of the single use
device resulting in operational failure. Critical product information may be lost
if the single use device is re-packaged. Failure to comply may lead to infection
or cross-infection and result in patient and/or health care staff injury.

The following Stryker-approved accessories are sold separately:

DESCRIPTION REF

0408-660-000

0408-210-000

Flyte Lithium-lon Extended Life Power Pack

Flyte Comfort Pads — A set of five disposable pads are
installed in the inner helmet to provide additional comfort;
eight sets per case

0408-600-300
0408-605-300

Flyte Helmet Power Cord

Flyte Helmet Dictation Power Cord — When using a Stryker-
approved device such as a dictation recorder or MP3 player,
replace the power cord with a dictation power cord.

SONY Earphone-Right
SONY Earphone-Left

PANASONIC Earphone-Right 0400-615-620
PANASONIC Earphone-Left 0400-615-630

NOTE: For a complete list of accessories, contact your Stryker sales
representative or call Stryker customer service. Outside the US, contact your
nearest Stryker subsidiary.

0400-615-600
0400-615-610

www.stryker.com



0408-600-705 Rev-AB

EN

Features

Front Flexible Air Duct — This vent channels air to the front of the
helmet.

Height Adjustment Strap — This strap is adjusted to provide a
comfortable fit. Pull to extend or push to retract the length of the strap for
fit and comfort.

N | Adjustable Air Nozzle Tip — This vent channels air to the user’s back.
Rotate the vent to direct flow toward or away from the neck for comfort.

O | Headband Adjustment Knob — Customize the fit by turning the knob
clockwise to tighten and counterclockwise to loosen the headband.

Headlight Adjustment Handle — Available on the fiber-optic and battery-
powered headlight helmet models only. The handle is used to direct the
headlight beam.

P | Fan Intake — The fan pulls in air and circulates the air throughout the
helmet.

Hook — This hook aids in positioning the hood or toga lens on the helmet.

Headlight — Available on the fiber-optic and battery-powered headlight
helmet models only.

Q | Fiber-optic Cable — Available on the fiber-optic headlight helmet model
only. This cable routes light from the fiber-optic light source to the
headlight.

Light Shroud — Available on the fiber-optic and battery-powered headlight
helmet models only. The shroud prevents glare from the shield and may
be trimmed or removed as desired.

R | Audio Jack — When using a dictation device, use this jack to connect an
earphone.

S | Power Cable — This built-in cable is compatible with the power cord and
holster combination, and the dictation power cord.

Microphone Indicator Light — llluminates green while the microphone is
on.

Power Loss Indicator Light — Flashes on and off red when the power
pack has a reduced amount of power remaining.

T | Power Cord with Holster — This cord is supplied with all helmet models.
The holster holds standard and extended life power packs. The holster
swivels to hang from your waist band for either left or right handed
access.

Variable Control Buttons — Press these buttons to select a fan speed
level. There are six speed levels available. For helmets with a battery-
powered headlight, press both buttons simultaneously until the light turns
on or off, as desired.

U | Power Cable Plug — This plug is used to connect to the appropriate
power cord. See the Accessories section.

Microphone — A built-in microphone provides voice transmission to
compatible devices such as a dictation recorder.

Microphone Button — Press this button to toggle the microphone on and
off (mute).

Attachment Points (two magnets) — These magnets secure the
disposable hood or toga lens to the helmet.

Comfort Pads — These removable pads provide a comfortable fit.

V | ACMI Fiber-optic Cable Plug with Cap — Available on the fiber-optic
headlight helmet model only. This plug is used to connect to an ACMI
compatible fiber-optic light source.

Symbol Definitions

The symbols located on the equipment and/or labeling are defined in this section
or in the Symbol Definition Chart. See the Symbol Definition Chart supplied with
the equipment.

Q| 9| ¢ A O =

Increase | Decrease | Microphone | General Refer to Direct

Air Flow Air Flow Mute Warning | Instruction | Current
Sign Manual/ (DC)
booklet

www.stryker.com
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Instructions

A WARNINGS:

Perform recommended inspection and testing as indicated in the Inspection
and Testing section.

ALWAYS operate the equipment within the specified environmental condition
values. See the Specifications section.

This equipment is suitable to use in a professional healthcare facility
environment.

ALWAYS wear the surgical helmet with a surgical toga or surgical hood to
obtain the required personal protection.

DO NOT cut or puncture the fiber-optic cable.

ALWAYS turn the light source power off before connecting or disconnecting the
fiber-optic cable to or from the source.

ALWAYS hold the strain relief near the end of the fiber-optic cable when

connecting or disconnecting the cable from the light source.
CAUTIONS:

DO NOT scratch the headlight lens.

DO NOT stretch or kink the fiber-optic cable. Failure to comply will damage
the cable and reduce the light output permanently.

If using a dictation recorder or MP3 player, ALWAYS make sure the device has
standard 3.5 mm port(s). Failure to comply may result in helmet or accessory
damage.
NOTE: Helmet position will vary from person to person depending on head size
and personal comfort preferences.

To Don a Surgical Helmet

WARNING: DO NOT connect the power cable plug to the power pack
before donning the helmet.
NOTE: ALWAYS perform the following steps in sequence. Failure to comply may
cause the red power loss indicator to flash. See the Troubleshooting section.
1. Apply the comfort pads inside the helmet as required (figure 1).
2. Connect the helmet power cable to the appropriate power cord (figures 2 and
2a). See the Accessories section.
NOTES:

To disconnect the power cord, pull the connector sleeve back before
separating the connector plug and receptacle (figure 2).

If using a dictation power cord, connect the pink-band plug into the
microphone receptacle and the green-band plug into the speaker receptacle
(figure 2a). Only one connector plug may be used based on the recorder or
player receptacles available.

If using a dictation recorder or MP3 player, connect a earphone to the helmet
audio jack (figure 2b as required). See the Accessories section.

3. Loosen the headband adjustment knob (figure 3).
CAUTION: DO NOT pull to extend or push to retract the front flexible air duct.
Failure to comply may result in product damage.

4. Put the helmet on your head while extending the height adjustment strap for a
comfortable fit (figure 4).

5. Turn the headband knob to secure the helmet (figure 5).
NOTES:
Make sure the helmet fits securely on top of your head.

Make sure the face mask ties are accessible to allow easy removal of the
face mask when donning the hood or toga.

A WARNING: Keep your fingers away from the fan during operation.

6. Slide a fully charged power pack into the holster by aligning the grooves on
the power pack with the holster. The power pack will snap into place
(figure 6).

NOTES:

Make sure the indicator lights momentarily flash and the fan turns on
automatically. See the Troubleshooting section if required.

If using a helmet with a battery-powered headlight, install an extended life
power pack into the holster.

7. Hang the holster from your waistband and swivel the holster to the desired
orientation (figure 7).

8. Press the variable control buttons to adjust the fan speed for optimal air flow.
See the Troubleshooting section if required (figure 8).

9. Rotate the adjustable air nozzle tip for optimal air flow (figure 9).

NOTES:

If using a dictation recorder or MP3 player, see the instructions for use
supplied with the device for volume adjustment, then place the earphone in
your ear (figure 2b).

You are now ready to scrub for surgery and don a hood or toga. See the
instructions for use supplied with the hood or toga.

If the face shield lens begins to fog during use, see the Troubleshooting
section.

To Use a Surgical Helmet with a Headlight

To Use a Fiber-optic Headlight
CAUTIONS:

ALWAYS remove the protective cap from the plug of the ACMI fiber-optic cable
before installing the plug into the fiber-optic light source receptacle.

ALWAYS put the protective cap onto the plug of the ACMI fiber-optic cable
after use and before storage.
NOTES:

If using a fiber-optic headlight, turn the light beam on and off and adjust the
brightness at the light source. See the instructions for use supplied with the
light source.

A clamp may be used to fasten the fiber-optic cable to the gown to support
the weight of the cable.

1. Remove the protective cap on the male plug of the ACMI fiber-optic cable and
install the plug into any compatible ACMI fiber-optic light source receptacle
(figure A).

2. Adjust the headlight beam direction with the headlight adjustment handle
(figure C).

To Use a Battery-powered Headlight

NOTE: Using the battery-powered headlight will decrease the power pack capacity
by half. See the instructions for use supplied with the power pack for capacity
values.

1. Make sure a power pack is installed.

2. Press both variable air flow control buttons simultaneously until the light turns
on or off, as desired
(figure B).

3. Adjust the headlight beam direction with the headlight adjustment handle
(figure C).

To Doff a Surgical Helmet

1. Flex the tab back to release the power pack, then lift the power pack from the
holster (figure D).

2. Loosen the headband knob and remove the helmet from your head.

3. Remove and discard the comfort pads from the helmet. Clean the helmet and
cord. See the Cleaning section. To clean the power pack, see the instructions
for use supplied with the Flyte charger.

Inspection and Testing

A WARNINGS:

Only individuals trained and experienced in the maintenance of reusable
medical devices should inspect and test this equipment.

DO NOT use any equipment if damage is apparent or the inspection criteria
are not met.

DO NOT disassemble or service this equipment, unless otherwise specified.

NOTE: For service, contact your Stryker sales representative or call Stryker
customer service. Outside the US, contact your nearest Stryker subsidiary.

INTERVAL INSPECTION CRITERIA ACTION
Before Inspect equipment for damage, wear, or If damage is
Use missing components. apparent, replace

the equipment.

Inspect power cord and fiber-optic cable for
cuts or punctures.

Inspect headlight lens for scratches.

Inspect the power pack housing for cracks.

Check fan motor for excessive noise.

NOTE: If any component must be discarded, see the Disposal/Recycle section.

www.stryker.com
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Cleaning

& WARNINGS:

ALWAYS remove the power pack, any type power cord, earphone, and comfort
pads from the helmet before cleaning.

DO NOT sterilize any component.
CAUTIONS:

DO NOT use solvents, lubricants, or other chemicals, unless otherwise
specified.

DO NOT allow liquids or moisture into the fan or electrical connections of the
helmet.

DO NOT allow debris to enter the helmet fan.
NOTES:
+ The cord may be the power cord or the dictation power cord.

To clean the power pack, see the instructions for use supplied with the Flyte
charger.

To Clean the Surgical Helmet and Cord

1. Remove all the accessories from the helmet. Discard the comfort pads.

2. Wipe the helmet, cord, and power pack holster with a soft cloth dampened
with a nonabrasive, hospital disinfectant.

3. Dry the equipment with a lint-free towel or medical-grade compressed air.

4. Clean the headlight lens with lens tissue. See the instructions for use supplied
with the lens tissue.

5. See the Storage and Handling section.

Storage and Handling

CAUTION: ALWAYS store the equipment within the specified environmental
condition values throughout its useful life. See the Specifications section.

To ensure the longevity, performance and safety of this equipment, use of the
original packaging material is recommended when storing or transporting this
equipment.

Disposal/Recycle
WARNING: ALWAYS follow the current local recommendations and/or
regulations governing environmental protection and risks associated

with recycling or disposing of the equipment at the end of its useful

life.

To comply with European Community Waste Electrical and
Electronic Equipment (WEEE) Directive 2012/19/EU, this
device should be collected separately for recycling. Do

not dispose of as unsorted municipal waste. Contact local
distributor for disposal information. Ensure infected equipment
is decontaminated prior to recycling.

Troubleshooting

A

WARNING: DO NOT service this equipment, unless otherwise
specified. If you require service, contact your Stryker sales

representative or call Stryker customer service. Outside the US,
contact your nearest Stryker subsidiary.

PROBLEM

CAUSE

ACTION

The face shield lens is
fogging.

Not enough airflow is
circulating throughout
the helmet.

Press the variable
control buttons to
increase the fan speed
if possible.

The power pack requires
replacement.

Replace the power pack
with a fully charged
power pack.

The helmet is damaged.

Replace the helmet.

The indicator lights fail
to flash and/or the fan
fails to turn on during
start up.

The power pack requires
replacement.

Replace the power pack
with a fully charged
power pack.

The power cord with
holster is damaged.

Replace the power cord
with holster.

The helmet is damaged.

Replace the helmet.

The helmet will not allow
airflow adjustment.

The helmet is damaged.

Replace the helmet.

The fan fails to provide
enough or any airflow.

The fan speed is not
adjusted correctly.

Press the variable
control buttons to
increase the fan speed.

The helmet is damaged.

Replace the helmet.

The green microphone
indicator flashes rapidly
for several seconds.

The power pack may be
dislodged or the fan may
be experiencing physical
interference.

Make sure the power
pack is secure in the
holster. Remove any fan
obstruction.

The red power loss
indicator light flashes on
and off.

The steps within the To
Don a Surgical Helmet
section were performed
out of sequence.

See the To Don a
Surgical Helmet section
and perform the steps in
sequence.

The power pack requires
replacement.

Replace the power pack
with a fully charged
power pack to prevent
the loss of air circulation
in the helmet.

Sporadic electrical
interference is
experienced.

Electrical noise is
present.

Turn off all the electrical
equipment not in use in
the room.

Relocate the electrical
equipment to maximize
the distance between
the equipment. Increase
spatial distance.

Plug equipment into
different outlets.

NOTE: If any component must be discarded, see the Disposal/Recycle section.

www.stryker.com



EN 0408-600-705 Rev-AB
Specifications

Model: REF 0408-600-000 REF 0408-635-000 REF 0408-645-000

Description: Flyte Helmet Flyte Helmet with Fiber-optic Headlight Flyte Helmet with Battery-powered Headlight

European Not Applicable

Conformity:

Mass: 0.47 kg [16.6 0z] 0.68 kg [24.0 oz] 0.52 kg [18.3 0z]

Fiber-optic Not Applicable 3.05 m [10 fi]

Cable Length:

Fan Speed: 2,250 - 3,500 rpm

Input Voltage: 6-84V=

Ingress IPX0

Protection (IP):

Mode of Continuous

Operation:

Product Safety
Certification:

‘s P@ CSA International

International Electrotechnical Commission (IEC)
IEC 60601-1:2012, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance; |IEC
Corrigendum 1 (20086); IEC Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)
IEC 60601-1-6:2010+A1:2013, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance - Usability

IEC 62366:2007+A1:2014, Ed: 1.1, Medical Devices - Part 1: Application of Usability Engineering to Medical Devices

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
(IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009)/(R) 2012; Amendment 2 (2010/(R) 2012); Amendment 1 (2012)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)
EN 60601-1:2006+A12:2014, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011); IEC Amendment 1
(2013); IEC Corrigendum 3 (2014); CENELEC Amendment A12 (2014)

Environmental
Conditions:

Temperature
Limitation

Humidity
Limitation

Atmospheric
Pressure
Limitation

Operation

/ﬂ/ 40°C
10°C
75 %
30 %
| i_ 106 kPa
70 kPa

Storage and Transportation

/H/ 40°C
-20°C

10 %

50 kPa

Q@
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Specifications

Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic emissions

Flyte Helmet REF 0408-600-000, 0408-635-000 and 0408-645-000 are intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of Flyte Helmet REF 0408-600-000, 0408-635-000 and 0408-645-000 should assure that it is used in such an environment.

Harmonic emissions
IEC 61000-3-2

Not Applicable

Voltage fluctuations/flicker
emissions

IEC 61000-3-3

Not Applicable

A

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions Group 1 Flyte Helmet REF 0408-600-000, 0408-635-000 and 0408-645-000 use RF energy only for
CISPR 11 its internal function. Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.
RF emissions Class A NOTE: The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in
CISPR 11 industrial areas and hospitals (CISPR 11 class A). If it is used in a residential environment

(for which CISPR 11 class B is normally required), this equipment might not offer adequate
protection to radio frequency communication services. The user might need to take
mitigation measures, such as relocating or reorienting the equipment.

Flyte Helmet REF 0408-600-000, 0408-635-000 and 0408-645-000 are suitable for use in all
establishments other than domestic, and may be used in domestic establishments and those
directly connected to the public low-voltage power supply network that supplies buildings
used for domestic purposes, provided the following warning is heeded:

WARNING: This equipment/system is intended for use by healthcare professionals
only. This equipment/system may cause radio interference or may disrupt the
operation of nearby equipment. Mitigation measures may be necessary, such as
reorienting or relocating the Flyte Helmet REF 0408-600-000, 0408-635-000 and
0408-645-000 or shielding the location.

Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity

Flyte Helmet REF 0408-600-000, 0408-635-000 and 0408-645-000 are intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of Flyte Helmet REF 0408-600-000, 0408-635-000 and 0408-645-000 should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Conducted RF
IEC 61000-4-6

Radiated RF
IEC 61000-4-3

3V 0.15 MHz - 80 MHz

6 V in ISM bands between
0.15 MHz and 80 MHz

80% AM at 1 kHz

°3V/m
80 MHz to 2.7 GHz
80% AM at 1 kHz

27 Vim
385 MHz, pulse modulation 18
Hz, Maximum power = 1.8 W

28 V/m
450 MHz, FM £ 5 kHz
deviation, 1 kHz sine,
Maximum power = 2 W

9V/m
710, 745, 780, 5240, 5500,
5785 MHz, pulse modulation
217 Hz, Maximum power =
02w

28 V/m
810, 870, 930 MHz, pulse
modulation 18 Hz, Maximum
power = 2 W

28 V/m
1720, 1845, 1970, 2450 MHz,
pulse modulation 217 Hz,
Maximum power = 2 W

3V 0.15 MHz - 80 MHz

6 V in ISM bands between
0.15 MHz and 80 MHz

80% AM at 1 kHz

®3V/m
80 MHz to 2.7 GHz
80% AM at 1 kHz

27 V/m
385 MHz, pulse modulation 18
Hz, Maximum power = 1.8 W

28 V/m
450 MHz, FM + 5 kHz
deviation, 1 kHz sine,
Maximum power = 2 W

9V/m
710, 745, 780, 5240, 5500,
5785 MHz, pulse modulation
217 Hz, Maximum power =
02w

28 V/m
810, 870, 930 MHz, pulse
modulation 18 Hz, Maximum
power = 2 W

28 V[m
1720, 1845, 1970, 2450 MHz,
pulse modulation 217 Hz,
Maximum power = 2 W

IEC 60601-1-2 3rd Edition:

Portable and mobile RF equipment should be used no closer to
any part of the Flyte Helmet REF 0408-600-000, 0408-635-000
and 0408-645-000, including cables, than the recommended
separation distance calculated from the equation applicable to the
frequency of the transmitter.

Recommended separation distance
a=12VP
d=1.2\P 80 MHz to 800 MHz
d=2.3\P 800 MHz to 2.5 GHz

Where P is the maximum output power rating of the transmitter in
watts (W) according to the transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in meters (m).

IEC 60601-1-2 4th Edition:

WARNING: Portable RF equipment (including peripherals
such as antenna cables and external antennas) should
be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part

of the Flyte Helmet REF 0408-600-000, 0408-635-

000, or 0408-645-000, including cables specified

by the manufacturer. Otherwise, degradation of the
performance of this equipment could result.

A

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey?, should be less than the compliance
level in each frequency range®.

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with
the following symbol:

()

(Non-ionizing electromagnetic radiation)

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

2Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast
cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the
measured field strength in the location in which the Flyte Helmet REF 0408-600-000, 0408-635-000, and 0408-645-000 are used exceeds the applicable RF compliance level above, the
Flyte Helmet REF 0408-600-000, 0408-635-000, and 0408-645-000 should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be
necessary, such as re-orienting or relocating the Flyte Helmet REF 0408-600-000, 0408-635-000, and 0408-645-000.

"Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

www.stryker.com
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Specifications (continued)

Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity

Flyte Helmet REF 0408-600-000, 0408-635-000 and 0408-645-000 are intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of Flyte Helmet REF 0408-600-000, 0408-635-000 and 0408-645-000 should assure that it is used in such an environment.
NOTE: The values provided in the table below have changed due to 60601-1-2 4th Edition requirements.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment -
guidance

Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

Electrical fast transient/burst

+ 8 kV contact
+2kV, £4KkV, £ 8kV, + 15 kV air

+ 8 kV contact
+2KkV, £4KkV, £ 8kV, + 15 kV air

Floors should be wood, concrete or
ceramic tile. If floors are covered with
synthetic material, the relative humidity

should be at least 30%.

IEC 61000-4-4

+ 2 kV at 100 kHz repetition frequency
for power supply lines
+ 1 kV at 100 kHz repetition frequency
for input/output lines

Not Applicable

Not Applicable

Surge
IEC 61000-4-5

+ 0.5 kV, £ 1 kV line(s) to line(s)
+0.5kV, £ 1KkV, £2KkV line(s) to earth

Not Applicable

Not Applicable

Voltage dips, short interruptions and
voltage variations on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

<5% U, (>95% dip in U,)
for 0.5 cycle
40% U, (60% dip in U))
for 5 cycles
0% U, (100% dip in U,)
for 0.5 cycle at 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270°, and 315°
0% U, (100% dip in U))
for 1 cycle at 0°
70% U, (30% dip in U,)
for 25 and 30 cycles at 0°
<5% U, (>95% dip in U,)
for5s
0% U, (100% dip in U))
for 250/300 cycles

Not Applicable

Not Applicable

Power frequency (50/60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

3 A/m, 30 A/m at 50 and 60 Hz

3 A/m, 30 A/m at 50 and 60 Hz

Power frequency magnetic fields
should be at levels characteristic of a
typical location in a typical commercial

or hospital environment.

NOTE: U, is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

IEC 60601-1-2 3rd Edition:

Recommended separation distances between portable and mobile RF equipment and the Flyte Helmet REF 0408-600-000, 0408-635-000 and 0408-645-000

Flyte Helmet REF 0408-600-000, 0408-635-000 and 0408-645-000 are intended for use in the electromagnetic environment in which radiated RF disturbances
are controlled. The customer or the user of Flyte Helmet REF 0408-600-000, 0408-635-000 and 0408-645-000 can help prevent electromagnetic interference by
maintaining a minimum distance between portable and mobile RF equipment (transmitters) and Flyte HelImet REF 0408-600-000, 0408-635-000 and 0408-645-000

as recommended below, according to the maximum output power of the equipment.

Rated maximum output power of

Separation distance according to frequency of transmitter

m
transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
w d=12\P d=12VP d=2.3P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.74
1 1.2 12 23
10 3.8 3.8 7.4
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be estimated using the equation
applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.
NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.
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Introduccion

Este manual de Instrucciones de uso es la fuente de informacion mas exhaustiva
para el uso seguro y eficaz del producto. Este manual puede ser utilizado por los
formadores internos, médicos, enfermeros, técnicos quirtrgicos y técnicos de equipos
biomédicos.

Conserve y consulte este manual de referencia durante toda la vida del producto.
Este manual utiliza las siguientes convenciones:

+ Las ADVERTENCIAS destacan problemas relacionados con la seguridad. Cumpla
SIEMPRE esta informacion para evitar lesiones al paciente y/o al personal
sanitario.

- Una PRECAUCION destaca un problema de fiabilidad del producto. Cumpla
SIEMPRE esta informacion para evitar dafios al producto.

+ Las NOTAS complementan o aclaran la informacion de un procedimiento.

Si se necesita informacion adicional, especialmente informacién de seguridad, o se
necesita formacion interna, péngase en contacto con el representante de ventas de
Stryker o llame al servicio de atencién al cliente de Stryker.

NOTA: El usuario o el paciente deberan informar de cualquier incidente grave
relacionado con el producto tanto al fabricante como a la autoridad competente del
estado miembro europeo donde se encuentren el usuario o el paciente.

Las marcas comerciales que no son propiedad de Stryker Corporation son propiedad
de sus respectivos propietarios.

Homologaciones

La marca CE que aparece en el equipo indica el cumplimiento de las siguientes
Directivas y reglamentos comunitarios:

+  Reglamento (UE) 2017/745 - Producto sanitario
+ Reglamento (UE) 2016/425 relativa a los equipos de proteccion individual (EPI)

El siguiente organismo notificado investigé el tipo de compatibilidad con la marca CE
de este EPI:

BSI Group the Netherlands B.B.
John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, The Netherlands, BSI 2797

Los visores se desarrollaron y se sometieron a pruebas de acuerdo con los requisitos
de la norma BS EN 166: 2002.

Definiciones de las marcas — S1663F

CODIGO  DEFINICION
S Cadigo del fabricante, Stryker
166 Norma europea — especificaciones de proteccion ocular individual
3 Gotas de liquido
F Resistencia mecdnica, impacto de baja energia

Indicaciones de uso

Los cascos Flyte (Flyte Helmets) de Stryker son dispositivos quirtrgicos que introducen
y hacen circular aire fresco por todo el casco para aumentar la comodidad del usuario.

Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Limitaciones de uso

& ADVERTENCIAS:

+ El casco quirdrgico no esta disefiado para utilizarse como un dispositivo de
proteccion respiratoria.

+ Los materiales utilizados en este dispositivo no son alérgenos conocidos. No
obstante, si se produce una reaccién alérgica, se debe consultar a un médico.

Para uso con

Conjunto de baterias recargable Flyte (Rechargeable Flyte Power Pack) y cable de
alimentacion Flyte (Flyte Power Cord). Consulte el apartado Accesorios.

Descripcion

Ademas de introducir y hacer circular aire fresco por todo su interior, cada casco esta
equipado con la capacidad para utilizar un micréfono y altavoces. Las grabadoras para
dictado o reproductores de MP3 u otros dispositivos de comunicacién compatibles

y aprobados por Stryker pueden conectarse al casco mediante un cable de
comunicacion.

Seguridad del usuario y el paciente

A ADVERTENCIAS:

+ Antes de utilizar cualquier componente del equipo o compatible con este, lea
y entienda las instrucciones. Preste especial atencion a la informacion de las
ADVERTENCIAS. Familiaricese con los componentes antes de utilizar el equipo.

+ Este equipo sélo deben utilizarlo profesionales sanitarios con la formacion y la
experiencia adecuadas.

+ Al recibirlo inicialmente y antes de cada uso, accione el equipo e inspeccione
cada componente para ver si presenta dafos. NO utilice ningin equipo si muestra
sefales de dafio o no se cumplen los criterios de inspeccion. Consulte el apartado
Inspeccion y comprobacion para obtener criterios de inspeccion.

- El profesional sanitario que realice la intervencion serd el responsable de
determinar la idoneidad de este equipo y de la técnica especifica empleada para
cada paciente. Stryker, como fabricante, no recomienda ningun procedimiento ni
técnica quirdrgica concretos.

NO utilice este equipo en dreas en las que los anestésicos o productos inflamables
se mezclen con aire, oxigeno u 6xido nitroso.

+ Al usar equipos médicos eléctricos como los cascos Flyte, tome precauciones
especiales respecto a la compatibilidad electromagnética (CEM). Instale y ponga
en servicio el casco de acuerdo con la informacién sobre CEM incluida en este
manual. Los equipos portatiles o moéviles de radiofrecuencia (RF), como los
teléfonos inalambricos, pueden afectar al funcionamiento del casco. Consulte el
apartado Especificaciones.

+NO apile ni coloque equipos adyacentes al producto. Si es necesaria dicha
configuracion, examine la configuracion utilizada para asegurarse de que no haya
interferencias electromagnéticas que afecten al funcionamiento.

+NO utilice el producto en un entorno de resonancia magnética (RM). Si utiliza el producto
en un entorno de resonancia magnética, podria afectar al funcionamiento del sistema.

Accesorios

Este apartado describe componentes que pueden pedirse para sustituir equipo original
danado, desgastado o que deba sustituirse. Este apartado también puede incluir
componentes opcionales utilizados con el casco quirurgico.

A ADVERTENCIAS:

Utilice solamente componentes y accesorios (incluidos los auriculares y el equipo
de dictado) aprobados por Stryker, a menos que se especifique lo contrario.
El uso de otros componentes y accesorios electrénicos puede producir un aumento
de las emisiones electromagnéticas o reducir la inmunidad electromagnética del
equipo.
+NO modifique ningin componente ni accesorio, a menos que se especifique lo contrario.
+NO reutilice, reprocese ni reenvase un dispositivo de un solo uso. Un dispositivo
de un solo uso estd indicado para un solo uso exclusivamente. Un dispositivo de
un solo uso podria no soportar el reprocesamiento quimico, por vapor quimico
o por esterilizacién a alta temperatura. Sus caracteristicas de disefio podrian
dificultar las tareas de limpieza. Su reutilizacién podria crear un grave riesgo de
contaminacion y poner en peligro la integridad estructural del dispositivo de un
solo uso, lo que provocaria fallos operativos. Podria perderse informacion esencial
del producto en caso de reenvasar el dispositivo de un solo uso. De lo contrario,
podrian originarse infecciones o infecciones cruzadas y provocarse lesiones al
paciente y/o al personal sanitario.

Los siguientes accesorios aprobados por Stryker se venden por separado:
DESCRIPCION REF

Conjunto de baterias de iones de litio de larga duracion Flyte 0408-660-000

(Flyte Lithium-lon Extended Life Power Pack)

Almohadillas Flyte (Flyte Comfort Pads) — se instala un conjunto | 0408-210-000
de cinco almohadillas desechables en el interior del casco para

proporcionar mayor comodidad; ocho conjuntos por caja

0408-600-300
0408-605-300

Cable de alimentacion de casco Flyte (Flyte Helmet Power Cord)

Cable de alimentacién para dictado de casco Flyte (Flyte Helmet
Dictation Power Cord) — cuando utilice un dispositivo aprobado
por Stryker como una grabadora para dictado o un reproductor
de MP3, sustituya el cable de alimentacién por un cable de
alimentacion para dictado.

Auricular derecho SONY (SONY Earphone-Right)
Auricular izquierdo SONY (SONY Earphone-Left)
Auricular derecho PANASONIC 0400-615-620
Auricular izquierdo PANASONIC 0400-615-630

NOTA: Para obtener una lista completa de accesorios, péngase en contacto con su
representante de ventas de Stryker o llame al servicio de atencidon al cliente de Stryker.
Fuera de EE. UU., péngase en contacto con la filial de Stryker mas cercana.

0400-615-600
0400-615-610
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Caracteristicas A

A | Conducto de aire flexible anterior — Este conducto dirige el aire a la parte N | Punta regulable de la boquilla de aire — Este orificio de ventilacion expulsa
anterior del casco. aire hacia la espalda del usuario. Gire la punta de la boquilla para acercar o
. . alejar el flujo del cuello, a su comodidad.
B | Correa de ajuste de la altura — Esta correa se regula para proporcionar un ! /
ajuste comodo. Tire de ella para extenderla o empujela para retraerla y variar O | Rueda de ajuste de la diadema — Regule el ajuste girando la rueda en el
la longitud de la correa hasta que la sienta comodamente ajustada. sentido de las agujas del reloj para apretar la diadema o en sentido contrario
. - : ara aflojarla.
C | Asa de ajuste de la luz — Solo esta disponible en los modelos de casco P )
con luz de fibra éptica o alimentada por bateria. El asa permite dirigir el haz P | Entrada del ventilador — EI ventilador introduce aire y lo hace circular por todo
luminoso. el casco.
D | Gancho - Este gancho ayuda a colocar el visor de la capucha o de la toga Q | Cable de fibra 6ptica — Disponible unicamente en el modelo de casco con luz
sobre el casco. de fibra éptica. El cable dirige la luz de la fuente de luz de fibra dptica a la luz
. . . e del casco.
E | Luz — Solo esta disponible en los modelos de casco con luz de fibra dptica o
alimentada por bateria. R | Conector de audio — Si emplea un dispositivo de dictado, utilice este conector
o . R . . ara conectar un auricular.
F | Recubrimiento antirreflejante — Solo esta disponible en los modelos de casco P
con luz de fibra éptica o alimentada por bateria. El recubrimiento evita que el S | Cable de corriente — Este cable integrado es compatible con el cable de
reflejo del protector deslumbre al usuario, y puede recortarse o quitarse si se alimentacion con portabaterias y con el cable de alimentacion para dictado.
desea. . L. . .
T | Cable de alimentacion con portabaterias — Este cable se suministra con
G | Luz indicadora del micréfono — Se enciende en verde cuando el micréfono todos los modelos de casco. El portabaterias es apto para paquetes de
estd encendido. baterias estandar y de larga duracion. El portabaterias se gira para poder
- - . . - colgar de un cinturén tanto en el lado derecho como en el izquierdo.
H | Luz indicadora de pérdida de alimentacion — Parpadea en rojo cuando queda 9 q

poca carga en el conjunto de baterias.

Botones de control variable — Pulse estos botones para seleccionar la
velocidad del ventilador. Hay seis velocidades posibles. En los cascos con luz
alimentada por bateria, pulse ambos botones a la vez y manténgalos pulsados
hasta que la luz se encienda o se apague, segun desee.

U | Clavija del cable de corriente — Esta clavija se utiliza para la conexion al
cable de alimentacién adecuado. Consulte el apartado Informacion sobre
accesorios.

V | Clavija del cable de fibra 6ptica ACMI con tapa — Disponible tnicamente
en el modelo de casco con luz de fibra dptica. Esta clavija se utiliza para la
conexién a una fuente de luz de fibra dptica compatible con ACMI.

J | Micréfono — Un micréfono integrado permite la transmision de la voz a
dispositivos compatibles, como una grabadora para dictado. Definiciones de |OS SimbOlOS
K Boté..n (,iel micréfono — Pulse este boton para activar o desactivar (silenciar) En este apartado o en el Gréfico de definicion de simbolos se definen los simbolos
el micréfono. ubicados en el equipo y/o el etiquetado. Consulte el Grafico de definicion de simbolos
L | Puntos de enganche (dos imanes) — Estos imanes sujetan el visor de la toga suministrado con el equipo.
o la capucha desechables al casco. A
M | Almohadillas — Estas almohadillas desmontables permiten un ajuste comodo. & v Q @ -~
Aumentar | Disminuir | Silenciar | Signo de Consulte |Corriente
flujo de flujo de | micréfono |advertencia| el manual/ | continua
aire aire general folleto de (CC)
instrucciones
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Instrucciones

A ADVERTENCIAS:

+ Realice la inspeccién y la comprobacion recomendadas, tal como se indica en el
apartado Inspeccion y comprobacion.

+ Haga funcionar el equipo SIEMPRE dentro de las condiciones ambientales
especificadas. Consulte el apartado Especificaciones.

- Este equipo es adecuado para utilizarse en un entorno sanitario profesional.

+ Lleve SIEMPRE el casco quirtrgico con una toga o capucha quirurgica para
obtener la proteccion personal necesaria.

+NO corte ni perfore el cable de fibra dptica.

+ Apague SIEMPRE la fuente de luz antes de conectar o desconectar el cable de
fibra dptica de la fuente.

+  Sostenga SIEMPRE el manguito de alivio de la tensién cerca del extremo del cable
de fibra dptica al conectar o desconectar el cable de la fuente de luz.

PRECAUCIONES:
NO raye la lente de la luz.

+NO estire ni retuerza el cable de fibra dptica. De lo contrario, puede dafarse el
cable y reducir permanentemente la emisién de luz.

+ Si utiliza una grabadora para dictado o un reproductor de MP3, asegurese
SIEMPRE de que el dispositivo disponga de puertos estandar de 3,5 mm. De lo
contrario, podrian producirse dafos en el casco o en el accesorio.

NOTA: La posicién del casco variard de una persona a otra dependiendo del tamafio
de la cabeza y de las preferencias personales.

Para ponerse un casco quirurgico

A

NOTA: Realice SIEMPRE los siguientes pasos siguiendo la secuencia. De lo contrario,
puede provocar que el indicador rojo de pérdida de potencia parpadee. Consulte el
apartado Solucion de problemas.

1. Aplique las almohadillas al interior del casco segun sea necesario (figura 1).

ADVERTENCIA: NO conecte la clavija del cable de corriente al conjunto
de baterias antes de colocarse el casco.

2. Conecte el cable de corriente del casco al cable de alimentacién adecuado
(figuras 2 y 2a). Consulte el apartado Accesorios.

NOTAS:

+ Para desconectar el cable de alimentacion, tire del manguito del conector hacia
atras antes de separar la clavija del conector de su entrada (figura 2).

+ Si utiliza un cable de alimentacién para dictado, conecte la clavija que tiene la
banda rosa a la entrada del micréfono y la clavija que tiene la banda verde a la
entrada del altavoz (figura 2a). Solo puede utilizarse una clavija de conector en
funcién de las entradas disponibles en la grabadora o el reproductor.

Si utiliza una grabadora para dictado o un reproductor de MP3, conecte un
auricular al conector de audio del casco (figura 2b, segun sea necesario). Consulte
el apartado Accesorios.

3. Afloje la rueda de ajuste de la diadema (figura 3).

PRECAUCION: NO tire del conducto de aire flexible anterior para extenderlo ni lo
empuje para retraerlo. De lo contrario, se podria dafar el producto.

4. Coldquese el casco en la cabeza a la vez que extiende la correa de ajuste de la
altura para lograr un ajuste comodo (figura 4).

5. Gire la rueda de la diadema para ajustar el casco (figura 5).
NOTAS:
+ Compruebe que el casco se ajusta de forma segura sobre su cabeza.

+  Compruebe que las cintas para atar la mascarilla facial estén accesibles para
poder quitarla facilmente al colocarse la capucha o la toga.

A

6. Deslice un conjunto de baterias totalmente cargado en el portabaterias, alineando
las muescas del conjunto de baterias con el portabaterias. El conjunto de baterias
encaja en su sitio con un chasquido (figura 6).

NOTAS:

«  Compruebe que las luces indicadoras parpadean unos instantes y que el ventilador se
enciende automaticamente. Consulte el apartado Solucidn de problemas si es necesario.

ADVERTENCIA: Mientras esté en funcionamiento, mantenga los dedos
alejados del ventilador.

+  Si utiliza un casco con luz alimentada por bateria, instale un conjunto de baterias
de larga duracioén en el portabaterias.

7. Cuélguese el portabaterias del cinturén y girelo para colocarlo en la orientacion
que desee (figura 7).

8. Pulse los botones de control variable para ajustar la velocidad del ventilador hasta
conseguir un flujo de aire 6ptimo. Consulte el apartado Solucion de problemas si es
necesario (figura 8).

9. Gire la punta regulable de la boquilla de aire para que el flujo de aire sea 6ptimo
(figura 9).

NOTAS:

+ Si utiliza una grabadora para dictado o un reproductor de MP3, consulte las
instrucciones de uso suministradas con el dispositivo para ajustar el volumen y
después, coléquese el auricular en el oido (figura 2b).

+ Ya puede lavarse para cirugia y colocarse una capucha o una toga. Consulte las
instrucciones de uso suministradas con la capucha o la toga.

+ Si el visor de la pantalla facial empieza a empanarse durante el uso, consulte el
apartado Solucion de problemas.

Para utilizar un casco quirurgico con luz

Para utilizar una luz de fibra optica
PRECAUCIONES:

+ Retire SIEMPRE el tapdn protector de la clavija del cable de fibra 6ptica ACMI
antes de conectar la clavija a la entrada de la fuente de luz de fibra 6ptica.

+ Coloque SIEMPRE el tapon protector en la clavija del cable de fibra dptica ACMI
después de su uso y antes de almacenarlo.
NOTAS:

+ Si utiliza una luz de fibra 6ptica, encienda y apague el haz de luz, y ajuste el brillo
en la fuente de luz. Consulte las instrucciones de uso suministradas con la fuente
de luz.

+ Puede utilizar una pinza para sujetar el cable de fibra dptica a la bata de forma
que soporte el peso del cable.

1. Quite el tapon protector de la clavija macho del cable de fibra 6ptica ACMI y
conecte la clavija a cualquier entrada compatible de la fuente de luz de fibra optica
ACMI (figura A).

2. Ajuste la orientacion del haz de luz con el asa de ajuste de la luz (figura C).

Para utilizar una luz alimentada por bateria

NOTA: El uso de una luz alimentada por bateria disminuira la capacidad del conjunto
de baterias aproximadamente a la mitad. Consulte los valores de capacidad en las
instrucciones de uso suministradas con el conjunto de baterias.

1. Asegurese de que el conjunto de baterias esté instalado.

2. Pulse los botones de control variable del flujo de aire simultdneamente hasta que la
luz se encienda o apague, segun lo desee (figura B).

3. Ajuste la orientacién del haz de luz con el asa de ajuste de la luz (figura C).

Para quitarse un casco quirdrgico

1. Doble la lengieta hacia atras para liberar el conjunto de baterias y, a continuacion,
levante el conjunto de baterias para extraerlo del portabaterias (figura D).

2. Afloje la rueda de la diadema y quitese el casco de la cabeza.

Retire y elimine las almohadillas del casco. Limpie el casco y el cable. Consulte el
apartado Limpieza. Para limpiar el conjunto de baterias, consulte las instrucciones
de uso suministradas con el cargador Flyte.

Inspecciéon y comprobacion

A ADVERTENCIAS:

+ Solamente las personas formadas y con experiencia en el mantenimiento de
dispositivos médicos reutilizables deberian inspeccionar y comprobar este equipo.
+NO utilice ninglin equipo si muestra sefiales de dafo o no se cumplen los criterios
de inspeccion.
NO desmonte ni realice tareas de reparacion de este equipo, salvo que se
especifique lo contrario.

NOTA: Si necesita reparacion, péngase en contacto con su representante de ventas de
Stryker o llame al servicio de atencion al cliente de Stryker. Fuera de EE. UU., pongase
en contacto con la filial de Stryker mas cercana.

INTERVALO  CRITERIO DE INSPECCION ACCION
Antes del Inspeccione el equipo para ver si presenta Si hay algun dafio
uso danos, desgaste o le faltan componentes. aparente, cambie

el equipo.

Inspeccione el cable de alimentacion y el cable
de fibra dptica para ver si presentan cortes o
punciones.

Inspeccione la lente de la luz para ver si
presenta arafiazos.

Revise la carcasa del conjunto de baterias para
ver si presenta grietas.

Compruebe si el motor del ventilador hace un
ruido excesivo.

NOTA: Si es necesario cambiar y desechar cualquier componente, consulte el
apartado Eliminacion y reciclaje.

www.stryker.com
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Limpieza

A ADVERTENCIAS:

+ Antes de limpiar el casco, retire SIEMPRE el conjunto de baterias, cualquier tipo de
cable de alimentacidn, el auricular y las almohadillas del casco.

+NO esterilice ningin componente.

PRECAUCIONES:

- NO utilice disolventes, lubricantes ni otros productos quimicos a menos que se
especifique expresamente.
NO permita que entre liquido o humedad en el ventilador o en las conexiones
eléctricas del casco.

+ NO permita que entren residuos en el ventilador del casco.

NOTAS:

+ El cable puede ser el cable de alimentacion o el cable de alimentacién para
dictado.

+ Para limpiar el conjunto de baterias, consulte las instrucciones de uso
suministradas con el cargador Flyte.

Para limpiar el casco quirurgico y el cable

1. Quite todos los accesorios del casco. Deseche las almohadillas.

2. Limpie el casco, el cable y el portabaterias del conjunto de baterias con un pafo
suave humedecido con un desinfectante hospitalario no abrasivo.

3. Seque el equipo con un pafio sin pelusa o con aire comprimido apto para uso
hospitalario.

4. Limpie la lente de la luz con papel limpialentes. Consulte las instrucciones de uso
suministradas con el papel limpialentes.

5. Consulte el apartado Almacenamiento y manipulacion.

Almacenamiento y manipulacion

PRECAUCION: Almacene SIEMPRE el equipo en las condiciones ambientales
especificadas durante toda su vida util. Consulte el apartado Especificaciones.

Para prolongar la duracién y garantizar el rendimiento y la seguridad de este equipo,
se recomienda usar el material de embalaje original para almacenar o transportar el
equipo.

Eliminacion y reciclaje
ADVERTENCIA: Siga SIEMPRE las recomendaciones locales actuales
y/o regulaciones que rigen la proteccion del medioambiente y los riesgos

asociados con el reciclaje o eliminacion del equipo al final de su vida util.

Para cumplir la Directiva comunitaria sobre residuos de aparatos
eléctricos y electronicos (RAEE) 2012/19/UE, este dispositivo

debe recogerse por separado para su reciclaje. No lo elimine
como residuo urbano no seleccionado. Péngase en contacto con
el distribuidor local para obtener informacion sobre las formas de
eliminacion. Asegurese de descontaminar el equipo infectado antes
del reciclaje.

Solucion de problemas

A

ADVERTENCIA: NO realice tareas de reparacion de este equipo, salvo que
se especifique lo contrario. Si necesita reparacion, péngase en contacto

con su representante de ventas de Stryker o llame al servicio de atencion
al cliente de Stryker. Fuera de EE. UU., péngase en contacto con la filial
de Stryker mas cercana.

PROBLEMA

CAUSA

ACCION

El visor de la pantalla
facial se empafa.

No circula suficiente aire
por el casco.

Pulse los botones de
control variable para
aumentar la velocidad del
ventilador, si es posible.

Es necesario cambiar el
conjunto de baterias.

Sustituya el conjunto
de baterias por otro
totalmente cargado.

El casco esta dafnado.

Sustituya el casco.

Las luces indicadoras no
parpadean o el ventilador
no se enciende durante la
puesta en marcha.

Es necesario cambiar el
conjunto de baterias.

Sustituya el conjunto
de baterias por otro
totalmente cargado.

El cable de alimentacién
con portabaterias esta
dafiado.

Cambie el cable de
alimentacion con
portabaterias.

El casco esta dafado.

Sustituya el casco.

El caso no permitira el
ajuste del flujo de aire.

El casco esta dafado.

Sustituya el casco.

El ventilador no produce
suficiente aire (o no
produce aire).

La velocidad del ventilador
no esta regulada
correctamente.

Pulse los botones de
control variable para
aumentar la velocidad del
ventilador.

El casco esta dafado.

Sustituya el casco.

El indicador verde del
microfono parpadea
rapidamente durante
varios segundos.

El conjunto de baterias
puede haberse
desplazado o puede haber
alguna interferencia fisica
en el ventilador.

Compruebe que el
conjunto de baterias esta
firmemente instalado en
el portabaterias. Elimine
cualquier obstruccién que
afecte al ventilador.

La luz indicadora roja
de pérdida de potencia
parpadea.

Los pasos del apartado
Para ponerse un casco
quirdrgico no se han
realizado en orden.

Consulte el apartado
Para ponerse un casco
quirdrgico y realice los
pasos en orden.

Es necesario cambiar el
conjunto de baterias.

Sustituya el conjunto

de baterias por otro
totalmente cargado para
evitar la pérdida de
circulacion de aire en el
casco.

Se producen
interferencias eléctricas
esporadicas.

Hay perturbaciones
eléctricas.

Apague todos los equipos
eléctricos que no se estén
utilizando en el quiréfano.

Cambie de lugar los
equipos eléctricos para
que la distancia entre
ellos sea méaxima.
Aumente la distancia de
separacion.

Enchufe el equipo en
tomas de corriente
diferentes.

NOTA: Si es necesario cambiar y desechar cualquier componente, consulte el
apartado Eliminacion y reciclaje.
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Especificaciones

Modelo:

REF 0408-600-000

REF 0408-635-000

REF 0408-645-000

Descripcion:

Casco Flyte (Flyte Helmet)

Casco Flyte con luz de fibra 6ptica (Flyte Helmet
with Fiber-optic Headlight)

Casco Flyte con luz alimentada por bateria (Flyte
Helmet with Battery-powered Headlight)

Conformidad No aplicable

europea:

Masa: 0,47 kg 0,68 kg 0,52 kg
Longitud del No aplicable 3,06 m No aplicable

cable de fibra
Optica:

Velocidad del 2250 - 3500 rpm
ventilador:

Voltaje de 6-84V—=
entrada:

Proteccion de IPX0

ingreso (PI):

Modo de Continuo

funcionamiento:

Certificacion de

seguridad del s P@ CSA International
producto:
International Electrotechnical Commission (IEC)
IEC 60601-1:2012, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance; |IEC
Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)
IEC 60601-1-6:2010+A1:2013, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance - Usability
IEC 62366:2007+A1:2014, Ed: 1.1, Medical Devices - Part 1: Application of Usability Engineering to Medical Devices
Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
(IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)
American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009)/(R) 2012; Amendment 2 (2010/(R) 2012); Amendment 1 (2012)
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)
EN 60601-1:2006+A12:2014, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011); IEC Amendment 1
(2013); IEC Corrigendum 3 (2014); CENELEC Amendment A12 (2014)
Com_:|iciones Funcionamiento Almacenamiento y transporte
ambientales:
Limite de 0°c /ﬂ/ a0°c
temperatura: 10°C 20°C
75 % 75 %
Limite de
humedad: RAS ~
30 % 10 %

Limite de presion
atmosférica:

@

Ii—108kPa Ii—1OGkPa
70 kPa 50 kPa

www.stryker.com



ES

0408-600-705 Rev-AB

Especificaciones

Guia y declaracion del fabricante, emisiones electromagnéticas

Los cascos Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 y 0408-645-000 estan indicados para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el
usuario de los cascos Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 y 0408-645-000 deben asegurarse de que se utilicen en un entorno de este tipo.

Entorno electromagnético, guia

Prueba de emisiones Cumplimiento
Emisiones de radiofrecuencia Grupo 1
CISPR 11
Emisiones de radiofrecuencia Clase A
CISPR 11
Emisiones arménicas No aplicable
IEC 61000-3-2
Fluctuaciones del voltaje/ No aplicable
emisiones de destellos
IEC 61000-3-3

Los cascos Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 y 0408-645-000 utilizan energia de radiofrecuencia
unicamente para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y no
es probable que produzcan interferencias en los equipos electrénicos cercanos.

NOTA: Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo hacen que sea adecuado para su uso en zonas
industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que se exige
generalmente la norma CISPR 11 clase B), el equipo podria no ofrecer la proteccion adecuada para los servicios
de comunicaciones de radiofrecuencia. El usuario podria tener que adoptar medidas atenuadoras, como cambiar

la ubicacion u orientacién del equipo.

Los cascos Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 y 0408-645-000 son adecuados para su uso en todo tipo
de establecimientos salvo los domésticos, y se pueden usar en establecimientos domésticos y en los conectados
directamente a la red publica de baja tensién que abastece a los edificios residenciales, siempre que se tenga

en cuenta la siguiente advertencia:

ADVERTENCIA: Este equipo/sistema esta indicado para su uso exclusivo por profesionales sanitarios.
Este equipo/sistema puede provocar interferencias de radio o interrumpir las operaciones de equipos
instalados en su proximidad. Puede que sea necesario tomar medidas atenuadoras, como cambiar
la orientacion o la ubicacién del casco Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 y 0408-645-000, o

blindar la ubicacién.

Guia y declaracion del fabricante, inmunidad electromagnética

Los cascos Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 y 0408-645-000 estan indicados para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el
usuario de los cascos Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 y 0408-645-000 deben asegurarse de que se utilicen en un entorno de este tipo.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético, guia

Radiofrecuencia conducida
IEC 61000-4-6

Radiofrecuencia radiada
IEC 61000-4-3

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V en bandas ISM de entre
0,15 MHz y 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

53 V/m
De 80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz

27 Vim
385 MHz, modulacién de pulso
18 Hz, potencia maxima =
1,8W

28 V/m
450 MHz, desviacion FM
+5 kHz, onda sinusoidal de
1 kHz, potencia maxima = 2 W

9V/m
710, 745, 780, 5240, 5500
y 5785 MHz, modulacién de
pulso 217 Hz, potencia maxima
=02W

28 V/m
810, 870, 930 MHz, modulacién
de pulso 18 Hz, potencia
maxima = 2 W
28 V/m
1720, 1845, 1970, 2450 MHz,

modulacién de pulso 217 Hz,
potencia maxima = 2 W

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V en bandas ISM de entre
0,15 MHz y 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

>3 V/m
De 80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz

27 V/m
385 MHz, modulacion de pulso
18 Hz, potencia maxima =
1,8W

28 V/m
450 MHz, desviacion FM
+5 kHz, onda sinusoidal de
1 kHz, potencia maxima = 2 W

9V/m
710, 745, 780, 5240, 5500
y 5785 MHz, modulacién de
pulso 217 Hz, potencia maxima
=02W

28 V/m
810, 870, 930 MHz, modulacién
de pulso 18 Hz, potencia
maxima = 2 W
28 V/m
1720, 1845, 1970, 2450 MHz,

modulacion de pulso 217 Hz,
potencia maxima = 2 W

IEC 60601-1-2 32 edicion:

Los equipos portatiles o mdviles de radiofrecuencia no deben
utilizarse a una distancia inferior a la distancia de separacion
recomendada de cualquier parte de los cascos Flyte REF 0408-
600-000, 0408-635-000 y 0408-645-000, incluidos los cables,
calculada a partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacion recomendada
d=1,2VP
d=1,2VP De 80 MHz a 800 MHz
d=2,3P De 800 MHz a 2,5 GHz
Donde P es la potencia de salida nominal maxima del transmisor

en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor y d es la
distancia de separacion recomendada en metros (m).

IEC 60601-1-2 42 edicion:

ADVERTENCIA: Los equipos portatiles de radiofrecuencia
(incluidos los periféricos como los cables de antenas y las
antenas externas) deberan utilizarse a una distancia no
inferior a 30 cm de cualquier parte del casco Flyte REF
0408-600-000, 0408-635-000 o 0408-645-000, incluidos
los cables especificados por el fabricante. Si no es asi, el
rendimiento de este equipo podria degradarse.

Las intensidades de campo procedentes de transmisores de RF
fijos, determinadas mediante un estudio electromagnético del
lugar,® deben ser inferiores al nivel de compatibilidad establecido
para cada intervalo de frecuencias.”

En las cercanias de los equipos marcados con el siguiente simbolo
pueden producirse interferencias:

(((i)))

(Radiacion electromagnética no ionizante)

Yy personas.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia superior.
NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexiéon de estructuras, objetos

aLas intensidades de campo de transmisores fijos, como las estaciones-base de radioteléfonos (mdviles e inaldmbricos) y radiotransmisores terrestres, equipos de
radioaficionados, difusoras de radio AM y FM, y emisoras de TV, no pueden predecirse de forma tedrica con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los
transmisores de radiofrecuencia fijos, se debe considerar la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad del campo electromagnético medida
en el lugar en el que se utilizan los cascos Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 y 0408-645-000 supera el nivel de conformidad de RF aplicable indicado anteriormente, los
cascos Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 y 0408-645-000 deberan observarse para verificar si su funcionamiento es normal. Si se observa un funcionamiento anormal,
es posible que sean necesarias medidas adicionales, tales como reorientar o cambiar de lugar los cascos Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 y 0408-645-000.

°En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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Especificaciones (continuacion)

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Los cascos Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 y 0408-645-000 estan indicados para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el
usuario de los cascos Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 y 0408-645-000 deben asegurarse de que se utilicen en un entorno de este tipo.

NOTA: Los valores presentados en la tabla siguiente han cambiado debido a los requisitos de la 4.2 edicién de 60601-1-2.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético, guia

Descarga electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV por contacto
+2 kV, £ 4 kV, £8 kV, +15 kV por aire

+8 kV por contacto
+2 kV, £ 4 kV, £8 kV, +15 kV por aire

Los suelos deben ser de madera,
cemento o baldosas de ceramica. Si
los suelos estan cubiertos con material
sintético, la humedad relativa debe ser al
menos del 30 %.

Transitorio eléctrico rapido/rafaga
IEC 61000-4-4

+2 kV a una frecuencia de repeticion
de 100 kHz para lineas del suministro
eléctrico

+1 kV a una frecuencia de repeticion de
100 kHz para lineas de entrada y salida

No aplicable

No aplicable

Sobrevoltaje
IEC 61000-4-5

0,5 kV y £1 kV linea(s) a linea(s)

+0,5 kV, +1 kV y +2 kV para linea(s) a
tierra

No aplicable

No aplicable

Caidas de tension, interrupciones cortas
y variaciones de voltaje en las lineas de
entrada del suministro eléctrico

IEC 61000-4-11

<5 % U,
(bajada >95 % en U,)
durante 0,5 ciclos
40 % U,
(bajada del 60 % en U,)
durante 5 ciclos
0% U,

(bajada del 100 % en U,)
durante 0,5 ciclos a 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° y 315°
0% U,

(bajada 100 % en U,)
durante 1 ciclo a 0°
70 % U,

(bajada del 30 % en U,)
durante 25 y 30 ciclos a 0°
<5 % U,

(>95 % de caida en U,)
durante 5 s
0% U,

(bajada del 100 % en U))
durante 250/300 ciclos

No aplicable

No aplicable

Campo magnético de frecuencia de red
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/my 30 A/ma 50y 60 Hz

3 A/my 30 A/ma 50y 60 Hz

Las intensidades de los campos
magnéticos de frecuencia de la corriente
deben ser las normales de un entorno
comercial u hospitalario.

NOTA: U, es el voltaje de la red eléctrica de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de la prueba.

IEC 60601-1-2 32 edicion:

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y méviles de radiofrecuencia y los cascos Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 y 0408-645-000

Los cascos Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 y 0408-645-000 estan indicados para usarse en un entorno electromagnético donde las perturbaciones causadas
por radiofrecuencia radiada estén controladas. El cliente o el usuario de los cascos Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 y 0408-645-000 pueden ayudar a evitar las
interferencias electromagnéticas si mantienen la distancia minima recomendada entre los equipos portatiles y moviles de RF (transmisores) y los cascos Flyte REF 0408-600-
000, 0408-635-000 y 0408-645-000. Esta distancia se define a continuacion, de acuerdo con la potencia de salida maxima de los equipos.

Potencia de salida nominal maxima del

Distancia de separacion segtn la frecuencia del transmisor

m

transmisor De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
w a-1,2Vp d-1,2\P a=2,3Vp
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,74
1 1,2 12 23
10 38 338 74
100 12 12 23

transmisor.

y personas.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacion del intervalo de frecuencia superior.
NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexiéon de estructuras, objetos

Para transmisores con potencias de salida maxima distintas a las especificadas anteriormente, la distancia de separacion d recomendada en metros (m) puede calcularse
utilizando la ecuacion correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida nominal méxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del

www.stryker.com
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Einfihrung

Diese Gebrauchsanleitung stellt die umfassendste Informationsquelle fur den sicheren

und effektiven Gebrauch des Produkts dar. Dieses Handbuch kann von Schulungsleitern

am Arbeitsplatz, Arzten, Pflegepersonal, Chirurgie-Assistenten und biomedizinischen

Geratetechnikern verwendet werden.

Bewahren Sie dieses Handbuch Uber die gesamte Lebensdauer des Produkts auf und

greifen Sie bei Bedarf darauf zu.

Die folgenden Konventionen werden in dieser Anleitung benutzt:

+ WARNUNG - hebt ein sicherheitsbezogenes Problem hervor. Befolgen Sie STETS
diese Informationen, um Verletzungen des Patienten und/oder des medizinischen
Personals zu vermeiden.

+ Mit VORSICHT werden Themen zur Zuverlassigkeit des Produkts hervorgehoben.
Befolgen Sie STETS diese Informationen, um Schaden am Produkt zu vermeiden.

+  HINWEIS - erganzt bzw. verdeutlicht Verfahrensinformationen.

Wenn weitere Informationen, besonders Sicherheitsinformationen, oder Ausbildung
am Arbeitsplatz erforderlich sind, wenden Sie sich an lhre Stryker-Vertretung oder den
Stryker-Kundendienst.

HINWEIS: Der Anwender und/oder Patient muss alle schwerwiegenden
produktbezogenen Vorkommnisse sowohl dem Hersteller als auch der zusténdigen
Behorde des europdischen Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist, melden.

Nicht als Eigentum der Stryker Corporation gekennzeichnete Marken sind Eigentum der
jeweiligen Inhaber.

Einhaltungserklarungen

Die auf dem Geréat angebrachte CE-Kennzeichnung bedeutet, dass die folgenden
Richtlinien der Europdischen Gemeinschaft eingehalten werden:

+ Verordnung EU 2017/745 - Medizinprodukt
Verordnung EU 2016/425 — Persénliche Schutzausriistungen (PSA)
Diese PSA wurde von der folgenden Benannten Stelle EG-typgepriift:

BSI Group the Netherlands B.B.
John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, The Netherlands, BSI 2797

Die Visiere wurden geman BS EN 166: 2002 entwickelt und gepruft.

Auszeichnungserklarungen — S1663F

CODE  ERKLARUNG
S Herstellercode, Stryker
166 Européische Norm — Spezifikationen fur Augenschutzsysteme
3 Flussigkeitstropfchen
F Mechanische Festigkeit, Aufprall mit geringer Energie
Anwendungsbereich

Stryker Flyte Schutzhelme (Flyte Helmets) sind chirurgische Gerate, die flr verbesserten
Benutzerkomfort Frischluft ansaugen und im gesamten Schutzhelm verteilen.

Kontraindikationen

Keine bekannt.

Anwendungsbegrenzungen

A WARNUNGEN:

Der chirurgische Schutzhelm ist nicht fir die Verwendung als Atemschutzgerat ausgelegt.

+ Die in diesem Gerat enthaltenen Materialien sind keine bekannten Allergene. Sollte
jedoch eine allergische Reaktion eintreten, muss ein Arzt hinzugezogen werden.

Zum Gebrauch mit

Aufladbare Flyte Stromversorgungseinheit (Rechargeable Flyte Power Pack) und das
Flyte Netzkabel (Flyte Power Cord). Siehe Abschnitt Zubehdr.

Beschreibung

Neben dem Ansaugen und Verteilen von Frischluft im gesamten Schutzhelm verfugt
jeder Schutzhelm Uber ein Mikrofon und Lautsprecher. Von Stryker zugelassene
Diktiergerate, MP3-Player oder weitere kompatible Kommunikationsgeréate durfen tber
ein Kommunikationskabel an den Schutzhelm angeschlossen werden.

Benutzer- und Patientensicherheit

A WARNUNGEN:

+ Um die Komponenten oder mit diesem Gerat kompatiblen Komponenten sachgerecht
anwenden zu kénnen, muss der Benutzer mit den Anleitungen vertraut sein.
Besonders ist auf Informationen zu achten, die mit WARNUNG gekennzeichnet sind.
Der Benutzer muss sich vor dem Gebrauch mit den Komponenten vertraut machen.

Diese Vorrichtung darf nur von ausgebildetem und erfahrenem medizinischem
Fachpersonal verwendet werden.

+ Die Geréate nach Empfang und vor jedem Gebrauch in Betrieb nehmen und alle
Komponenten auf Schaden untersuchen. KEIN Geréat verwenden, wenn Schaden
sichtbar oder die Inspektionskriterien nicht erflllt sind. Inspektionskriterien gehen
aus dem Abschnitt Inspektionen und Tests hervor.

+  Der Arzt, der den Eingriff vornimmt, entscheidet in eigener Verantwortung tber die Eignung
dieses Geréts und Uber die fiir den jeweiligen Patienten anzuwendende Arbeitstechnik. Als
Hersteller empfiehlt Stryker weder chirurgische Eingriffe noch Techniken.

- Dieses Gerat NICHT in Bereichen verwenden, in denen brennbare Anasthetika oder
brennbare Stoffe mit Luft, Sauerstoff oder Stickstoffoxid gemischt sind.

Beim Einsatz elektrischer Medizingeréate wie den Flyte Helmen sind besondere
VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der elektromagnetischen Vertréglichkeit (EMV)
zu treffen. Den Helm entsprechend den EMV-Informationen in diesem Handbuch
installieren und in Betrieb nehmen. Tragbare und mobile Hochfrequenz (HF)-Gerate,
wie Funktelefone, kénnen die Funktion des Helms beeintrachtigen. Siehe Abschnitt
Technische Daten.

+  KEINE Gerate auf dem Produkt stapeln oder direkt neben ihm platzieren.
Falls eine derartige Konfiguration dennoch erforderlich sein sollte, muss die
Konfiguration beobachtet werden, um sicherzustellen, dass die Leistung nicht durch
elektromagnetische Interferenzen beeintrachtigt wird.

+ Das Produkt NICHT in der Nahe eines Magnetresonanz-Tomographen (MRT)
einsetzen. Bei Verwendung des Produkts in einer MRT-Umgebung kann die Funktion
des Systems beeintrachtigt werden.

Zubehor

In diesem Abschnitt werden Komponenten beschrieben, die als Ersatz eines
beschéadigten, abgenutzten oder auszutauschenden Gerats bestellt werden kénnen. In
diesem Abschnitt werden mdglicherweise auch Komponenten aufgefiihrt, die optional
mit dem chirurgischen Schutzhelm verwendet werden kénnen.

A WARNUNGEN:

+ Nur von Stryker zugelassene Komponenten und Zubehérteile, einschlieBlich
Ohrhorer und Diktiergerate, verwenden, sofern nicht anders angegeben.

- Die Verwendung anderer elektronischer Komponenten und Zubehérteile kann zu
erhéhten elektromagnetischen Emissionen oder verminderter elektromagnetischer
Storfestigkeit des Gerats flihren.

+ Komponenten oder Zubehér NICHT modifizieren, sofern nicht anders angegeben.

+ Einweg-Produkte NICHT erneut verwenden, erneut aufbereiten oder neu verpacken.
Ein Einweg-Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Ein Einweg-
Produkt hélt u.U. den mit einer Sterilisation durch Chemikalien, Chemikalienddmpfe
oder hohe Temperaturen verbundenen Belastungen nicht stand. Es kénnen
Ausfuhrungsmerkmale vorhanden sein, die eine Reinigung erschweren. Eine
Wiederverwendung fiihrt u.U. zu einem ernsthaften Kontaminationsrisiko und kann
die strukturelle Unversehrtheit des Einweg-Produkts beschadigen, was zu einem
Versagen bei der Anwendung flihren kann. Bei einer Neuverpackung des Einweg-
Produkts gehen u.U. wichtige Produktinformationen verloren. Die Nichtbeachtung
dieser Warnungen kann zu Infektionen bzw. Kreuzinfektionen fuhren und
Gesundheitsschadigungen des Patienten bzw. medizinischen Personals verursachen.

Folgendes von Stryker zugelassenes Zubehdr ist separat erhaltlich:
BESCHREIBUNG REF

Flyte Lithium-lonen-Stromversorgungseinheit mit verlangerter 0408-660-000
Betriebsdauer (Flyte Lithium-lon Extended Life Power Pack)

Flyte Druckpolster (Flyte Comfort Pads) — Flir zusatzlichen 0408-210-000
Komfort ist ein Set von flinf Einwegpolstern im Innenhelm

angebracht; achts Sets pro Behalter

Flyte Helm, Netzkabel (Flyte Helmet Power Cord) 0408-600-300

Flyte Helm, Diktierstromkabel (Flyte Helmet Dictation Power 0408-605-300

Cord) — Bei Verwendung eines von Stryker zugelassenen Geréts
wie ein Diktiergerat oder einen MP3-Player das Netzkabel gegen
ein Diktierstromkabel austauschen.

SONY Ohrhérer, rechts (SONY Earphone-Right)
SONY Ohrhérer, links (SONY Earphone-Left)

PANASONIC Ohrhérer, rechts 0400-615-620
PANASONIC Ohrhérer, links 0400-615-630

HINWEIS: Fur eine vollstdndige Zubehdrliste wenden Sie sich an Ihre Stryker-Vertretung
oder den Stryker-Kundendienst. AuBerhalb der USA wenden Sie sich bitte an die
nachstgelegene Stryker-Niederlassung.

0400-615-600
0400-615-610
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Funktionsmerkmale A

Vorderer flexibler Luftkanal — Diese Duse leitet Luft zur Vorderseite des
Helms.

Héhenverstellriemen — Wird flr einen bequemen Sitz eingestellt. Den Riemen
fur bessere Passform und mehr Komfort herausziehen bzw. einschieben, um
ihn zu verldngern bzw. zu verkirzen.

Verstellbare Luftdiisenspitze — Diese Duse leitet Luft zum Riicken des
Anwenders. Dise drehen, um den Luftstrom je nach Wunsch auf den Nacken
bzw. davon weg zu richten.

Lampenverstellgriff — Nur bei Helmen mit Fiberoptik- oder akkubetriebener
Stirnlampe. Mit dem Griff wird der Lichtstrahl der Stirnlampe gerichtet.

Stirnband-Drehknopf — Zur benutzerspezifischen Anpassung: Durch
Drehen im Uhrzeigersinn wird das Stirnband gestrafft, durch Drehen im
Gegenuhrzeigersinn gelockert.

Haken — Hilft bei der Positionierung des Visiers einer Haube bzw. Toga am
Helm.

Ventilatoransaugo6ffnung — Der Ventilator saugt Luft an und verteilt sie im
ganzen Helm.

Stirnlampe — Nur bei Helmen mit Fiberoptik- oder akkubetriebener Stirnlampe.

Lampenschirm — Nur bei Helmen mit Fiberoptik- oder akkubetriebener
Stirnlampe. Der Schirm vermeidet eine Blendwirkung des Visiers. Er kann nach
Bedarf zugeschnitten oder entfernt werden.

Fiberoptisches Kabel — Nur fir das Helmmodell mit fiberoptischer Stirnlampe
erhéltlich. Dieses Kabel leitet Licht von der fiberoptischen Lichtquelle zur
Stirnlampe.

Audiobuchse — Wenn ein Diktiergerat verwendet wird, wird der Ohrhérer hier
angeschlossen.

Mikrofon-Indikatorlicht — Leuchtet bei eingeschaltetem Mikrofon griin auf.

Indikatorlicht fiir nachlassende Stromversorgung — Blinkt rot, wenn die
Stromversorgungseinheit fast leer ist.

Stromkabel — Dieses integrierte Kabel ist mit dem Netzkabel und der
Halterkombination sowie dem Diktierstromkabel kompatibel.

Steuertasten fiir variable Stromung — Mit diesen Tasten eine
Geschwindigkeitsstufe fir den Ventilator anwéhlen. Es gibt sechs
Geschwindigkeitsstufen. Bei Helmen mit akkubetriebener Stirnlampe wird die
Lampe durch gleichzeitigen Druck auf beide Tasten nach Bedarf ein- bzw.
ausgeschaltet.

Netzkabel mit Halter — Dieses Kabel liegt allen Helmmodellen bei. Der
Halter nimmt sowohl Standard-Stromversorgungseinheiten als auch
Stromversorgungseinheiten mit verlangerter Betriebsdauer auf. Der fir links-
oder rechtshéndigen Zugriff schwenkbare Halter wird am Gdirtel befestigt.

Stromkabelstecker — Dieser Stecker dient zum Anschluss des geeigneten
Netzkabels. Siehe Abschnitt Information tiber Zubehdr.

Mikrofon — Ein eingebautes Mikrofon Ubertragt die Stimme an kompatible
Geréate wie z.B. ein Diktiergerat.

Mikrofontaste — Mit dieser Taste wird das Mikrofon ein- und ausgeschaltet

ACMI-Stecker fiir das Fiberoptik-Kabel, mit Kappe — Nur fiir das Helmmodell
mit fiberoptischer Stirnlampe erhéltlich. Dieser Stecker dient zum Anschluss an
eine ACMI-kompatible fiberoptische Lichtquelle.

Symbolerklérungen

Eine Erlduterung der am Geréat und/oder den Etiketten befindlichen Symbole finden Sie
in diesem Abschnitt oder in der Tabelle mit Symbolerkldrungen. Siehe die dem Gerat
beiliegende Tabelle mit Symbolerkldrungen.

DY & A

(stummgeschaltet).

L | Befestigungspunkte (zwei Magnete) — Diese Magnete halten das
Einwegvisier der Haube bzw. Toga am Helm fest.

M | Druckpolster — Abnehmbare Polster fir bequemen Sitz.

Luftstrom Luftstrom Mikrofon Aligemeines Siehe Gleichstrom
erhéhen verringern stumm Warnzeichen Anleitungshandbuch/ (DC)
schalten -broschire
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Anleitung

A WARNUNGEN:

+ Die im Abschnitt Inspektionen und Tests empfohlenen Inspektionen und Tests
vornehmen.

+ Das Gerat STETS innerhalb der angegebenen Umgebungsbedingungswerte
betreiben. Siehe Abschnitt Technische Daten.

Dieses Gerét eignet sich zur Anwendung durch medizinisches Fachpersonal in
einer Gesundheitseinrichtung.

+ Fir den erforderlichen Schutz chirurgische Schutzhelme IMMER mit einer
chirurgischen Toga oder einer chirurgischen Haube tragen.

+ Das Fiberoptik-Kabel NICHT abschneiden oder punktieren.

+ Vor dem AnschlieBen bzw. Trennen des Fiberoptik-Kabels an bzw. von der
Lichtquelle STETS die Lichtquelle abschalten.

+ Vor dem AnschlieBen bzw. Trennen des Fiberoptik-Kabels an bzw. von der
Lichtquelle STETS die Zugentlastung in der Nahe des Kabelendes anfassen.

VORSICHTSHINWEISE:
+ Die Linse der Stirnlampe NICHT zerkratzen.

Das Fiberoptik-Kabel NICHT knicken oder dehnen. Bei Nichteinhaltung wird das
Kabel beschadigt und die Lichtausbeute dauerhaft beeintréchtigt.

+ Falls ein Diktiergerat oder MP3-Player verwendet wird, STETS sicherstellen, dass
das Gerét Uber die Ublichen 3,5-mm-Anschlisse verflgt. Bei Nichteinhaltung kann
der Helm oder das Zubehérteil beschadigt werden.

HINWEIS: Je nach KopfgréBe und persénlichen Komfortvorlieben variiert die
Helmposition von Trager zu Trager.

Aufsetzen eines chirurgischen Schutzhelms

WARNUNG: Den Netzkabelstecker NICHT vor Aufsetzen des Helms an der
Stromversorgungseinheit anschlieBen.

HINWEIS: Die folgenden Schritte STETS der Reihenfolge nach durchfiihren. Bei
Nichtbeachtung féngt das rote Indikatorlicht fiir nachlassende Stromversorgung u.U. an
zu blinken. Siehe Abschnitt Stérungsbehebung.

1. Die Druckpolster nach Bedarf im Helm anbringen (Abbildung 1).

2. Das Stromkabel des Helms an das entsprechende Netzkabel anschlieBen
(Abbildungen 2 und 2a). Siehe Abschnitt Zubehdr.

HINWEISE:

Um das Netzkabel abzunehmen, die Manschette am Anschlussstecker
zuriickziehen und anschlieBend den Stecker aus der Buchse ziehen (Abbildung 2).

+ Falls ein Diktierstromkabel verwendet wird, wird der Stecker mit dem rosafarbenen
Streifen an der Mikrofonbuchse angeschlossen und der Stecker mit dem griinen
Streifen an der Lautsprecherbuchse (Abbildung 2a). Je nach vorhandenen Buchsen
am Diktiergerat bzw. Player wird eventuell nur ein Anschlussstecker verwendet.

+ Falls ein Diktiergerét oder ein MP3-Player verwendet wird, einen Ohrhérer an die
Audiobuchse des Helms anschlieBen (Abbildung 2b, nach Bedarf). Siehe Abschnitt
Zubehdr.

3. Den Stirnband-Drehknopf 16sen (Abbildung 3).

VORSICHT: NICHT versuchen, den flexiblen vorderen Luftkanal durch Ziehen oder Driicken
zu verlangern bzw. zu kiirzen. Nichtbeachtung kann zu Schéden am Produkt fiihren.

4. Den Helm aufsetzen und den Hohenverstellriemen so weit herausziehen, dass der
Helm bequem sitzt (Abbildung 4).

5. Den Stirnband-Knopf so einstellen, dass der Helm sicher sitzt (Abbildung 5).
HINWEISE:

Darauf achten, dass der Helm sicher auf dem Kopf sitzt.
+ Sicherstellen, dass die Bander der Gesichtsmaske zugénglich bleiben, sodass die

Gesichtsmaske beim Anlegen der Haube bzw. Toga leicht abgenommen werden kann.

A WARNUNG: Die Finger im Betrieb vom Ventilator fernhalten.

6. Eine voll aufgeladene Stromversorgungseinheit in den Halter schieben. Dazu
die Rillen an der Stromversorgungseinheit auf den Halter ausrichten. Die
Stromversorgungseinheit rastet ein (Abbildung 6).

HINWEISE:

- Darauf achten, dass die Indikatorlichter kurz blinken und der Helmventilator
automatisch anlduft. Ggf. den Abschnitt Stérungsbehebung beachten.

Bei Verwendung eines Helms mit akkubetriebener Stirnlampe eine
Stromversorgungseinheit mit verlangerter Betriebsdauer in den Halter einsetzen.

7. Den Halter an den Gurtel hdngen und in die gewiinschte Richtung drehen
(Abbildung 7).

8. Die Ventilatorgeschwindigkeit mit den Steuertasten fir variable Luftstrémung
optimieren. Ggf. den Abschnitt Stérungsbehebung beachten (Abbildung 8).

9. Die verstellbare Luftdlisenspitze zwecks optimaler Luftstrémung drehen (Abbildung 9).

HINWEISE:

+ Falls ein Diktiergerdt oder MP3-Player verwendet wird, die Lautstarke entsprechend
der Gebrauchsanleitung des jeweiligen Geréts einstellen und den Ohrhérer ins Ohr
setzen (Abbildung 2b).

+ Jetzt sind Sie bereit, sich flr die Operation zu waschen und eine Haube bzw. Toga
anzuziehen. Dazu die Gebrauchsanleitung beachten, die der Haube bzw. Toga
beiliegt.

+ Falls das Visier wahrend des Gebrauchs beschlagen sollte, den Abschnitt
Stérungsbehebung beachten.

Verwenden eines Chirurgischen Schutzhelms mit einer
Stirnlampe

Verwenden einer Fiberoptik-Stirnlampe
VORSICHTSHINWEISE:

+ STETS die Schutzkappe vom Stecker am ACMI-Fiberoptik-Kabel abnehmen, bevor
der Stecker in die Buchse an der Fiberoptik-Lichtquelle geschoben wird.

+ Nach Gebrauch und vor der Aufbewahrung STETS die Schutzkappe auf den
Stecker am ACMI-Fiberoptik-Kabel aufsetzen.

HINWEISE:

+ Falls ein Helm mit fiberoptischer Stirnlampe verwendet wird, wird der Lichtstrahl an
der Lichtquelle an-, ab- und eingestellt. Siehe Gebrauchsanleitung der jeweiligen
Lichtquelle.

+ Um das Gewicht des Fiberoptik-Kabel aufzunehmen, kann es mit einer Klemme am
Kittel befestigt werden.

1. Die Schutzkappe vom Stecker am ACMI-Fiberoptik-Kabel abnehmen und den
Stecker an eine beliebige ACMI-kompatible fiberoptische Lichtquelle anschlieBen
(Abbildung A).

2. Den Lichtstrahl der Stirnlampe mit dem Verstellgriff der Stirnlampe einstellen
(Abbildung C).

Verwenden einer akkubetriebenen Stirnlampe

HINWEIS: Bei Verwendung der akkubetriebenen Stirnlampe wird die Kapazitat
der Stromversorgungseinheit um die Hélfte verklirzt. Angaben zur Kapazitat der
Stromversorgungseinheit sind der beiliegenden Gebrauchsanleitung zu entnehmen.

1. Sicherstellen, dass eine Stromversorgungseinheit installiert ist.

2. Beide Steuertasten fir variable Luftstromung gleichzeitig drlicken, bis das Licht wie
gewiinscht ein- und ausschaltet (Abbildung B).

3. Den Lichtstrahl der Stirnlampe mit dem Verstellgriff der Stirnlampe einstellen
(Abbildung C).

Absetzen eines chirurgischen Schutzhelms

1. Die Lasche zurlickbiegen, um die Stromversorgungseinheit zu |6sen, und die
Stromversorgungseinheit aus dem Halter heben (Abbildung D).
Den Stirnband-Knopf 16sen und den Helm vom Kopf abnehmen.

3. Die Druckpolster vom Helm abnehmen und entsorgen. Helm und Kabel reinigen.
Siehe Abschnitt Reinigung. Zur Reinigung der Stromversorgungseinheit die dem
Flyte Ladegerét beiliegende Gebrauchsanleitung beachten.

Inspektionen und Tests

A WARNUNGEN:

+ Dieses Gerat darf nur von Personal, das tber Ausbildung und Erfahrung bei der
Wartung von wiederverwendbaren Medizinprodukten verflgt, Uberprift und getestet
werden.

+  KEIN Gerat verwenden, wenn Schéden sichtbar oder die Inspektionskriterien nicht
erfillt sind.
Dieses Geréat NICHT auseinandernehmen oder warten, sofern nicht anders
angegeben.

HINWEIS: Fur Servicearbeiten wenden Sie sich an die Stryker-Vertretung oder den

Stryker-Kundendienst. AuBerhalb der USA wenden Sie sich bitte an die nachstgelegene
Stryker-Niederlassung.

INTERVALL INSPEKTIONSKRITERIEN MASSNAHME
Vor dem Das Gerat auf Schaden, Verschlei3 oder Bei sichtbaren Schaden
Gebrauch fehlende Komponenten priifen. das Geréat auswechseln.

Das Netzkabel und das Fiberoptik-Kabel
auf Schnitte oder Einstiche prifen.

Die Linse der Stirnlampe auf Kratzer
prifen.

Das Gehéuse der
Stromversorgungseinheit auf Risse priifen.

Den Ventilatormotor auf (iberméBige
Gerausche prifen.

HINWEIS: Falls eine Komponente entsorgt werden muss, den Abschnitt Entsorgung/
Recycling beachten.
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Reinigung

A WARNUNGEN:

+ Vor der Reinigung STETS die Stromversorgungseinheit, das Netzkabel (alle Typen),
den Ohrhérer und die Druckpolster vom Helm abnehmen.

+ Komponenten NICHT sterilisieren.

VORSICHTSHINWEISE:
KEINE Lésungsmittel, Schmiermittel oder sonstigen Chemikalien verwenden, sofern
nicht anders angegeben.

+ Darauf achten, dass KEINE Flussigkeit bzw. Feuchtigkeit in den Ventilator oder die
elektrischen Anschliisse des Helms gerat.

+ Darauf achten, dass KEINE Partikel in den Helmventilator geraten.

HINWEISE:

+ Das Kabel ist entweder das Netzkabel oder das Diktierstromkabel.

+ Zur Reinigung der Stromversorgungseinheit die dem Flyte Ladegerat beiliegende
Gebrauchsanleitung beachten.

Reinigung von Chirurgischem Schutzhelm und Kabel

1. Samtliche Zubehdrteile vom Helm abnehmen. Die Druckpolster entsorgen.

2. Den Helm, das Kabel und den Halter der Stromversorgungseinheit
mit einem weichen Tuch abwischen, das mit einem nichtscheuernden
Krankenhausdesinfektionsmittel befeuchtet wurde.

3. Das Gerat mit einem flusenfreien Tuch oder medizinischer Druckluft trocknen.

4. Die Linse der Stirnlampe mit einem Optik-Papiertuch reinigen. Siehe
Gebrauchsanleitung des jeweiligen Optik-Papiertuchs.

5. Siehe Abschnitt Lagerung und Handhabung.

Lagerung und Handhabung

VORSICHT: Das Geréat wahrend seiner Nutzungsdauer STETS innerhalb der
angegebenen Umgebungsbedingungswerte lagern. Siehe Abschnitt Technische Daten.

Zur Gewahrleistung der Langlebigkeit, Leistung und Sicherheit dieses Gerats die
Originalverpackung beim Lagern und Transportieren verwenden.

Entsorgung/Recycling
WARNUNG: STETS die aktuellen lokalen Empfehlungen und/oder
gesetzlichen Vorschriften zum Umweltschutz und zu den Risiken befolgen,
die mit dem Recycling oder der Entsorgung des Gerats am Ende seiner

Nutzungsdauer verbundenen sind.

Zur Einhaltung der Richtlinie fir Elektro- und Elektronikaltgerate
(WEEE) 2012/19/EU der Européischen Gemeinschaft sollte dieses
Produkt zur Wiederverwertung separat gesammelt werden. Nicht
zusammen mit unsortiertem Mill entsorgen. Zwecks Informationen
zur Entsorgung bitte beim ortlichen Vertrieb nachfragen.
Sicherstellen, dass infizierte Gerate vor der Wiederverwertung
dekontaminiert werden.

Stérungsbehebung

A

WARNUNG: Dieses Gerét NICHT warten, sofern nicht anders angegeben.
Wenn Sie Service bendtigen, wenden Sie sich bitte an Ihre Stryker-

Vertretung. Sie kénnen sich auch an den Stryker-Kundendienst wenden.
AuBerhalb der USA wenden Sie sich bitte an die nachstgelegene Stryker-

Niederlassung.

PROBLEM

URSACHE

MASSNAHME

Das Visier beschlagt.

Im Helm herrscht kein
ausreichender Luftstrom.

Nach Maglichkeit die
Ventilatorgeschwindigkeit
mit den Steuertasten

fur variable Strémung
steigern.

Die
Stromversorgungseinheit
muss ausgetauscht
werden.

Die
Stromversorgungseinheit
durch eine voll
aufgeladene
Stromversorgungseinheit
ersetzen.

Der Helm ist beschadigt.

Den Helm austauschen.

Wéhrend des Starts
blinken die Indikatorlichter
nicht und/oder der
Ventilator l&uft nicht an.

Die
Stromversorgungseinheit
muss ausgetauscht
werden.

Die
Stromversorgungseinheit
durch eine voll
aufgeladene
Stromversorgungseinheit
ersetzen.

Das Netzkabel mit Halter
ist beschadigt.

Das Netzkabel mit Halter
austauschen.

Der Helm ist beschadigt.

Den Helm austauschen.

Am Helm kann keine
Einstellung des Luftstroms
vorgenommen werden.

Der Helm ist beschadigt.

Den Helm austauschen.

Der Ventilator bietet
keinen oder nur einen

unzureichenden Luftstrom.

Die
Ventilatorgeschwindigkeit
ist nicht korrekt eingestellt.

Die
Ventilatorgeschwindigkeit
durch Druck auf die
Steuertasten flr variable
Strémung steigern.

Der Helm ist beschadigt.

Den Helm austauschen.

Das griine Mikrofon-
Indikatorlicht blinkt einige
Sekunden lang rasch.

Eventuell hat sich die
Stromversorgungseinheit
verschoben oder der Fan
ist physischen Stérungen
ausgesetzt.

Darauf achten, dass die
Stromversorgungseinheit
fest im Halter sitzt.
Eventuelle Hindernisse am
Ventilator beseitigen.

Das Indikatorlicht
fur nachlassende

Stromversorgung blinkt rot.

Die Schritte im Abschnitt
Aufsetzen eines
chirurgischen Schutzhelms
wurde ohne Einhaltung der
Reihenfolge durchgefiihrt.

Siehe Abschnitt Aufsetzen
eines chirurgischen
Schutzhelms und fihren
Sie die Schritte in dieser
Reihenfolge durch.

Die
Stromversorgungseinheit
muss ausgetauscht
werden.

Die
Stromversorgungseinheit
durch eine voll
aufgeladene
Stromversorgungseinheit
ersetzen, damit weiterhin
Luft durch den Helm
zirkuliert.

Das Geréat weist
sporadische elektrische
Stérungen auf.

Vorhandensein von
elektrischem Rauschen.

Alle elektrischen Gerate
im Raum, die nicht benutzt
werden, ausschalten.

Elektrische Gerate mit
groBtmoglichem Abstand
neu positionieren.
Réaumlichen Abstand
vergréBern.

Geréte in andere
Steckdosen stecken.

HINWEIS: Falls eine Komponente entsorgt werden muss, den Abschnitt Entsorgung/

Recycling beachten.
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Technische Daten

Modell:

REF 0408-600-000

REF 0408-635-000

REF 0408-645-000

Beschreibung:

Flyte Helm (Flyte Helmet)

Flyte Helm mit Fiberoptik-Stirnlampe
(Flyte Helmet with Fiber-optic

Flyte Helm mit akkubetriebener Stirnlampe (Flyte
Helmet with Battery-powered Headlight)

Headlight)
CE-Zeichen: c E Nicht zutreffend c €
Masse: 0,47 kg 0,68 kg 0,52 kg
Lénge des Fiberoptik-Kabels: Nicht zutreffend 3,05 m Nicht zutreffend

Ventilatorgeschwindigkeit:

2.250 - 3.500 U/min

Eingangsspannung:

6-84V—=

Schutz vor Eindringen (IP):

IPX0

Betriebsart:

Kontinuierlich

Produktsicherheitszertifizierung:

s P@ CSA International

International Electrotechnical Commission (IEC)
IEC 60601-1:2012, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

IEC 60601-1-6:2010+A1:2013, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance - Usability
IEC 62366:2007+A1:2014, Ed: 1.1, Medical Devices - Part 1: Application of Usability Engineering to Medical Devices

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; (IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance; Consolidated Reprint (2009)/(R) 2012; Amendment 2 (2010/(R) 2012); Amendment 1 (2012)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006+A12:2014, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11
(2011); IEC Amendment 1 (2013); IEC Corrigendum 3 (2014); CENELEC Amendment A12 (2014)

Umgebungsbedingungen:

Temperaturbereich:

Feuchtigkeitsbereich:

Luftdruckbereich:

Betrieb

/ﬂ/ 40°C
10°C
75 %
30 %
| i- 106 kPa
70 kPa

Aufbewahrung und Transport

/ﬂ/ 40°C
-20°C
75 %
10 %
| i_ 106 kPa
50 kPa
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Technische Daten

Anleitungen und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen

Die Flyte Helme REF 0408-600-000, 0408-635-000 und 0408-645-000 sind zum Betrieb in der nachstehend definierten elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde
bzw. der Benutzer der Flyte Helme REF 0408-600-000, 0408-635-000 und 0408-645-000 hat daflir zu sorgen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet werden.

Emissionstest

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung — Anhaltspunkte

CISPR 11

HF-Emissionen Gruppe 1
CISPR 11
HF-Emissionen Klasse A

Emission von Oberwellen
IEC 61000-3-2

Nicht zutreffend

IEC 61000-3-3

Spannungsschwankungen/Flicker

Nicht zutreffend

A

Die Flyte Helme REF 0408-600-000, 0408-635-000 und 0408-645-000 verwenden HF-Energie nur
fur interne Funktionen. Die HF-Emissionen sind daher sehr gering, sodass es unwahrscheinlich ist,
dass sie sich stérend auf in der N&he befindliche Geréate auswirken.

HINWEIS: Die EMISSIONS-Merkmale dieses Geréats ermdglichen seine Verwendung in
Industriegebieten und Krankenh&usern (CISPR 11, Klasse A). Wenn es in einem Wohngebiet
verwendet wird (woflr normalerweise CISPR 11, Klasse B, erforderlich ist), bietet dieses Geréat
eventuell nicht ausreichenden Schutz fir HF-Kommunikationsdienste. Eventuell muss der Benutzer
AbhilfemaBnahmen treffen, z. B. durch einen Standortwechsel oder eine Neuausrichtung des Gerats.

Die Flyte Helme REF 0408-600-000, 0408-635-000 und 0408-645-000 sind fiir den Betrieb in
allen Einrichtungen mit Ausnahme von Wohngeb&uden geeignet. Sie dirfen unter Einhaltung
der nachstehenden Warnung in Wohngeb&uden und Geb&uden, die direkt mit dem 6ffentlichen
Niederspannungsversorgungsnetz verbunden sind, das Wohngeb&ude mit Strom versorgt,

WARNUNG: Dieses Gerét/System ist nur zur Anwendung durch medizinisches
Fachpersonal bestimmt. Dieses Gerat/System kann Stérungen des Rundfunkempfangs
oder Betriebsstérungen von anderen Geraten in der Umgebung verursachen. Eventuell
missen AbhilfemaBnahmen getroffen werden, wie z. B. eine Neuausrichtung oder ein
Standortwechsel des Flyte Helms (REF 0408-600-000, 0408-635-000 und 0408-645-000)
oder eine Abschirmung des Standorts.

betrieben werden.

Anleitungen und Herstellererklarung — elektromagnetische Stérfestigkeit

Die Flyte Helme REF 0408-600-000, 0408-635-000 und 0408-645-000 sind zum Betrieb in der nachstehend definierten elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde
bzw. der Benutzer der Flyte Helme REF 0408-600-000, 0408-635-000 und 0408-645-000 hat daflir zu sorgen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet werden.

Test zur Storfestigkeit

IEC 60601 Testpegel

Konformitéatsstufe

Elektromagnetische Umgebung — Anhaltspunkte

Abgeleitete HF
IEC 61000-4-6

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V in den ISM-
Frequenzbereichen zwischen
0,15 MHz und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

°3V/m
80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

27 V/m
385 MHz, Pulsmodulation 18 Hz,
Hoéchstleistung = 1,8 W

28 V/m
450 MHz, FM 5 kHz
Abweichung, 1 kHz Sinus,
Hoéchstleistung = 2 W

9V/m
710, 745, 780, 5240, 5500,
5785 MHz, Pulsmodulation
217 Hz, Héchstleistung = 0,2 W

28 V/m
810, 870, 930 MHz,
Pulsmodulation 18 Hz,
Hochstleistung = 2 W

28 V/m
1720, 1845, 1970,
2450 MHz, Pulsmodulation
217 Hz, Hochstleistung = 2 W

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V in den ISM-
Frequenzbereichen zwischen
0,15 MHz und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

°3V/m
80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

27 V/m
385 MHz, Pulsmodulation 18 Hz,
Héchstleistung = 1,8 W

28 V/m
450 MHz, FM +5 kHz
Abweichung, 1 kHz Sinus,
Hochstleistung = 2 W

9V/m
710, 745, 780, 5240, 5500,
5785 MHz, Pulsmodulation
217 Hz, Héchstleistung = 0,2 W

28 V/m
810, 870, 930 MHz,
Pulsmodulation 18 Hz,
Hochstleistung = 2 W

28 V/m
1720, 1845, 1970,
2450 MHz, Pulsmodulation
217 Hz, Héchstleistung = 2 W

IEC 60601-1-2, 3. Ausgabe:

Tragbare und mobile HF-Gerate sollten nicht nédher an irgendeinem

Teil des Flyte Helms (REF 0408-600-000, 0408-635-000 und 0408-

645-000), einschlieBlich Kabaln, als im empfohlenen Trennabstand

benutzt werden, der sich anhand der fur die Frequenz des Senders
anwendbaren Gleichung errechnet.

Empfohlener Trennabstand
d=1,2\P
d=1,2\P 80 MHz bis 800 MHz
d=2,3\P 800 MHz bis 2,5 GHz
Dabei ist P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt

(W) laut Hersteller des Senders und d der empfohlene Trennabstand
in Metern (m).

IEC 60601-1-2, 4. Ausgabe:

WARNUNG: Tragbare HF-HGeréte (einschlieBlich
Peripheriegeraten, wie z. B. Antennenkabel und externen
Antennen) durfen nicht naher an irgendeinem Teil des Flyte
Helms (REF 0408-600-000, 0408-635-000 oder 0408-645-
000), einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel,
als im Abstand von 30 cm benutzt werden. Andernfalls kann
die Leistung des vorliegenden Geréts beeintrachtigt werden.

A

Von stationdren HF-Sendern erzeugte Feldstarken, wie sie im Rahmen
einer elektromagnetischen Standortmessung?® bestimmt wurden, sollten
in jedem Frequenzbereich unterhalb der geltenden Konformitétsstufe
liegen.?

In der Nahe von Geréten, die mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, kénnen Stérungen auftreten:

(((i)))

(Nicht ionisierende elektromagnetische Strahlung)

und Personen beeinflusst.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils héhere Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Geb&uden, Gegenstdnden

2Von stationdren Sendern wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen (Handys, schnurlose Telefone) und 6ffentlichen beweglichen Landfunkgerédten sowie Amateurfunkgeraten,
MW- und UKW-Radiosendern oder Fernsehsendern erzeugte Feldstarken lassen sich theoretisch nicht prazise vorhersagen. Zur Beurteilung der durch stationare HF-Sender
geschaffenen elektromagnetischen Umgebung sollte eine elektromagnetische Standortmessung erwogen werden. Falls die gemessene Feldstarke am Einsatzort der Flyte Helme
REF 0408-600-000, 0408-635-000 und 0408-645-000 die oben aufgefiihrten HF-Grenzwerte liberschreitet, sollten die Flyte Helme REF 0408-600-000, 0408-635-000 und 0408-
645-000 auf einen einwandfreien Betrieb liberwacht werden. Wenn Funktionsstérungen festgestellt werden, sind evitl. zusatzliche MaBnahmen notwendig, wie Neuausrichten
oder Umstellen der Flyte Helme REF 0408-600-000, 0408-635-000 und 0408-645-000.

°Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz darf die Feldstdrke maximal 3 V/m betragen.
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Technische Daten (Fortsetzung)

Anleitungen und Herstellererklarung — elektromagnetische Stérfestigkeit

Die Flyte Helme REF 0408-600-000, 0408-635-000 und 0408-645-000 sind zum Betrieb in der nachstehend definierten elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde
bzw. der Benutzer der Flyte Helme REF 0408-600-000, 0408-635-000 und 0408-645-000 hat daflir zu sorgen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet werden.

HINWEIS: Die in der nachstehenden Tabelle angegebenen Werte haben sich aufgrund der Anforderungen in der 4. Auflage der Norm 60601-1-2 gedndert.

Elektromagnetische Umgebung —

Test zur Storfestigkeit

IEC 60601 Testpegel

Konformitéatsstufe

Anhaltspunkte

Elektrostatische Entladung (ESE)
IEC 61000-4-2

+8 kV Kontakt
+2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV Luft

+8 kV Kontakt
+2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV Luft

Der FuBboden sollte aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen. Bei FuBbdden
mit Abdeckung aus Synthetikmaterial
sollte eine relative Luftfeuchtigkeit von
mindestens 30% herrschen.

Spannungsspitzen/Burst
IEC 61000-4-4

+2 kV bei 100 kHz Wiederholungsfrequenz
fur Stromversorgungsleitungen

+1 kV bei 100 kHz Wiederholungsfrequenz
fur Ein-/Ausgangsleitungen

Nicht zutreffend

Nicht zutreffend

SpannungsstoBe
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, +1 kV zweipoliger Kurzschluss
+0,5 kV, 1 kV, +2 kV Erdschluss

Nicht zutreffend

Nicht zutreffend

Spannungseinbriiche,
kurze Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen in den
Stromversorgungsleitungen

IEC 61000-4-11

<5 % U,
(>95 % Einbruch in U,)
fur 0,5 Zyklen
40 % U,
(60 % Einbruch in U,)
fur 5 Zyklen
0% U,

(100 % Einbruch in U,)
fir 0,5 Zyklen bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180",
225°, 270° und 315°
0% U,

(100 % Einbruch in U,)
fur 1 Zyklus bei 0°
70 % U,

(30 % Einbruch in U))
fur 25 und 30 Zyklen bei 0°
<5 % U,

(>95 % Einbruch in U,)
fur 5 Sek.

0% U,

(100 % Einbruch in U,)
flr 250/300 Zyklen

Nicht zutreffend

Nicht zutreffend

Magnetfeld aufgrund der Netzfrequenz
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m, 30 A/m bei 50 und 60 Hz

3 A/m, 30 A/m bei 50 und 60 Hz

Die Starke von Magnetfeldern aufgrund
der Netzfrequenz sollte die Ubliche Starke
an einem typischen Ort in einer typischen

kommerziellen oder Krankenhaus-

Umgebung nicht Uberschreiten.

HINWEIS: U, ist die Wechselstromnetzspannung vor Anwendung des Testpegels.

IEC 60601-1-2, 3. Ausgabe:

Empfohlener Trennabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Geréten und dem Flyte Helm (REF 0408-600-000, 0408-635-000 und 0408-645-000)

Die Flyte Helme REF 0408-600-000, 0408-635-000 und 0408-645-000 sind zum Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der abgestrahlte HF-Stérungen
kontrolliert werden. Der Kunde oder der Benutzer der Flyte Helme REF 0408-600-000, 0408-635-000 und 0408-645-000 kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen
durch Einhalten eines Mindestabstandes zwischen den tragbaren und mobilen HF-Geraten (Sendern) und den Flyte Helmen REF 0408-600-000, 0408-635-000 und 0408-645-

000 entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der Geréte zu vermeiden, wie weiter unten empfohlen wird.

Trennabstand entsprechend der Frequenz des Senders
Maximale Nennausgangsleistung des m
Senders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
w d=1,2\P d=1,2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 74
100 12 12 23

und Personen beeinflusst.

Fir Sender, deren maximale Nennausgangsleistung oben nicht angegeben ist, kann der empfohlene Trennabstand d in Metern (m) anhand einer fur die Frequenz des Senders
anwendbaren Gleichung abgeschatzt werden, wobei P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz sollte der Trennabstand fiir den héheren Frequenzbereich verwendet werden.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Gebauden, Gegenstédnden
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Introduction

Ce Mode d’emploi est la source la plus compléte d’informations pour une utilisation sire
et efficace du produit. Ce manuel peut étre utilisé par les formateurs en interne, les
médecins, les infirmiéres, les technologues chirurgicaux et les techniciens d’équipement
biomédical.

Conserver et consulter ce manuel de référence pendant la durée de service du produit.
Les conventions suivantes sont utilisées dans ce manuel :

+Un AVERTISSEMENT met en évidence un probléme lié a la sécurité. TOUJOURS
se conformer a ces informations pour éviter toute blessure pour le patient et/ou le
personnel soignant.

+ La mention ATTENTION souligne un élément de fiabilité du produit. TOUJOURS se
conformer a ces informations pour éviter d’endommager le produit.

+ Une REMARQUE complete et/ou clarifie les informations de procédure.

Si des informations complémentaires, notamment des informations sur la sécurité, ou sur
la formation en interne sont nécessaires, contacter le représentant Stryker ou appeler le
service clientéle Stryker.

REMARQUE : L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave lié au
produit au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre de I’'Union européenne
ou l'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Les marques de commerce qui ne sont pas la propriété de Stryker Corporation sont la
propriété de leurs détenteurs respectifs.

Déclarations de conformité

Le marquage CE apposé sur I’équipement indique la conformité aux directives et
reglements suivants de la Communauté européenne :

Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux
-+ Réglement (UE) 2016/425 — Equipement de protection personnel (EPP)
Cet EPP a été examiné pour I'attestation d’examen CE de type par 'organisme notifié
suivant :
BSI Group the Netherlands B.B.
John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, The Netherlands, BSI 2797

Les écrans ont été développés et testés conformément aux exigences de la norme BS EN
166: 2002.

Définitions du marquage — S1663F

CODE DEFINITION
S Code du fabricant, Stryker
166 Norme européenne — Spécifications pour la protection individuelle de I’ceil
3 Gouttelettes de liquide
F Résistance mécanique, impact a faible énergie
Indications

Les casques Flyte (Flyte Helmets) de Stryker sont des dispositifs chirurgicaux qui
aspirent I'air ambiant et le font circuler dans tout le casque pour améliorer le confort de
I'utilisateur.

Contre-indications

Aucune contre-indication connue.

Limitations d’utilisation

A AVERTISSEMENTS :

+ Le casque chirurgical n’est pas destiné a étre utilisé comme dispositif de protection
respiratoire.

+ Les matériaux constituant ce dispositif ne sont pas des allergénes avérés. Il faut
cependant consulter un médecin en cas d’apparition d’une réaction allergique.

Utiliser avec

Bloc d’alimentation rechargeable Flyte (Rechargeable Flyte Power Pack) et cordon
d’alimentation Flyte (Flyte Power Cord). Se reporter a la section Accessoires.

Description

En plus d’assurer I'aspiration et la circulation d’air ambiant dans tout le casque, chaque
casque est muni d’un microphone et d’un haut-parleur. Des dictaphones, lecteurs MP3

ou d’autres dispositifs de communication agréés par Stryker peuvent étre raccordés au

casque au moyen du cordon de communication.

Sécurité de I’ utilisateur et du patient

A AVERTISSEMENTS :

Lire attentivement ce mode d’emploi avant d’utiliser tout composant ou tout
composant compatible avec cet équipement. Préter une attention particuliére aux
AVERTISSEMENTS. Prendre connaissance des composants avant de les utiliser.
L'utilisation de cet équipement est réservée aux professionnels de la santé qui ont
regu la formation et acquis I'expérience nécessaires.

- Ala livraison initiale et avant chaque usage, faire fonctionner le matériel et examiner
chacun des composants pour vérifier qu’ils ne sont pas endommagés. NE PAS utiliser
tout matériel visiblement endommagé ou dont les critéres d’inspection ne sont pas
satisfaits. Consulter la section Inspection et essais pour les critéres d’inspection.

Il appartient au professionnel de la santé réalisant I'intervention de déterminer si
cet équipement convient a un patient particulier ainsi que la technique spécifique
a employer. En tant que fabricant, Stryker ne recommande aucune méthode ni
technique chirurgicale.

+NE PAS utiliser cet équipement dans des zones ou des anesthésiques ou d’autres
produits inflammables sont mélangés a de I'air, de I'oxygéne ou du protoxyde d’azote.

+ Prendre des précautions particulieres concernant la compatibilité électromagnétique
(CEM) lors de I'utilisation de matériel médical électrique comme les casques Flyte.
Installer et mettre le casque en service selon les informations de CEM de ce manuel.
Les appareils a radiofréquence (RF) portables et mobiles comme les téléphones
sans fil peuvent affecter le fonctionnement du casque. Se reporter a la section
Caractéristiques techniques.

+ NE PAS empiler ni placer d’appareils sur ou a cété du produit. Si une telle
configuration est nécessaire, surveiller la configuration pour s’assurer que les
interférences électromagnétiques ne dégradent pas les performances.

NE PAS utiliser le produit dans des environnements d’imagerie par résonance
magnétique (IRM). Lutilisation du produit dans un environnement IRM pourrait affecter
le fonctionnement du systéme.

Accessoires

Cette section décrit les composants qu’il est possible de commander pour remplacer le
matériel d’origine s’il est endommagé, usé, ou s’il doit étre remplacé. Cette section décrit
également des composants en option utilisables avec ce casque chirurgical.

A AVERTISSEMENTS :

+ Utiliser exclusivement des composants et accessoires approuvés par Stryker,
notamment les écouteurs et les dictaphones, sauf indication contraire.

+ Lutilisation d’autres composants et accessoires électroniques peut augmenter les
émissions électromagnétiques ou diminuer I'immunité électromagnétique du systéme.
Sauf indication contraire, NE modifier AUCUN composant ou accessoire.

+NE PAS rédtiliser, retraiter ni réemballer un dispositif a usage unique. Par définition, un
dispositif & usage unique est congu pour n'étre utilisé qu’une seule fois. Un dispositif
a usage unique peut ne pas supporter le retraitement par stérilisation chimique, a la
vapeur chimique ou a haute température. Les propriétés liées a la conception peuvent
rendre difficile le nettoyage. La réutilisation peut donner lieu a un risque grave de
contamination et compromettre I'intégrité structurelle du dispositif a usage unique,
conduisant ainsi a une défaillance de fonctionnement. Des informations essentielles
sur le produit peuvent étre perdues si le dispositif a usage unique est reconditionné.
Le non-respect de cette consigne peut provoquer une infection ou infection croisée et
causer des blessures au patient et/ou au personnel soignant.

Les accessoires suivants agréés par Stryker sont vendus individuellement :
DESCRIPTION REF
0408-660-000

Bloc d’alimentation lithium-ion longue durée Flyte (Flyte Lithium-lon
Extended Life Power Pack)

Coussinets Flyte (Flyte Comfort Pads) — Les surfaces internes 0408-210-000
du casque sont garnies d’un jeu de cinq coussinets jetables pour

assurer un confort supplémentaire ; huit jeux par boite

Cordon d’alimentation pour casque Flyte (Flyte Helmet Power Cord) | 0408-600-300

Cordon d’alimentation pour dictaphone de casque Flyte (Flyte 0408-605-300
Helmet Dictation Power Cord) — Lors de I'utilisation de dispositifs
agréés par Stryker tels qu’un dictaphone ou un lecteur MP3,

le cordon d’alimentation doit étre remplacé par un cordon

d’alimentation pour dictaphone.
Ecouteur droit SONY (SONY Earphone-Right)
Ecouteur gauche SONY (SONY Earphone-Left)

0400-615-600

0400-615-610

Ecouteur droit PANASONIC 0400-615-620
Ecouteur gauche PANASONIC 0400-615-630

REMARQUE : Pour une liste compléte des accessoires, contacter le représentant Stryker
ou appeler le service clientéle Stryker. A I'extérieur des Etats-Unis, contacter la filiale
Stryker la plus proche.
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Caractéristiques A

Conduit d’air antérieur flexible — Cette sortie améne I'air a I'avant du casque.

N | Buse d’air réglable — Cette sortie améne I'air a I'arriere du casque. Pour
améliorer le confort, tourner la sortie pour diriger I'air vers la nuque ou pour I'en

B | Sangle de réglage de la hauteur — Le réglage de cette sangle permet un éloigner.
ajustement confortable. Tirer pour allonger ou pousser pour raccourcir la longueur :
de la sangle afin d’optimiser I'ajustement et le confort. O | Bouton de réglage du serre-téte — Pour I'ajustement du serre-téte, tourner le
L . . . R bouton en sens horaire pour le serrer ou en sens antihoraire pour le desserrer.
C | Poignée de réglage de la lampe frontale — Présente uniquement sur les modéles
de casque avec lampe frontale a fibres optiques ou alimentée par batterie. La P | Prise d’air du ventilateur — Le ventilateur aspire I'air et le fait circuler dans tout
poignée permet d’orienter le faisceau de la lampe frontale. le casque.
D | Crochet — Ce crochet facilite le positionnement de I’écran de la cagoule ou de la Q | Cable a fibres optiques — Disponible uniquement sur les modéles de casque
blouse sur le casque. avec lampe frontale a fibres optiques. Ce cable transmet la lumiére de la source
E | Lampe frontale — Présente uniqguement sur les modéles de casque avec lampe de lumiére pour fibres optiques jusqu'a Ia lampe frontale.
frontale a fibres optiques ou alimentée par batterie. R | Connecteur audio jack — En cas d'utilisation d’un dictaphone, utiliser ce
. . . . connecteur jack pour raccorder un écouteur.
F | Cache optique — Présente uniquement sur les modeles de casque avec lampe
frontale a fibres optiques ou alimentée par batterie. Le cache optique empéche S | Cable d’alimentation — Ce céble intégré est compatible avec le cordon
I’éblouissement par I’écran ; il peut étre raccourci ou retiré si désiré. d’alimentation avec gaine et le cordon d’alimentation pour dictaphone.
G | Témoin lumineux du microphone — S’éclaire en vert quand le microphone est T | Cordon d’alimentation avec gaine — Ce cordon est fourni avec tous les modéles
allumé. de casque. La gaine est compatible avec des blocs d’alimentation standard et
H | Témoin lumineux de perte d’alimentation — Clignote en rouge quand la capacité longue durée. La gaine peut étre accrochée a la ceinture et pivote pour faciliter

résiduelle du bloc d’alimentation est faible.

I'accés aux gauchers comme aux droitiers.

Boutons de commande variable — Appuyer sur ces boutons pour régler la
vitesse du ventilateur. Six niveaux de vitesse sont disponibles. Pour casques
avec lampe frontale alimentée par batterie, appuyer simultanément sur les deux
boutons jusqu’a ce que la lampe s’allume ou s’éteigne, en fonction des besoins.

U | Fiche du cable d’alimentation — Cette fiche permet la connexion au cordon
d’alimentation approprié. Se reporter a la section Informations sur les
accessoires.

V | Fiche avec bouchon pour cable a fibres optiques ACMI — Disponible
uniquement sur les modeéles de casque avec lampe frontale a fibres optiques.

J | Microphone — Le microphone intégré permet une transmission vocale a des . s - . )
. - ’ ; Cette fiche permet la connexion & une source de lumiére pour fibres optiques
dispositifs compatibles comme un dictaphone. .
compatible ACMI.
K | Bouton microphone — Appuyer sur ce bouton pour activer/désactiver le yoe e
microphone. Définition des symboles
L | Points de fixation (deux aimants) — Ces aimants permettent d’attacher I'écran Les symboles qui se trouvent sur I'équipement et/ou sur les étiquettes sont définis dans
de la cagoule jetable ou de la blouse au casque. cette section ou dans le Tableau de définition des symboles. Consulter le Tableau de
- - - - définition des symboles fourni avec I'équipement.
M | Coussinets — Ces coussinets amovibles permettent un ajustement confortable.
Augmentation| Diminution | Désactivation Symbole Consulter | Courant
du débit d’air | du débit d’air | du microphone | d’avertissement | le mode continu
général d’emploi ou (cc)
la brochure
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Mode d’emploi

A AVERTISSEMENTS :

Réaliser 'inspection et les essais recommandés selon les indications de la section
Inspection et essais.

+  TOUJOURS faire fonctionner I'’équipement en respectant les valeurs des conditions
ambiantes spécifiées. Se reporter a la section Caractéristiques techniques.

+ Lutilisation de cet équipement est réservée aux établissements de soins de santé
professionnels.

TOUJOURS porter le casque chirurgical avec une blouse chirurgicale ou une cagoule
chirurgicale afin d’obtenir le niveau de protection personnelle requis.

NE PAS couper ou perforer le cable a fibres optiques.

TOUJOURS éteindre I'alimentation de la source de lumiére avant de connecter le
céble a fibres optiques a la source ou de le déconnecter de la source.

Lors de la connexion & la source de lumiére ou de la déconnexion de la source de
lumiére, TOUJOURS tenir le serre-cable situé pres de I'extrémité du cable a fibres
optiques.

MISES EN GARDE :

+NE PAS griffer la lentille de la lampe frontale.
NE PAS étirer ou couder le cable a fibres optiques. Le non-respect de cette consigne
d’endommager le cable et de réduire définitivement le débit de lumiere.

+  Pour I'utilisation d’un dictaphone ou d’un lecteur MP3, TOUJOURS vérifier que
I’appareil est doté d’un ou de plusieurs ports standard de 3,5 mm. Le non-respect de
cette consigne peut entrainer un endommagement du casque ou de I'accessoire.

REMARQUE : La position du casque varie d’une personne a |'autre, en fonction de la
taille de la téte et de préférences de confort personnelles.

Mise en place du casque chirurgical

A\

REMARQUE : TOUJOURS réaliser les étapes suivantes dans I'ordre correct. Le non-
respect de cette consigne peut entrainer le clignotement du témoin lumineux rouge de
perte d’alimentation. Consulter la section Dépannage.

AVERTISSEMENT : NE PAS connecter la fiche du cable d’alimentation au
bloc d’alimentation avant de mettre en place le casque.

1. Appliquer les coussinets a I'intérieur du casque si nécessaire (figure 1).

2. Connecter le cable d’alimentation du casque au cordon d’alimentation approprié
(figures 2 et 2a). Se reporter a la section Accessoires.

REMARQUES :

+ Pour déconnecter le cordon d’alimentation, tirer le manchon du connecteur vers
I’arriere avant de séparer la fiche de connecteur de la prise (figure 2).

+ Pour I'utilisation d’un cordon d’alimentation pour dictaphone, relier la fiche avec bande
rose a la prise du microphone et la fiche avec bande verte a la prise du haut-parleur
(figure 2a). On peut utiliser une seule fiche de connecteur en fonction des prises
disponibles sur le dictaphone ou le lecteur.

Pour utiliser un dictaphone ou un lecteur MP3, relier un écouteur au connecteur audio
jack du casque (figure 2b, selon les besoins). Se reporter a la section Accessoires.

3. Desserrer le bouton de réglage du serre-téte (figure 3).
ATTENTION : NE PAS tirer pour allonger ou pousser pour raccourcir le conduit d’air
antérieur flexible. Le non-respect de cette consigne risque d’endommager le produit.

4. Poser le casque sur la téte en étirant la sangle de réglage de la hauteur pour un
ajustement confortable (figure 4).

5. Tourner le bouton du serre-téte pour fixer le casque (figure 5).
REMARQUES :
- Vérifier que le casque est ajusté de maniere sire sur la téte.

+ S’assurer que les liens du masque chirurgical sont accessibles pour pouvoir
facilement retirer le masque chirurgical lors de la mise en place de la cagoule ou de
la blouse.

A

6. Insérer un bloc d’alimentation completement chargé dans la gaine en alignant les
rainures du bloc d’alimentation avec la gaine. Le bloc d’alimentation s’enclenche en
place (figure 6).

REMARQUES :

Vérifier que les témoins lumineux clignotent momentanément et que le ventilateur se
met automatiquement en marche. Si nécessaire, consulter la section Dépannage.

AVERTISSEMENT : Garder les doigts & distance du ventilateur pendant le
fonctionnement.

+  En cas d’utilisation d’'un casque avec lampe frontale alimentée par batterie, il faut
installer un bloc d’alimentation longue durée dans la gaine.

7. Suspendre la gaine a la ceinture et la pivoter dans la direction désirée (figure 7).

8. Appuyer sur les boutons de commande variable pour régler la vitesse du ventilateur a
un débit d’air optimal. Si nécessaire, consulter la section Dépannage (figure 8).

9. Tourner la buse d’air réglable pour obtenir un débit d’air optimal (figure 9).

REMARQUES :

En cas d’utilisation d’un dictaphone ou d’un lecteur MP3, se reporter au mode
d’emploi fourni avec I'appareil pour le réglage du volume, puis placer I'écouteur dans
I'oreille (figure 2b).

Le chirurgien est maintenant prét a procéder au lavage chirurgical des mains et a
enfiler une cagoule ou une blouse. Se reporter au mode d’emploi fourni avec la
cagoule ou la blouse.

+ Sil'écran de protection du visage commence a s’embuer pendant I'utilisation,
consulter la section Dépannage.

Utilisation d’un casque chirurgical avec lampe frontale

Utilisation d’une lampe frontale a fibres optiques

MISES EN GARDE :
TOUJOURS retirer le capuchon de protection de la fiche du céable a fibres optiques
ACMI avant d’insérer la fiche dans la prise de la source de lumiére pour fibres
optiques.
TOUJOURS remettre en place le capuchon de protection sur la fiche du céble a fibres
optiques ACMI apres ['utilisation et avant le rangement.

REMARQUES :

En cas d'utilisation d’une lampe frontale a fibres optiques, allumer et éteindre le
faisceau lumineux puis régler la brillance au niveau de la source de lumiére. Consulter
le mode d’emploi fourni avec la source de lumiére.

On peut utiliser un clamp pour attacher le cable a fibres optiques a la blouse afin de
supporter le poids du cable.

1. Retirer le capuchon de protection de la fiche male du cable a fibres optiques ACMI et
insérer la fiche dans la prise d’une source de lumiére pour fibres optiques compatible
ACMI (figure A).

2. Ajuster I'orientation du faisceau de la lampe frontale avec la poignée de réglage de la
lampe frontale (figure C).

Utilisation d’une lampe frontale alimentée par batterie

REMARQUE : L'utilisation de la lampe frontale alimentée par batterie diminue de moitié
la capacité du bloc d’alimentation. Se reporter au mode d’emploi fourni avec le bloc
d’alimentation pour les valeurs de capacité.

1. Veérifier qu’un bloc d’alimentation est installé.

2. Appuyer simultanément sur les deux boutons de commande variable du débit d’air
jusqu’a ce que la lampe s’allume ou s’éteigne, en fonction des besoins (figure B).

3. Ajuster I'orientation du faisceau de la lampe frontale avec la poignée de réglage de la
lampe frontale (figure C).

Retrait du casque chirurgical

1. Replier la languette pour libérer le bloc d’alimentation, puis sortir le bloc d’alimentation
hors de la gaine (figure D).

2. Desserrer le bouton du serre-téte et retirer le casque de la téte.

Retirer les coussinets du casque et les éliminer. Nettoyer le casque et le cordon.
Consulter la section Nettoyage. Pour nettoyer le bloc d’alimentation, voir le mode
d’emploi fourni avec le chargeur Flyte.

Inspection et essais

A AVERTISSEMENTS :

+ Les inspections et essais du matériel sont réservés aux personnes ayant regu la
formation et acquis I'expérience nécessaires a I'entretien des dispositifs médicaux
réutilisables.

+NE PAS utiliser tout matériel visiblement endommagé ou dont les critéres d’inspection
ne sont pas satisfaits.

Sauf indication contraire, NE PAS démonter ou réparer cet équipement.

REMARQUE : Pour toute réparation, contacter le représentant Stryker ou appeler le
service clientéle Stryker. A I'extérieur des Etats-Unis, contacter la filiale Stryker la plus
proche.

INTERVALLE  CRITERES D’INSPECTION ACTION
Avant Inspecter I’équipement pour vérifier qu’aucun En cas
I'utilisation composant n’est endommagé, usé ou manquant. | d’endommagement

visible, remplacer
I’équipement.

Inspecter le cordon d’alimentation et le cable a
fibres optiques pour vérifier qu’ils sont exempts
de coupures ou de perforations.

Inspecter la lentille de la lampe frontale pour
vérifier qu’elle est exempte de rayures.

Inspecter le boitier du bloc d’alimentation pour
vérifier qu’il est exempt de fissures.

Vérifier I'absence de tout bruit excessif au niveau
du moteur du ventilateur.

REMARQUE : Si un composant doit étre éliminé, consulter la section Mise au rebut/
recyclage.
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Nettoyage

A AVERTISSEMENTS :

Avant le nettoyage, TOUJOURS détacher du casque le bloc d’alimentation, tout type
de cordon d’alimentation, I’écouteur et les coussinets.

+ NE stériliser AUCUN composant.

Dépannage

PROBLEME

CAUSE

AVERTISSEMENT : Sauf indication contraire, NE PAS réparer cet équipement.
Pour toute réparation, contacter le représentant Stryker ou contacter le
service clientéle Stryker. A I'extérieur des Etats-Unis, contacter la filiale
Stryker la plus proche.

ACTION

MISES EN GARDE :

+ NE PAS tutiliser de solvants, de lubrifiants ou d’autres produits chimiques, sauf lorsque
cela est expressément indiqué.

NE PAS laisser des liquides ou de I'humidité pénétrer dans le ventilateur ou les
connexions électriques du casque.

NE PAS laisser des débris pénétrer dans le ventilateur du casque.

L’écran de protection du
visage s’embue.

REMARQUES :
+ Le cordon peut désigner le cordon d’alimentation ou le cordon d’alimentation pour
dictaphone.

+ Pour nettoyer le bloc d’alimentation, voir le mode d’emploi fourni avec le chargeur

Le débit d’air qui circule
dans le casque est
insuffisant.

Appuyer sur les boutons
de commande variable
pour augmenter la vitesse
du ventilateur, si c’est
possible.

Le bloc d’alimentation
nécessite un
remplacement.

Remplacer le bloc
d’alimentation par un autre
complétement chargé.

Le casque est
endommagé.

Remplacer le casque.

Les témoins lumineux
ne clignotent pas et/ou
le ventilateur ne se met
pas en marche lors du
démarrage.

Flyte.

Nettoyage du casque chirurgical et du cordon

1. Détacher tous les accessoires du casque. Eliminer les coussinets.

2. Essuyer le casque, le cordon et la gaine pour bloc d’alimentation en utilisant un linge
doux humidifié avec un désinfectant médical non abrasif.

3. Sécher I'équipement avec un linge non pelucheux ou de I'air comprimé de qualité
médicale.

4. Nettoyer la lentille de la lampe frontale avec une lingette pour lentille. Consulter le
mode d’emploi fourni avec la lingette pour lentille.

Le bloc d’alimentation
nécessite un
remplacement.

Remplacer le bloc
d’alimentation par un autre
completement chargé.

Le cordon d’alimentation
avec gaine est
endommagé.

Remplacer le cordon
d’alimentation avec gaine.

Le casque est
endommagé.

Remplacer le casque.

5. Se reporter a la section Stockage et manipulation. Le casque ne permet pas

de réglage du débit d’air.

Le casque est
endommagé.

Remplacer le casque.

Stockage et manipulation

ATTENTION : TOUJOURS stocker I'équipement en respectant les valeurs des conditions
ambiantes spécifiées pendant toute sa durée de service. Se reporter a la section
Caracteéristiques techniques.

Le ventilateur n’arrive

pas a assurer un débit
d’air suffisant ou n'assure
aucun débit.

Pour assurer la longévité, la bonne performance et la sécurité de cet équipement, il
est recommandé d’utiliser son matériel d’emballage d’origine pour le conserver et le

La vitesse du ventilateur
n’'est pas correctement
réglée.

Appuyer sur les boutons de
commande variable pour
augmenter la vitesse du
ventilateur.

Le casque est
endommagé.

Remplacer le casque.

transporter.
Le témoin vert du

microphone clignote
rapidement pendant
quelques secondes.

Mise au rebut/recyclage

A

AVERTISSEMENT : TOUJOURS suivre les recommandations et/ou les
réglementations locales en vigueur régissant la protection de I’environnement

Le bloc d’alimentation

est peut-étre déplacé ou
le ventilateur peut étre
soumis a une interférence
physique.

Vérifier que le bloc
d’alimentation est bien fixé
dans la gaine. Lever toute
obstruction au niveau du
ventilateur.

et les risques associés au recyclage ou a la mise au rebut de I’équipement a

N . X Le témoin lumineux rouge
la fin de sa durée de service. 9

de perte d’alimentation

clignote.
Pour étre en conformité avec la directive de la Communauté
européenne sur les déchets d’équipements électriques et
électroniques (DEEE) (Directive 2012/19/UE), ce dispositif doit étre
collecté séparément en vue de son recyclage. Ne pas mettre au
rebut avec les déchets municipaux non triés. Contacter le distributeur
local pour les informations de mise au rebut. Veiller & ce que les
équipements infectés soient décontaminés avant recyclage.

Les étapes de la section
Mise en place du casque
chirurgical ont été réalisées
dans le mauvais ordre.

Se reporter a la section
Mise en place du casque
chirurgical et effectuer les
étapes dans le bon ordre.

Le bloc d’alimentation
nécessite un
remplacement.

Remplacer le bloc
d’alimentation par un autre
completement chargé

afin d’éviter un arrét de

la circulation d’air dans le
casque.

Des interférences
électriques sporadiques
sont constatées.

Présence de bruit
électrique.

Mettre hors tension tous
les appareils électriques
non utilisés dans la salle.

Changer I'emplacement
des appareils électriques
pour maximaliser la
distance entre les
appareils. Augmenter
I’écartement dans
I'espace.

Brancher les appareils
dans d’autres prises de
courant.

REMARQUE : Si un composant doit étre éliminé, consulter la section Mise au rebut/

recyclage.
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Caractéristiques techniques

Modeéle : REF 0408-600-000 REF 0408-635-000 REF 0408-645-000

Description: Casque Flyte (Flyte Helmet) Casque Flyte avec lampe frontale a fibres optiques | Casque Flyte avec lampe frontale alimentée par batterie
(Flyte Helmet with Fiber-optic Headlight) (Flyte Helmet with Battery-powered Headlight)

Conformité Non applicable

européenne :

Masse : 0,47 kg 0,68 kg 0,52 kg

Longueur du Non applicable 3,06 m Non applicable

cable a fibres

optiques :

Vitesse du 2 250 - 3 500 tr/min
ventilateur :

Tension 6-84V—=
alimentation :

Indice de IPX0

protection (IP) :

Mode de Continu

fonctionnement :

Certification de
la sécurité du

s P@ CSA International

produit :
International Electrotechnical Commission (IEC)
IEC 60601-1:2012, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance; |IEC
Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)
IEC 60601-1-6:2010+A1:2013, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance - Usability
IEC 62366:2007+A1:2014, Ed: 1.1, Medical Devices - Part 1: Application of Usability Engineering to Medical Devices
Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
(IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)
American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009)/(R) 2012; Amendment 2 (2010/(R) 2012); Amendment 1 (2012)
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)
EN 60601-1:2006+A12:2014, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011); IEC Amendment 1
(2013); IEC Corrigendum 3 (2014); CENELEC Amendment A12 (2014)
Conc.litions. Fonctionnement Stockage et transport
ambiantes :
Limite de a0°c /ﬂ/ a0°c
température : 10°C 20°C
75 % 75 %
Limite ’ ’
d’humidité : ~— S
30 % 10 %
Limite de 106 kPa 106 kPa
pression
70 kPa 50 kPa

atmosphérique :

www.stryker.com
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Caractéristiques techniques

Directives et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Le casque Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 ou 0408-645-000 doit étre utilisé dans I’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. L'acheteur ou I'utilisateur du
casque Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 ou 0408-645-000 doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

CISPR 11

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - directives
Emissions RF Groupe 1 Le casque Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 ou 0408-645-000 n’utilise d’énergie RF que pour
CISPR 11 son fonctionnement interne. Ces émissions RF sont donc trés faibles et il est peu probable qu’elles
provoquent des interférences avec les appareils électroniques situés a proximité.
Emissions RF Classe A REMARQUE : Les caractéristiques d’EMISSIONS de cet équipement le rendent compatible avec

Emissions harmoniques
IEC 61000-3-2

Non applicable

scintillement
IEC 61000-3-3

Emissions de fluctuations de tension/

Non applicable

A

une utilisation dans les zones industrielles et les hopitaux (CISPR 11 classe A). S’il est utilisé dans
un environnement résidentiel (pour lequel CISPR 11 classe B est normalement requis), il se pourrait
que cet équipement n’offre pas une protection adéquate pour les services de communication
a radiofréquence. L utilisateur devra peut-étre prendre des mesures d’atténuation, comme la
relocalisation ou la réorientation de I'équipement.

Les casques Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 et 0408-645-000 conviennent a I'utilisation
dans tous les établissements a I’exception des établissements domestiques, et peuvent étre utilisés
dans les établissements domestiques et ceux directement raccordés au réseau public basse tension

alimentant les batiments a usage domestique, a condition de respecter I'avertissement suivant :

AVERTISSEMENT : L'utilisation de ce matériel/systéme est réservée aux professionnels de
la santé. Ce matériel/systeme peut provoquer des interférences radio ou peut interrompre le
fonctionnement du matériel & proximité. Il peut étre nécessaire de recourir & des mesures
de réduction des risques, telles qu’une modification de I'orientation ou le déplacement du
casque Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 ou 0408-645-000, ou la mise en place
d’écrans de protection autour de leur emplacement.

Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le casque Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 ou 0408-645-000 doit étre utilisé dans I’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. L'acheteur ou I'utilisateur du
casque Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 ou 0408-645-000 doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

Test d’immunité

Niveau de test IEC 60601

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique - directives

RF conduites
IEC 61000-4-6

RF rayonnées
IEC 61000-4-3

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V dans les bandes ISM entre
0,15 MHz et 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

>3 V/m
80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz

27 V/m
385 MHz, modulation d’impulsion
18 Hz, puissance maximale =
1,8 W

28 V/m
450 MHz, FM écart + 5 kHz,
onde sinusoidale 1 kHz,
puissance maximale = 2 W

9V/m
710, 745, 780, 5240, 5500,
5785 MHz, modulation
d’impulsion 217 Hz, puissance
maximale = 0,2 W

28 V/m
810, 870, 930 MHz, modulation
d’impulsion 18 Hz, puissance
maximale = 2 W

28 V/m
1720, 1845, 1970, 2450 MHz,
modulation d’impulsion 217 Hz,
puissance maximale = 2 W

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V dans les bandes ISM entre
0,15 MHz et 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

>3 V/m
80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz

27 V/m
385 MHz, modulation d’impulsion
18 Hz, puissance maximale =
1,8W

28 V/im
450 MHz, FM écart + 5 kHz,
onde sinusoidale 1 kHz,
puissance maximale = 2 W

9V/m
710, 745, 780, 5240, 5500,
5785 MHz, modulation
d’impulsion 217 Hz, puissance
maximale = 0,2 W

28 V/im
810, 870, 930 MHz, modulation
d’impulsion 18 Hz, puissance
maximale = 2 W

28 V/m
1720, 1845, 1970, 2450 MHz,
modulation d’impulsion 217 Hz,
puissance maximale = 2 W

IEC 60601-1-2 3e édition :

Les appareils RF portables et mobiles ne doivent pas étre utilisés en

deca de la limite de distance recommandée calculée avec I'équation

applicable a la fréquence de I'émetteur, par rapport a toute partie du

casque Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 ou 0408-645-000, y
compris les cables.

Distance de séparation recommandée
d=1,2\P
d=1,2\P 80 MHz a 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz
ol P est la puissance de sortie nominale maximale de I’émetteur en

watts (W) selon le fabricant de I’émetteur, et d est la distance de
séparation recommandée en métres (m).

IEC 60601-1-2 4e édition :

AVERTISSEMENT : Les appareils RF portables (y compris les
périphériques comme les cables d’antenne et les antennes
externes) ne doivent pas étre utilisés en dega de 30 cm de
toute partie du casque Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-
000, ou 0408-645-000, y compris les cables spécifiés par

le fabricant. Sinon, les performances de ce matériel risquent
d’étre affectées.

A

Les intensités de champ générées par des émetteurs RF fixes, telles
que déterminées par une étude électromagnétique du site,® doivent étre
inférieures au niveau de conformité dans chaque plage de fréquences.”

Des interférences peuvent survenir a proximité des appareils porteurs du
symbole suivant :

(((i)))

(Rayonnement électromagnétique non ionisant)

des personnes.

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences supérieure est applicable.
REMARQUE 2 : Ces directives ne s’appliquent pas a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I’absorption et la réflexion des structures, des objets et

2l n'est pas possible de prédire théoriquement avec exactitude les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que des postes de base de téléphones radio (cellulaires/sans fil)

et des radios terrestres mobiles, des postes de radio amateur, des postes de radio AM et FM et des postes de télévision. Pour évaluer I’environnement électromagnétique dii aux
émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si I'intensité de champ mesurée sur le site ou est utilisé le casque Flyte REF 0408-600-000, 0408-
635-000 ou 0408-645-000 dépasse le niveau de conformité RF applicable indiqué plus haut, il faut vérifier que le casque Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 ou 0408-645-000
fonctionne normalement. Si on constate des anomalies de fonctionnement, des interventions supplémentaires peuvent étre nécessaires, comme une réorientation ou un déplacement
du casque Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 ou 0408-645-000.

°Sur la plage de fréquences de 150 kHz & 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m.
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Caractéristiques techniques (suite)
Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique
Le casque Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 ou 0408-645-000 doit étre utilisé dans I’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. L'acheteur ou I'utilisateur du
casque Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 ou 0408-645-000 doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.
REMARQUE : Les valeurs indiquées au tableau ci-dessous ont changé en raison des exigences de la norme 60601-1-2 4e édition.
Test d’immunité Niveau de test IEC 60601 Niveau de conformité Environnement électromagnétique -
directives
Décharge électrostatique (DES) + 8 kV contact + 8 kV contact Les sols doivent étre en bois, en béton
IEC 61000-4-2 £ 2KV, £ 4KV, £ 8 kV, £ 15 kV air £2KV, £ 4KV, £ 8KY, £ 15 KV air ou en dalles de céramique. Si les sols
sont revétus d’un matériau synthétique,
I’lhumidité relative doit étre de 30 % au
minimum.
Transitoire rapide/rafale + 2 kV a la fréquence de répétition de
100 Hz pour les lignes électriques
IEC 61000-4-4 ‘p . o . q ) Non applicable Non applicable
+ 1 kV a la fréquence de répétition
100 kHz pour les lignes entrée/sortie
Surtension + 0,5 kV, £ 1 kV ligne(s) a ligne(s)
IEC 61000-4-5 £0,5kV, £ 1kV et+2KkV ligne(s) & la Non applicable Non applicable
terre
Creux de tension, interruptions bréves et <5%U,
variations de tension des lignes électriques (baisse > 95 % de U,)
IEC 61000-4-11 pendant 0,5 cycle
40 % U,
(baisse de 60 % de U,)
pendant 5 cycles
0% U,
(baisse de 100 % de U,)
pendant 0,5 cycle a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° et 315°
0% U, ’ ’
(baisse de 100 % de U.) Non applicable Non applicable
pendant 1 cycle a 0°
70 % U,
(baisse de 30 % de U))
pendant 25 et 30 cycles & 0°
<5%U,
(> 95 % de creux de I'U,)
pendant 5 s
0% U,
(baisse de 100 % de U,)
pendant 250/300 cycles
Champ magnétique a la fréquence du 3 A/m, 30 A/m a 50 et 60 Hz 3 A/m, 30 A/m a 50 et 60 Hz Les champs magnétiques a la fréquence
réseau électrique (50/60 Hz) du réseau électrique doivent présenter
IEC 61000-4-8 des niveaux caractéristiques d’un
environnement commercial ou hospitalier
normal.
REMARQUE : U, correspond & la tension du secteur CA avant I'application du niveau de test.
IEC 60601-1-2 3e édition :
Distances de séparation recommandées entre les appareils RF portables et mobiles et le casque Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 ou 0408-645-000
Le casque Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 ou 0408-645-000 doit étre utilisé dans un environnement électromagnétique ou les perturbations RF rayonnées sont contrdlées.
L'acheteur ou I'utilisateur du casque Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 ou 0408-645-000 peut contribuer & prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une
distance minimale entre les appareils RF portables et mobiles (émetteurs) et le casque Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 ou 0408-645-000, recommandée ci-dessous en
fonction de la puissance de sortie maximale des appareils RF.
Distance de séparation selon la fréquence de I’émetteur
Puissance de sortie maximale nominale m
de I’émetteur
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
w d=1,2\P d=1,2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 74
100 12 12 23
En cas d’émetteur dont la puissance de sortie maximale n’est pas indiquée ci-dessus, on peut estimer la distance de séparation recommandée d en métres (m) avec I'équation
applicable a la fréquence de I'émetteur, ol P correspond a la puissance de sortie maximale nominale de I'’émetteur en watts (W) selon le fabricant de ce dernier.
REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de fréquences supérieure est applicable.
REMARQUE 2 : Ces directives ne s’appliquent pas a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I’absorption et la réflexion des structures, des objets et
des personnes.
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Introduzione

Il presente manuale di Istruzioni per I'uso & la fonte piu completa di informazioni per un
uso sicuro ed efficace del prodotto. Il manuale puo essere usato da addestratori interni,
medici, infermieri, tecnici chirurgici e tecnici di apparecchiature biomediche.
Conservare e consultare questo manuale di riferimento per la durata d’uso del prodotto.
Nel presente manuale vengono utilizzate le seguenti convenzioni.

+  AVVERTENZA - evidenzia un problema inerente alla sicurezza. Osservare SEMPRE

quanto descritto nelle avvertenze per evitare lesioni al paziente e/o al personale
sanitario.

+ ATTENZIONE - evidenzia un problema inerente all’affidabilita del prodotto.
Osservare SEMPRE quanto descritto negli avvisi di attenzione per evitare danni al
prodotto.

+ NOTA - integra e/o chiarisce informazioni procedurali.

Se occorrono ulteriori informazioni, in particolare informazioni sulla sicurezza o

sull’addestramento interno, rivolgersi al rappresentante di vendita Stryker o chiamare il

servizio assistenza clienti Stryker.

NOTA - L'utilizzatore e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave
correlato al prodotto sia al fabbricante sia all’autorita competente dello Stato membro
dell’Unione europea in cui risiedono I'utilizzatore e/o il paziente.

I marchi commerciali che non sono di proprieta di Stryker Corporation appartengono ai
rispettivi titolari.

Dichiarazioni di conformita

La marcatura CE affissa all’apparecchiatura ne indica la conformita alle disposizioni

delle seguenti Direttive e dei seguenti Regolamenti della Comunita europea:

+ Regolamento Dispositivi Medici (UE) 2017/745

+ Regolamento (UE) 2016/425 sulle attrezzature di protezione personale (Personal
Protective Equipment o PPE)

Questa apparecchiatura PPE & stata esaminata in base alla tipologia CE dal seguente

ente notificato:

BSI Group the Netherlands B.B.
John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, The Netherlands, BSI 2797

| visori sono stati sviluppati e collaudati in conformita ai requisiti della norma BS EN
166: 2002.

Definizioni dei simboli — S1663F

CODICE DEFINIZIONE

S Codice del fabbricante, Stryker

166 Norma europea - Specifiche dei dispositivi oculari di protezione personale

3 Goccioline di liquido

F Robustezza meccanica, impatto a bassa energia

Indicazioni per I’uso

| caschetti Flyte (Flyte Helmets) di Stryker sono dispositivi chirurgici che aspirano aria
esterna e la fanno circolare all'interno per un maggiore comfort dell’operatore.

Controindicazioni

Nessuna nota.

Limitazioni d’uso

A AVVERTENZE

+ Il caschetto chirurgico non & indicato per I'utilizzo come dispositivo di protezione
respiratorio.

+ | materiali contenuti in questo dispositivo non sono allergeni noti. Se tuttavia si
verifica una reazione allergica, contattare un medico.

Da usarsi con

Batteria Flyte ricaricabile (Rechargeable Flyte Power Pack) e cavo di alimentazione
Flyte (Flyte Power Cord). Vedere la sezione Accessori.

Descrizione

Oltre ad aspirare aria esterna e a farla circolare all’'interno, ciascun caschetto
chirurgico & munito di microfono e altoparlante. | dittafoni, lettori MP3 o altri dispositivi
di comunicazione compatibili approvati da Stryker possono essere collegati al
caschetto con un cavo di comunicazione.

Sicurezza dell’operatore e del paziente

A AVVERTENZE

+ Prima di usare qualsiasi componente, o qualsiasi componente compatibile con
questa apparecchiatura, leggere e comprendere a fondo le istruzioni. Prestare
particolare attenzione alle informazioni presenti nelle AVVERTENZE. Prima di usare i
componenti occorre conoscerli a fondo.

+ Questa apparecchiatura deve essere usata solo da personale sanitario esperto e
adeguatamente addestrato.

L'apparecchiatura va esaminata e collaudata dopo il ricevimento iniziale e prima di
ciascun utilizzo per rilevare gli eventuali danni subiti. NON utilizzare alcuna parte
dell’apparecchiatura in presenza di danni apparenti o se i criteri di ispezione non
sono soddisfatti. Per i criteri di esame, vedere la sezione Esame e prova della
funzionalita.
L’operatore sanitario che esegue una qualsiasi procedura si assume la
responsabilita di stabilire I'idoneita di questo strumento e la tecnica specifica
per ciascun paziente. La Stryker, in qualita di fabbricante, non consiglia alcuna
procedura né tecnica chirurgica particolare.

- NON usare questa apparecchiatura in presenza di miscele di anestetici infiammabili
o di sostanze infiammabili con aria, ossigeno o protossido di azoto.

+ Quando si utilizza un’apparecchiatura elettromedicale come il caschetto Flyte, occorre
prendere particolari precauzioni riguardo alla compatibilita elettromagnetica (EMC).
Installare e mettere in servizio il caschetto in base alle informazioni sulla compatibilita
elettromagnetica riportate in questo manuale. Le apparecchiature in radiofrequenza
(RF) portatili e mobili (ad esempio, i telefoni wireless) possono interferire con il
funzionamento del caschetto. Vedere la sezione Caratteristiche tecniche.

NON collocare altre apparecchiature sopra o accanto al prodotto. Se tale
configurazione fosse necessaria, studiarla per garantire che le interferenze
elettromagnetiche non compromettano le prestazioni.

+ NON usare il prodotto in ambienti di imaging a risonanza magnetica (MRlI). L'utilizzo
del prodotto in un ambiente MRI potrebbe compromettere la funzionalita del sistema.

Accessori

Questa sezione descrive i componenti che possono essere ordinati a sostituzione
dell’apparecchiatura originale danneggiata o usurata, o che devono essere sostituiti. Questa
sezione pud anche contenere componenti opzionali usati con il caschetto chirurgico.

A AVVERTENZE

Se non specificato diversamente, usare solo componenti e accessori approvati da
Stryker, inclusi auricolari e dittafoni.

+ L'uso di altri componenti e accessori elettronici pud provocare un aumento delle
emissioni elettromagnetiche o una riduzione dell'immunita elettromagnetica
dell’apparecchiatura.

NON modificare alcuno dei componenti o degli accessori, salvo altrimenti specificato.
+NON riutilizzare, ricondizionare o riconfezionare un dispositivo monouso. Un
dispositivo monouso € previsto per essere usato una sola volta. Un dispositivo
monouso potrebbe non essere in grado di sopportare il ricondizionamento tramite
sterilizzazione chimica, a vapore chimico o ad alta temperatura. Le caratteristiche di
progettazione possono rendere difficoltosa la pulizia. Il riutilizzo pud dare luogo a seri
rischi di contaminazione e pud compromettere I'integrita strutturale del dispositivo
monouso, con conseguente malfunzionamento. In caso di riconfezionamento del
dispositivo monouso vi € il rischio di perdere importanti informazioni sul prodotto.
La mancata osservanza pud provocare infezioni o infezioni crociate e, come
conseguenza, causare lesioni al paziente e/o al personale sanitario.

| seguenti accessori approvati da Stryker sono venduti separatamente.
DESCRIZIONE REF
0408-660-000

Batteria agli ioni di litio Flyte a durata prolungata (Flyte Lithium-lon
Extended Life Power Pack)

Imbottiture Flyte (Flyte Comfort Pads) — Per rendere piu comodo
il caschetto, al suo interno € installato un set di cinque imbottiture
monouso; otto set per scatola

0408-210-000

0408-600-300
0408-605-300

Cavo di alimentazione per caschetto Flyte (Flyte Helmet Power Cord)

Cavo per dittafono per caschetto Flyte (Flyte Helmet Dictation
Power Cord) — Quando si usa un dispositivo approvato da Stryker
come un dittafono o un lettore MP3, & necessario sostituire il cavo
di alimentazione con un cavo per dittafono.

Auricolare destro SONY (SONY Earphone-Right)
Auricolare sinistro SONY (SONY Earphone-Left)
Auricolare destro PANASONIC 0400-615-620
Auricolare sinistro PANASONIC 0400-615-630

NOTA - Per ricevere un elenco completo degli accessori, rivolgersi al rappresentante
di vendita Stryker o chiamare il servizio assistenza clienti Stryker. Al di fuori degli Stati
Uniti, rivolgersi alla filiale Stryker piu vicina.

0400-615-600
0400-615-610
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Caratteristiche A

Tubo frontale flessibile dell’aria — Condotto che convoglia I'aria verso la
parte anteriore del caschetto.

Cinghietta di regolazione dell’altezza — Regolabile, per calzare bene il
caschetto. Tirare per estendere o spingere per far rientrare la lunghezza della
cinghietta, per una maggiore comodita e secondo le esigenze dell’operatore.

Impugnatura di regolazione del fascio luminoso del faretto — Si trova
soltanto nei modelli di caschetto con faretto a fibre ottiche e faretto alimentato
a batteria. L'impugnatura serve a dirigere il fascio luminoso del faretto.

Gancio — Di ausilio nel posizionamento del visore del cappuccio o della toga
sopra il caschetto.

Faretto — Si trova soltanto nei modelli di caschetto con faretto a fibre ottiche e
faretto alimentato a batteria.

Copertura protettiva del faretto — Si trova soltanto nei modelli di caschetto
con faretto a fibre ottiche e faretto alimentato a batteria. Scherma il riflesso
dal paravolto e puo essere rifilato o rimosso secondo le esigenze.

Spia luminosa del microfono — Quando il microfono & acceso, la spia si
illumina in verde.

Spia di perdita di alimentazione — Lampeggia in rosso per segnalare che
I’energia della batteria sta per esaurirsi.

Pulsanti di controllo della ventola — Premerli per selezionare uno dei livelli di
velocita della ventola. Sono disponibili sei livelli di velocita. Per i caschetti con
un faretto alimentato a batteria, tenere premuti simultaneamente entrambi i
pulsanti finché il faretto non si accende o spegne, secondo la necessita.

N | Punta regolabile dell’ugello del tubo dell’aria — Condotto che convoglia
I’aria verso la parte posteriore del capo dell’operatore. Ruotare la punta per
dirigere il flusso d’aria verso il collo o per allontanarlo dal collo, a seconda
delle preferenze.

O | Manopola di regolazione della fascia per il capo — Ruotarla in senso orario
per stringere la fascia, e in senso antiorario per allentarla, affinché sia della
misura giusta.

P | Griglia di ingresso aria della ventola — La ventola aspira I'aria e la fa
circolare all’interno del caschetto.

Q | Cavo a fibre ottiche — Presente solo sul modello di caschetto con faretto a
fibre ottiche. Il cavo serve a trasmettere la luce dalla sorgente luminosa a fibre
ottiche al faretto.

R | Presa jack audio — Per il collegamento dell’auricolare quando si usa un
dittafono.

S | Cavo di alimentazione — Cavo integrato compatibile con il cavo di
alimentazione collegato alla custodia e con il cavo per dittafono.

T | Cavo di alimentazione con custodia — Il cavo ¢ fornito con tutti i modelli di
caschetto. Nella custodia si possono inserire sia batterie standard che batterie
a durata prolungata. Questa custodia girevole si appende alla cintura e puo
essere posizionata sia sul fianco destro che su quello sinistro.

U | Spina del cavo di alimentazione — Usata per il collegamento al cavo di
alimentazione appropriato. Vedere la sezione Informazioni sugli accessori.

Microfono — Microfono integrato per la trasmissione della voce a dispositivi
compatibili come i dittafoni.

Pulsante del microfono — Premere questo pulsante per attivare o disattivare
(spegnere) il microfono.

Punti di fissazione (due magneti) — Fissano al caschetto il visore monouso
del cappuccio o della toga.

V | Spina del cavo a fibre ottiche ACMI con cappuccio — Presente solo
sul modello di caschetto con faretto a fibre ottiche. La spina serve per il
collegamento a una sorgente luminosa a fibre ottiche ACMI compatibile.

Definizioni dei simboli

| simboli che si trovano sull’apparecchiatura e/o sulle etichette sono definiti in questa
sezione o nella Tabella di definizione dei simboli. Fare riferimento alla Tabella di
definizione dei simboli in dotazione con I'apparecchiatura.

Imbottiture — Staccabili, per calzare bene il caschetto.

QDY & A O =

Aumentare| Ridurre il | Microfono | Segnale di | Consultare |Corrente
il flusso |flusso d’aria| spento avvertenza | il manuale/ | continua
d’aria generale | I'opuscolo | (c.c.)
con le
istruzioni
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Istruzioni

A AVVERTENZE

+  Eseguire gli esami e le prove consigliati come indicato nella sezione Esame e prova
della funzionalita.

- Far SEMPRE funzionare I'apparecchiatura rispettando i valori specificati delle
condizioni ambientali. Vedere la sezione Caratteristiche tecniche.

Questo apparecchio € adatto all’uso in un ambiente sanitario professionale.

+ Indossare SEMPRE il caschetto chirurgico con una toga chirurgica o un cappuccio
chirurgico al fine di ottenere la protezione personale necessaria.

+ NON tagliare o pungere il cavo a fibre ottiche.

+ Spegnere SEMPRE la sorgente luminosa prima di collegare il cavo a fibre ottiche
alla sorgente o di scollegarlo da essa.

+ Afferrare SEMPRE la fascetta serracavo in prossimita dell’estremita del cavo a fibre
ottiche quando lo si collega alla sorgente luminosa o lo si scollega da essa.

PRECAUZIONI
+ NON graffiare la lente del faretto.

+ NON tendere o piegare il cavo a fibre ottiche. La mancata osservanza di questa
precauzione causera danni al cavo e ridurra irreparabilmente I’'emissione di luce.

Se si usa un dittafono o un lettore MP3, controllare SEMPRE che il dispositivo
abbia porte standard da 3,5 mm. La mancata osservanza di questa precauzione
potrebbe causare danni al caschetto o all’accessorio.

NOTA - La posizione del caschetto varia da persona a persona, a seconda della misura
del capo di chi lo indossa e delle preferenze individuali in fatto di comodita.

Come indossare il caschetto chirurgico

A

NOTA - Compiere SEMPRE le seguenti operazioni in sequenza, altrimenti la spia

rossa di interruzione dell’alimentazione potrebbe lampeggiare. Consultare la sezione

Risoluzione dei problemi.

1. Applicare come necessario le imbottiture all’interno del caschetto (Figura 1).

2. Collegare il cavo di alimentazione del caschetto al cavo di alimentazione
appropriato (Figure 2 e 2a). Vedere la sezione Accessori.

NOTE
+ Per scollegare il cavo di alimentazione, tirare all’indietro il manicotto del connettore
prima di staccare la spina dalla presa (Figura 2).

+ Se si usa un cavo per dittafono, collegare la spina con la fascetta rosa nella presa
per il microfono e la spina con la fascetta verde nella presa per I'altoparlante
(Figura 2a). Si pud usare solo una spina, a seconda della disponibilita delle prese
per dittafono o lettore MP3.

Se si usa un dittafono o un lettore MP3, collegare un auricolare alla presa jack
audio del caschetto (Figura 2b, come necessario). Vedere la sezione Accessori.

3. Allentare la manopola di regolazione della fascia per il capo (Figura 3).

AVVERTENZA - NON collegare alla batteria la spina del cavo di
alimentazione prima di aver indossato il caschetto.

ATTENZIONE - NON tirare per estendere né spingere per retrarre il tubo frontale
flessibile dell’aria. Il mancato rispetto di questa precauzione puo provocare il
danneggiamento del prodotto.

4. Indossare il caschetto ed estendere la cinghietta di regolazione dell’altezza per
calzarlo comodamente (Figura 4).

5. Ruotare la manopola di regolazione della fascia per il capo per fissare il caschetto
(Figura 5).

NOTE

+ Accertarsi che il caschetto calzi bene.

Accertarsi che i lacci della mascherina non siano coperti, per consentire di
rimuovere facilmente la mascherina quando si indossa il cappuccio o la toga.

A AVVERTENZA - Tenere le dita lontane dalla ventola quando € in funzione.

6. Infilare nella custodia una batteria completamente carica allineando le scanalature
sulla batteria con quelle sulla custodia. La batteria scattera in posizione (Figura 6).

NOTE

+ Controllare che le spie luminose lampeggino per qualche istante e la ventola si
accenda automaticamente. Se necessario, vedere la sezione Risoluzione dei
problemi.

- Se si usa un caschetto con faretto alimentato a batteria, installare nella custodia
una batteria a durata prolungata.

7. Appendere la custodia alla cintura e farla ruotare nell’orientamento desiderato
(Figura 7).

8. Premere i pulsanti di controllo della ventola per regolarne la velocita al fine di
ottenere un flusso d’aria ottimale. Se necessario, vedere la sezione Risoluzione dei
problemi (Figura 8).

9. Per un flusso d’aria ottimale, ruotare la punta regolabile dell’ugello del tubo dell’aria
(Figura 9).

NOTE

+ Se si usa un dittafono o un lettore MP3, regolare il volume come indicato nelle
istruzioni per 'uso fornite con lo specifico dispositivo, quindi inserire un auricolare
nell’orecchio (Figura 2b).

+ A questo punto & possibile lavarsi in preparazione all’intervento e indossare un
cappuccio o una toga. Consultare le istruzioni per I'uso fornite unitamente al
cappuccio o alla toga.

Se il visore del paravolto inizia ad appannarsi durante I'uso, vedere la sezione
Risoluzione dei problemi.

Uso di un caschetto chirurgico con faretto

Uso di un faretto a fibre ottiche
PRECAUZIONI

+ Togliere SEMPRE il cappuccio protettivo dalla spina del cavo a fibre ottiche ACMI
prima di inserirla in una presa per sorgente luminosa a fibre ottiche.

+ Reinstallare SEMPRE il cappuccio protettivo sulla spina del cavo a fibre ottiche
ACMI dopo l'uso e prima della conservazione.

NOTE

+ Se si usa un faretto a fibre ottiche, accendere e spegnere il fascio luminoso e
regolare la luminosita in corrispondenza della sorgente luminosa. Consultare le
istruzioni per I'uso fornite unitamente alla fonte di illuminazione.

+ Usare un morsetto per fissare al camice il cavo a fibre ottiche e sostenerne il peso.

1. Togliere il cappuccio protettivo dalla spina maschio del cavo a fibre ottiche
ACMI e inserire la spina in una presa per sorgente luminosa a fibre ottiche ACMI
compatibile (Figura A).

2. Con I'impugnatura regolare la direzione del fascio luminoso del faretto (Figura C).

Uso di un faretto alimentato a batteria

NOTA - L'uso del faretto alimentato a batteria riduce la durata della batteria della meta
circa. Per i valori di capacita, consultare le istruzioni per I'uso fornite unitamente alla
batteria.

1. Assicurarsi che sia installata una batteria.

2. Tenere premuti simultaneamente entrambi i pulsanti di variazione del flusso d’aria
finché il faretto non si accende o spegne, secondo la necessita (Figura B).

3. Con I'impugnatura regolare la direzione del fascio luminoso del faretto (Figura C).

Come togliersi il caschetto chirurgico

1. Piegare all’indietro la linguetta per liberare la batteria, quindi sollevare la batteria
dalla custodia (Figura D).

2. Allentare la manopola di regolazione della fascia per il capo e togliersi il caschetto.

3. Rimuovere le imbottiture dal caschetto e gettarle. Pulire il caschetto e il cavo.
Consultare la sezione Pulizia. Per pulire la batteria, consultare le istruzioni per I'uso
fornite unitamente al caricabatterie Flyte.

Esame e prova della funzionalita

A AVVERTENZE

+ Queste apparecchiature devono essere esaminate e collaudate esclusivamente
da operatori esperti e adeguatamente addestrati alla manutenzione dei dispositivi
medici riutilizzabili.

NON utilizzare alcuna parte dell’apparecchiatura in presenza di danni apparenti o
se i criteri di ispezione non sono soddisfatti.

- NON smontare né eseguire la manutenzione di questa apparecchiatura, salvo
altrimenti specificato.

NOTA - Per le riparazioni, rivolgersi al rappresentante di vendita Stryker o chiamare il

servizio assistenza clienti Stryker. Al di fuori degli Stati Uniti, rivolgersi alla filiale Stryker
piu vicina.

INTERVALLO CRITERI DI ISPEZIONE AZIONE
Prima Controllare che I'apparecchiatura non abbia Se si notano
dell’uso subito danni, non sia usurata e che non danni, sostituire

manchino componenti. I"apparecchiatura.

Controllare che il cavo di alimentazione e il cavo
a fibre ottiche non presentino tagli o punture.

Controllare che la lente del faretto non sia
graffiata.

Controllare che il vano batteria non sia
incrinato.

Controllare che il motore della ventola non sia
eccessivamente rumoroso.

NOTA - Se si rende necessario sostituire o gettare uno o piu componenti, vedere la
sezione Smaltimento/riciclaggio.
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Pulizia Risoluzione dei problemi
AVVERTENZA - NON eseguire la manutenzione di questa apparecchiatura,
salvo altrimenti specificato. Se I'apparecchiatura necessita di riparazione,
AVVERTENZE I Itri i specifi Se l'app hi ita di rip i
rivolgersi al rappresentante di vendita Stryker o chiamare il servizio di
+ Prima della pulizia, scollegare SEMPRE dal caschetto la batteria, qualsiasi tipo di assistenza clienti Stryker. Al di fuori degli Stati Uniti, rivolgersi alla filiale
cavo, I'auricolare e staccare le imbottiture. Stryker piu vicina.
+ NON sterilizzare alcun componente.
PRECAUZIONI PROBLEMA CAUSA AZIONE
+ NON usare solventi, lubrificanti o altre sostanze chimiche, salvo altrimenti Il visore del paravolto si Circolazione insufficiente | Se possibile, premere i
specificato. appanna. dell’aria all’interno del pulsanti di controllo della
NON consentire I'infiltrazione di liquidi o umidita nella ventola o nei connettori caschetto. ventolla‘ per aumentare |a
. velocita della ventola.
elettrici del caschetto.
- NON consentire la penetrazione di residui solidi nella ventola del caschetto. E necessario sostituire la | Sostituire la batteria
NOTE batteria. con una completamente
carica.
+  Con il termine cavo si indica il cavo di alimentazione o il cavo per dittafono. - —
. . . - s . . Il caschetto & Sostituire il caschetto.
Per pulire la batteria, consultare le istruzioni per I'uso fornite unitamente al d .
. . anneggiato.
caricabatterie Flyte. -
Le spie luminose non E necessario sostituire la Sostituire la batteria
Pulizia del caschetto chirurgico e del cavo lampeggiano e/o la batteria. con una completamente
1. Scollegare tutti gli accessori dal caschetto. Gettare le imbottiture. ventolg non si accende carica.
i . . . all’avviamento.
2. Passare sul caschetto, il cavo e la custodia della batteria un panno morbido
inumidito con un disinfettante non abrasivo per uso ospedaliero. Il cavo di alimentazione Sostituire il cavo di
3. Asciugare I'apparecchiatura con una salvietta priva di lanugine o con aria Zon custpdla e allmer(;'.[azmne con
compressa per uso medico. anneggiato. custodia.
4. Pulire la lente del faretto con un panno per lenti. Consultare le istruzioni per I'uso Il caschetto & Sostituire il caschetto.
fornite unitamente al panno per lenti. danneggiato.
5. Vedere la sezione Conservazione e manipolazione. Il caschetto non consente | Il caschetto & Sostituire il caschetto.
c . . lazi di regolare il flusso d’aria. | danneggiato.
onservazione e manlpo azione La ventola non riesce a La ventola non e Premere i pulsanti di
ATTENZIONE - Conservare SEMPRE I'apparecchiatura per 'intera durata d’uso alle generare un flusso d’aria impostata alla velocita controllo della ventola
condizioni ambientali specificate. Vedere la sezione Caratteristiche tecniche. sufficiente oppure non corretta. per aumentare la velocita
Per garantire la durata, le prestazioni e la sicurezza di questa apparecchiatura, genera alcun flusso d'aria. della ventola.
utilizzare i materiali di imballaggio originali per la conservazione e il trasporto. Il caschetto & Sostituire il caschetto.
Smaltimento/riciclaggio demnoggiat.
| ICI |
gg La spia verde del La batteria potrebbe Assicurarsi che la
AVVERTENZA - Seguire SEMPRE le raccomandazioni e/o le norme microfono lampeggia in essere mal alloggiata o batteria sia installata
& locali vigenti in materia di protezione dell’ambiente e di rischi associati modo rapido per diversi la ventola sta subendo correttamente nella
al riciclaggio o allo smaltimento dell’apparecchiatura al termine della sua secondi. interferenze fisiche. custodia. Rimuovere
durata utile. eventuali ostruzioni dalla
ventola.
Ai sensi della Direttiva 2012/19/UE della Comunita Europea sui rifiuti La spia rossa di perdita di | Le operazioni indicate Vedere la sezione Come
di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE), il presente alimentazione lampeggia. nella sezione Come indossare un caschetto
dispositivo & soggetto a raccolta separata per il riciclaggio. Non indossare il caschetto chirurgico ed eseguire le
smaltirlo fra i rifiuti urbani non differenziati. Contattare il distributore chirurgico non sono state | operazioni in sequenza.
locale per le informazioni sullo smaltimento. Prima del riciclaggio, eseguite nella sequenza
[ ] accertarsi che le apparecchiature infette vengano debitamente indicata.
decontaminate. E necessario sostituire la Sostituire la batteria
batteria. con una batteria
completamente carica
per evitare I'interruzione
della circolazione dell’aria
all’interno del caschetto.
Di tanto in tanto si Presenza di rumore Spegnere tutte le
verificano interferenze elettrico. apparecchiature elettriche
elettriche. non in uso nella sala.
Spostare le
apparecchiature elettriche
per allontanarle quanto
piu possibile. Aumentare
le distanze le une dalle
altre.
Collegare a prese
differenti.
NOTA - Se si rende necessario sostituire o gettare uno o piu componenti, vedere la
sezione Smaltimento/riciclaggio.
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Caratteristiche tecniche

Modello:

REF 0408-600-000

REF 0408-635-000

REF 0408-645-000

Descrizione:

Caschetto Flyte (Flyte Helmet)

Caschetto Flyte con faretto a fibre ottiche
(Flyte Helmet with Fiber-optic Headlight)

Caschetto Flyte con faretto alimentato a batteria
(Flyte Helmet with Battery-powered Headlight)

Conformita alle
norme europee:

q3

Non pertinente

e

Massa: 0,47 kg 0,68 kg 0,52 kg
Lunghezza del Non pertinente 3,056 m Non pertinente
cavo a fibre

ottiche:

Velocita della
ventola:

2.250 - 3.500 giri/min

Tensione in
ingresso:

6-84V—=

Protezione da
infiltrazioni (IP):

IPX0

Modalita
operativa:

Continua

Certificazione
della sicurezza
del prodotto:

s P@ CSA International

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1:2012, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance; |IEC
Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)
IEC 60601-1-6:2010+A1:2013, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and Essential

Performance - Usability

IEC 62366:2007+A1:2014, Ed: 1.1, Medical Devices - Part 1: Application of Usability Engineering to Medical Devices

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;

(IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009)/(R) 2012; Amendment 2 (2010/(R) 2012); Amendment 1 (2012)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)
EN 60601-1:2006+A12:2014, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011); IEC Amendment 1
(2013); IEC Corrigendum 3 (2014); CENELEC Amendment A12 (2014)

Condizioni
ambientali:

Limite di
temperatura:
Limite di umidita:
Limite di

pressione
atmosferica:

Funzionamento

/l/ 40°C
10°C
75 %
30 %
| i— 106 kPa
70 kPa

Conservazione e trasporto

/H/ 40°Cc
-20°C
75 %
10 %
| i— 106 kPa
50 kPa
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Caratteristiche tecniche

Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante - emissioni elettromagnetiche

L'uso dei caschetti Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000 & previsto nell’ambiente elettromagnetico specificato qui di seguito. Il cliente o I'utilizzatore dei
caschetti Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000 deve assicurarsi che vengano utilizzati in tale ambiente.

Prova delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - informazioni di compatibilita
Emissioni di RF Gruppo 1 | caschetti Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000 utilizzano energia RF solo per
CISPR 11 le funzioni interne. Le sue emissioni di RF sono quindi molto basse ed & improbabile che causino
interferenze a carico di apparecchiature elettroniche poste nelle vicinanze.
Emissioni di RF Classe A NOTA: Le caratteristiche delle EMISSIONI di questa apparecchiatura la rendono adatta all’'uso nelle
CISPR 11 zone industriali e negli ospedali (CISPR 11 Classe A). Questa apparecchiatura, se utilizzata in un

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

Non pertinente

di flicker
IEC 61000-3-3

Fluttuazioni di tensione/emissioni

Non pertinente

A

ambiente residenziale (per il quale & normalmente richiesto CISPR 11 Classe B), potrebbe non offrire
una protezione adeguata per i servizi di comunicazione a radiofrequenza. L utilizzatore potrebbe
dover adottare misure di attenuazione, come lo spostamento o il riorientamento dell’apparecchio.

| caschetti Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000, sono adatti per I'uso in
tutti gli ambienti diversi da quelli domestici, ma possono essere usati in ambienti domestici e in
ambienti collegati direttamente ad un’alimentazione di rete pubblica a bassa tensione che alimenta
edifici utilizzati a scopi domestici, a condizione che venga osservata la seguente avvertenza:

AVVERTENZA - Questo apparecchio/sistema & previsto per I'uso solo da parte di operatori
sanitari. Questo apparecchio/sistema pud causare radiointerferenze o disturbare il
funzionamento di apparecchi situati nelle sue vicinanze. Pud essere necessario adottare
misure per mitigare tali effetti, come il riorientamento o il riposizionamento del caschetto
Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000, oppure la schermatura del locale.

Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante - immunita elettromagnetica

L'uso dei caschetti Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000 & previsto nell’ambiente elettromagnetico specificato qui di seguito. Il cliente o I'utilizzatore dei
caschetti Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000 deve assicurarsi che vengano utilizzati in tale ambiente.

Prova di immunita

Livello di prova IEC 60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico - informazioni di compatibilita

RF condotta
IEC 61000-4-6

RF irradiata
IEC 61000-4-3

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V in bande ISM tra 0,15 MHz
e 80 MHz

80% AM a 1 kHz

®3V/m
Da 80 MHz a 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

27 Vim
385 MHz, modulazione ad
impulsi 18 Hz, potenza massima
=18W

28 V/m
450 MHz, deviazione FM
+ 5 kHz, segnale sinusoidale a
1 kHz, potenza massima = 2 W

9V/m
710, 745, 780, 5240, 5500,
5785 MHz, modulazione
ad impulsi 217 Hz, potenza
massima = 0,2 W

28 VIm
810, 870, 930 MHz, modulazione
ad impulsi 18 Hz, potenza
massima = 2 W

28 V[m
1720, 1845, 1970, 2450 MHz,
modulazione ad impulsi 217 Hz,
potenza massima = 2 W

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V in bande ISM tra 0,15 MHz
e 80 MHz

80% AM a 1 kHz

>3V/m
Da 80 MHz a 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

27 VIm
385 MHz, modulazione ad
impulsi 18 Hz, potenza massima
=18W

28 V/m
450 MHz, deviazione FM
+ 5 kHz, segnale sinusoidale a
1 kHz, potenza massima = 2 W

9V/m
710, 745, 780, 5240, 5500,
5785 MHz, modulazione
ad impulsi 217 Hz, potenza
massima = 0,2 W

28 V/m
810, 870, 930 MHz, modulazione
ad impulsi 18 Hz, potenza
massima = 2 W

28 V/m
1720, 1845, 1970, 2450 MHz,
modulazione ad impulsi 217 Hz,
potenza massima = 2 W

IEC 60601-1-2 terza edizione:

Le apparecchiature RF portatili € mobili non devono essere usate a
una distanza da qualsiasi parte dei caschetti Flyte REF 0408-600-000,
0408-635-000 e 0408-645-000 (inclusi i cavi) inferiore rispetto alla
distanza di separazione consigliata calcolata mediante I'equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata
d=1,2VP
d=1,2\P Da 80 MHz a 800 MHz
d=2,3VP Da 800 MHz a 2,5 GHz

dove P & la massima potenza nominale in uscita del trasmettitore
espressa in watt (W) in base a quanto dichiarato dal suo fabbricante e
d é la distanza di separazione consigliata espressa in metri (m).

A

IEC 60601-1-2 quarta edizione:

AVVERTENZA - Le apparecchiature RF portatili (incluse

le apparecchiature periferiche quali i cavi antenna e le
antenne esterne) non devono essere usate a una distanza
inferiore a 30 cm da qualsiasi parte del caschetto Flyte
REF 0408-600-000, 0408-635-000 o 0408-645-000,
inclusi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario le
prestazioni di questa apparecchiatura potrebbero esserne
influenzate negativamente.

Le intensita di campo provenienti da trasmettitori in RF fissi,
determinate tramite un rilevamento in loco,® devono essere inferiori al
livello di conformita in ciascuna gamma di frequenza.

Si possono verificare interferenze nelle vicinanze di apparecchiature
recanti il seguente simbolo:

()

(Radiazioni elettromagnetiche non ionizzanti)

NOTA 1 - A 80 MHz e 800 MHz si applica il range di frequenza piu elevato.

NOTA 2 - E possibile che queste informazioni di compatibilita non siano universalmente applicabili. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dalla
riflessione ad opera di strutture, oggetti e persone.

2Non & possibile prevedere teoricamente con precisione le intensita di campo dai trasmettitori fissi, quali stazioni base per telefoni a radiofrequenza (cellulari/cordless) e

sistemi terrestri mobili di radiocomunicazione, sistemi per radioamatori, antenne radio AM ed FM e TV. Per valutare I'ambiente elettromagnetico in relazione ai trasmettitori a

RF fissi, & necessario prendere in considerazione I'opportunita di eseguire un’ispezione elettromagnetica del sito. Se I'intensita di campo misurata nel luogo in cui si utilizzano i
caschetti Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000 & superiore al corrispondente livello di conformita RF applicabile sopra indicato, & necessario assicurarsi che
il funzionamento dei caschetti Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000 sia comunque regolare. In caso di funzionamento anomalo potra risultare necessario
ricorrere a misure ulteriori, come il riorientamento o lo spostamento dei caschetti Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000.

®In una gamma di frequenze compresa tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a 3 V/m.
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Caratteristiche tecniche (continua)

Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante - immunita elettromagnetica

L'uso dei caschetti Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000 & previsto nell’ambiente elettromagnetico specificato qui di seguito. Il cliente o I'utilizzatore dei
caschetti Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000 deve assicurarsi che vengano utilizzati in tale ambiente.
NOTA: | valori elencati nella tabella seguente sono variati in funzione degli standard della 4* edizione della norma 60601-1-2.

Livello di conformita Ambiente elettromagnetico - informazioni
di compatibilita

Prova di immunita Livello di prova IEC 60601

+ 8 kV contatto + 8 kV contatto | pavimenti devono essere in legno, cemento
+ 2KV, £ 4KV, £ 8 kV, + 15 KV aria + 2KV, £ 4KV, 8 kV, + 15 KV aria o piastrelle in ceramica. Se i pavimenti sono
coperti con materiale sintetico, I'umidita
relativa deve essere almeno del 30%.

Scarica elettrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 2 kV a una frequenza di ripetizione di
100 kHz per le linee di alimentazione )
Non pertinente

+ 1 kV a una frequenza di ripetizione di
100 kHz per le linee di ingresso/uscita

Transitori veloci/burst
IEC 61000-4-4

Non pertinente

+ 0,5 kV e +1kV da linea/e a linea/e
+0,5kV, +1kVe+2kV dalinea/e a

Sovratensioni
Non pertinente

IEC 61000-4-5

Non pertinente

terra

Cali di tensione, brevi interruzioni e <5% U,
variazioni di tensione sulle linee di (calo >95% in U,))

ingresso della rete elettrica per 0,5 cicli

IEC 61000-4-11 40% U,
(calo del 60% in U,)

per 5 cicli

0% U,

(calo del 100% in U,)
per 0,5 cicli a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° e 315°
0% U, Non pertinente Non pertinente
(calo 100% in U))
per 1 ciclo a 0°
70% U,
(calo del 30% in U,)
per 25 e 30 ciclia 0°
<5% U,
(calo >95% in U,))
per5s
0% U, (calo del 100% in U))
per 250/300 cicli

3 A/m, 30 A/m a 50 e 60 Hz

| campi magnetici a frequenza di rete
devono essere ai livelli caratteristici di una
installazione tipica all’interno di un ambiente
commerciale o ospedaliero tipico.

Campo magnetico a frequenza di rete 3 A/m, 30 A/m a 50 e 60 Hz
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

NOTA - U, ¢ la tensione in c.a. della rete di alimentazione prima dell’applicazione del livello di prova.

IEC 60601-1-2 terza edizione:
Distanze di separazione consigliate tra apparecchiature RF portatili e mobili e i caschetti Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000

L'uso dei caschetti Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000 & previsto per I'utilizzo in un ambiente elettromagnetico con controllo delle interferenze
a radiofrequenza irradiate. Per contribuire a evitare le interferenze elettromagnetiche, il cliente o I'utilizzatore dei caschetti Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e
0408-645-000 deve assicurarsi di mantenere una distanza minima tra le apparecchiature RF portatili e mobili (trasmettitori) e i caschetti Flyte REF 0408-600-000,
0408-635-000 e 0408-645-000 come consigliato qui di seguito, a seconda della potenza massima di uscita delle apparecchiature.

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore

Potenza nominale massima erogata dal m
trasmetitore Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
w d=1,.2VpP d=1,2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,4
100 12 12 23
metri (m) pud essere stimata utilizzando

Per i trasmettitori con una potenza nominale massima erogata non elencata in precedenza, la distanza di separazione consigliata d in
I’equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P € la potenza nominale massima in uscita del trasmettitore espressa in watt (W) in base a quanto dichiarato dal

suo fabbricante.
NOTA 1 - A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per il range di frequenza piu elevato.
NOTA 2 - E possibile che queste informazioni di compatibilita non siano universalmente applicabili. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dalla

riflessione ad opera di strutture, oggetti e persone.

www.stryker.com

46



0408-600-705 Rev-AB

NL

Inleiding
Deze Gebruiksaanwijzing is de meest volledige informatiebron voor een veilig en
effectief gebruik van het product. Deze handleiding kan worden gebruikt door
inservice-instructeurs, artsen, verpleegkundigen, instrumenterenden en monteurs van
biomedische apparatuur.
Bewaar deze naslaghandleiding, zodat deze gedurende de levensduur van het product
kan worden geraadpleegd.
In deze handleiding worden de volgende conventies aangehouden:
Een WAARSCHUWING benadrukt dat de veiligheid in het geding is. Houd u ALTIJD
aan deze informatie, teneinde letsel bij patiénten en/of medisch personeel te
voorkomen.

+ De term LET OP benadrukt dat de betrouwbaarheid van het product in het geding
is. Houd u ALTIJD aan deze informatie, teneinde schade aan het product te
voorkomen.

+  Een OPMERKING vult procedurele informatie aan en/of verduidelijkt die.

Als aanvullende informatie, met name veiligheidsinformatie, of inservicetraining vereist
is, neem dan contact op met de vertegenwoordiger van Stryker of bel de klantenservice
van Stryker.

OPMERKING: De gebruiker en/of de patiént moet alle ernstige productgerelateerde
incidenten rapporteren aan zowel de fabrikant als de bevoegde autoriteit van de
Europese lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Handelsmerken die niet het eigendom van Stryker Corporation zijn, zijn het eigendom
van hun respectieve eigenaars.

Nalevingsverklaringen

De CE-markering die op de apparatuur is aangebracht, is een indicatie dat de volgende
richtlijnen en verordeningen van de Europese Gemeenschap worden nageleefd:

+ Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen
Verordening (EU) 2016/425 — Persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM)
Dit PBM is geinspecteerd op EG-type door de volgende aangemelde instantie:

BSI Group the Netherlands B.B.
John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, The Netherlands, BSI 2797

De vizieren zijn ontwikkeld en getest conform de vereisten van BS EN 166: 2002.

Verklaring van de markeringen — S1663F
CODE DEFINITIE

Veiligheid van de patiént/gebruiker

A WAARSCHUWINGEN:

+ Alvorens enig onderdeel of enig met deze apparatuur compatibel onderdeel te
gebruiken, moet u de instructies doorlezen en begrijpen. Besteed speciale aandacht
aan de WAARSCHUWINGEN. Maak u vdor gebruik vertrouwd met de onderdelen.

+ Deze apparatuur mag uitsluitend worden gebruikt door opgeleide en ervaren
professionele medische zorgverleners.

+Na ontvangst en vervolgens voor elk gebruik moet u de apparatuur in werking
stellen en elk onderdeel op beschadiging inspecteren. Apparatuur NIET gebruiken
als er schade te zien is of als niet aan de inspectiecriteria wordt voldaan. Zie het
gedeelte Inspectie en testen voor inspectiecriteria.

+ De medische zorgverlener die de ingreep uitvoert, is verantwoordelijk voor het
bepalen van de geschiktheid van deze apparatuur en de specifieke techniek die bij
iedere patiént wordt gebruikt. Als fabrikant doet Stryker geen aanbevelingen voor
operatieprocedures of -technieken.

Deze apparatuur NIET gebruiken in omgevingen waar brandbare anesthetica of
brandbare middelen worden vermengd met lucht, zuurstof of stikstofoxide.

- Neem speciale voorzorgsmaatregelen betreffende elektromagnetische compatibiliteit
(EMC) wanneer medische elektrische apparatuur zoals de Flyte-helm wordt
gebruikt. De helm moet worden geinstalleerd en in gebruik worden genomen in
overeenstemming met de EMC-informatie in deze handleiding. Draagbare en
mobiele radiofrequente (RF)-apparatuur, zoals draadloze telefoons, kan de werking
van de helm beinvioeden. Zie het gedeelte Specificaties.

+ Stapel of plaats GEEN apparatuur naast het product. Als een dergelijke opstelling
noodzakelijk is, dient u de opstelling zorgvuldig te observeren om er zeker van te
zijn dat de prestaties niet worden verminderd door elektromagnetische storing.

+ Het product NIET gebruiken in een MRI-omgeving (magnetische
resonantiebeeldvorming). Gebruik van het product in een MRI-omgeving kan het
functioneren van het systeem beinvioeden.

Accessoires

In dit gedeelte worden onderdelen beschreven die kunnen worden besteld om
oorspronkelijke apparatuur te vervangen die beschadigd, versleten of aan vervanging
toe is. Dit gedeelte kan tevens optionele onderdelen bevatten die bij de chirurgische
helm worden gebruikt.

/'\ WAARSCHUWINGEN:

S Code van fabrikant, Stryker

166 Europese norm — specificatie persoonlijke oogbescherming

3 Vloeibare druppels

F Mechanische sterkte, lage energie-impact

Indicaties voor gebruik

De Stryker Flyte-helmen (Flyte Helmets) zijn chirurgische hulpmiddelen die verse lucht
aanzuigen en binnen de helm laten circuleren voor meer comfort voor de gebruiker.

Contra-indicaties

Geen bekend.

Beperkingen op het gebruik

& WAARSCHUWINGEN:

+ De chirurgische helm is niet bedoeld voor gebruik als hulpmiddel voor
ademhalingsbescherming.

+ De materialen waaruit dit hulpmiddel bestaat, zijn geen bekende allergenen. Neem
echter contact op met een arts als een allergische reactie optreedt.

Voor gebruik met

Oplaadbaar Flyte-batterijpak (Rechargeable Flyte Power Pack) en het Flyte-netsnoer
(Flyte Power Cord). Zie het gedeelte Accessoires.

Beschrijving

Behalve dat deze helm verse lucht aanzuigt en binnen de chirurgische helm

laat circuleren, is elke helm ook voorzien van een microfoon en luidspreker.

Door Stryker goedgekeurde stemrecorders, mp3-spelers of andere compatibele
communicatiehulpmiddelen kunnen door middel van een communicatiekabel op de
helm worden aangesloten.

+ Gebruik alleen door Stryker goedgekeurde onderdelen en accessoires, inclusief
oortelefoons en stemrecorders, tenzij anders vermeld.

+  Gebruik van andere elektronische onderdelen en accessoires kan leiden tot een
toename in elektromagnetische emissies of een afname van de elektromagnetische
immuniteit van de apparatuur.

+  Breng GEEN wijzigingen aan in de onderdelen of de accessoires, tenzij anders vermeld.

+ Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik NIET opnieuw gebruiken, verwerken of
verpakken. Een hulpmiddel voor eenmalig gebruik is uitsluitend bestemd om één keer
te worden gebruikt. Een hulpmiddel voor eenmalig gebruik is mogelijk niet bestand
tegen herverwerking met chemicalién, chemische damp of sterilisatie bij hoge
temperatuur. Reiniging kan worden bemoeilijkt door ontwerpkenmerken. Hergebruik
kan een ernstig risico van verontreiniging vormen en kan de structurele integriteit
van het hulpmiddel voor eenmalig gebruik in gevaar brengen; dit kan storingen in de
werking tot gevolg hebben. Kritieke productinformatie gaat mogelijk verloren als het
hulpmiddel voor eenmalig gebruik opnieuw wordt verpakt. Niet-naleving kan tot infectie
of kruisinfectie leiden en letsel bij patiénten en/of medisch personeel veroorzaken.

De volgende door Stryker goedgekeurde accessoires worden afzonderlijk verkocht:
BESCHRIJVING REF
0408-660-000

Flyte-lithiumionbatterijpak met verlengde levensduur (Flyte
Lithium-lon Extended Life Power Pack)

Flyte-steunkussentjes (Flyte Comfort Pads) — een set van vijf 0408-210-000
disposable kussentjes zijn aan de binnenkant van de helm

geinstalleerd voor extra comfort; acht sets per doos

Stroomkabel voor Flyte-helm (Flyte Helmet Power Cord) 0408-600-300

0408-605-300

Stemrecorderstroomkabel voor Flyte-helm (Flyte Helmet Dictation
Power Cord) — bij gebruik van door Stryker goedgekeurde
apparatuur, zoals een stemrecorder of mp3-speler, moet u de
stroomkabel vervangen door een stemrecorderstroomkabel.

SONY-oortelefoon rechts (SONY Earphone-Right)
SONY-oortelefoon links (SONY Earphone-Left)
PANASONIC-oortelefoon rechts 0400-615-620

PANASONIC-oortelefoon links 0400-615-630

OPMERKING: Een complete lijst met accessoires kunt u aanvragen bij de
vertegenwoordiger van Stryker of telefonisch bij de klantenservice van Stryker. Neem
buiten de VS contact op met de dichtstbijzijnde dochteronderneming van Stryker.

0400-615-600
0400-615-610

www.stryker.com
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Kenmerken

A | Flexibel luchtkanaal vooraan — Deze luchtopening leidt lucht naar het voorste N | Verstelbaar luchtmondstuk — Deze luchtopening leidt lucht naar de rug van
gedeelte van de helm. de gebruiker. Draai aan de luchtopening om de luchtstroom op de nek van de
B | Band voor hoogteverstelling — Deze band wordt versteld om voor een gebruiker of daarvan af te richten voor het comfort van de gebruiker.
comfortabele pasvorm te zorgen. Trek eraan om hem uit te trekken of duw O | Knop voor verstelling van hoofdband — Stel de hoofdband op uw maat af
erop om hem in te trekken voor een goede pasvorm en comfort. door de knop naar rechts of links te draaien om de band respectievelijk aan te
C | Hendel voor verstelling van hoofdlamp — Alleen beschikbaar op spannen of losser te zetten.
helmmodellen met vezeloptische hoofdlampen en batterijgevoede P | Ventilatorinlaat — De ventilator trekt lucht aan en verspreidt de lucht door de
hoofdlampen. De hendel wordt gebruikt voor het richten van de lichtstraal van helm.
de hoofdlamp. . .
Q | Vezeloptische kabel — Alleen beschikbaar op het helmmodel met
D | Haak — Deze haak helpt om het vizier van de beschermkap of toga goed op vezeloptische hoofdlamp. Deze kabel leidt licht van de vezeloptische lichtbron
de helm te plaatsen. naar de hoofdlamp.
E | Hoofdlamp — Alleen beschikbaar op helmmodellen met vezeloptische R | Audioaansluiting — Sluit bij gebruik van een stemrecorder een oortelefoon op
hoofdlampen en batterijgevoede hoofdlampen. deze aansluiting aan.
F | Lampmantel — Alleen beschikbaar op helmmodellen met vezeloptische S | Stroomkabel — Deze ingebouwde kabel is compatibel met de combinatie
hoofdlampen en batterijgevoede hoofdlampen. De mantel voorkomt dat het stroomkabel/houder en de stemrecorderstroomkabel.
masker schittert en kan naar wens worden ingekort of verwijderd. T | Stroomkabel met houder — Alle helmmodellen worden met deze stroomkabel
Controlelampje microfoon — Brandt groen als de microfoon aanstaat. geleverd. De houder is geschikt voor zowel standaardbatterijpakken als
. . . " batterijpakken met verlengde levensduur. De houder is draaibaar zodat u deze
H | Controlelampje vermogensverlies — Knippert rood wanneer het batterijpak

nog maar over weinig voeding beschikt.

Regelknoppen — Druk op deze knoppen om de ventilatorsnelheid te
selecteren. Er zijn zes snelheden beschikbaar. Druk bij helmen met een
batterijgevoede hoofdlamp op beide knoppen tegelijk en houd ze ingedrukt
totdat de lamp naar wens aan- of uitgaat.

zodanig aan uw ceintuur kunt hangen dat u er met uw linker- of rechterhand
bij kunt.

U | Stekker voor stroomkabel — Deze stekker wordt gebruikt voor aansluiting van
de geschikte stroomkabel. Zie het gedeelte Informatie over accessoires.

V | Stekker (met dop) voor ACMI vezeloptische kabel — Alleen beschikbaar op
het helmmodel met vezeloptische hoofdlamp. Deze stekker wordt gebruikt voor

J | Microfoon — De ingebouwde microfoon biedt stemtransmissie naar - . . X
! aansluiting van een ACMI-compatibele vezeloptische lichtbron.
compatibele apparaten, zoals een stemrecorder.
K | Microfoonknop — Druk op deze knop om de microfoon aan en uit (‘mute’) te Verklaring van de SymbOlen
zetten. De op de apparatuur en/of de etiketten aangebrachte symbolen worden gedefinieerd
L | Bevestigingspunten (twee magneten) — Deze magneten bevestigen het vizier in dit gedeelte of in de Symbolendefinitietabel. Zie de met de apparatuur meegeleverde
van de disposable beschermkap of toga aan de helm. Symbolendefinitietabel.
M | Steunkussentjes — Deze verwijderbare kussentjes zorgen voor een
comfortabele pasvorm. Q f i 5 g
Luchtstroom | Luchtstroom | Microfoon Alg ! F p de ijkstroom
verhogen verlagen uitzetten | waarschuwingsteken | instructiehandleiding (DC)
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Instructies

A WAARSCHUWINGEN:

+ Voer de aanbevolen inspectie en tests uit als aangegeven in het gedeelte Inspectie
en testen.

+ De apparatuur moet ALTIJD binnen de voorgeschreven omgevingswaarden worden
gebruikt. Zie het gedeelte Specificaties.

+ Deze apparatuur is geschikt voor gebruik in een professionele zorgomgeving.

+ Draag de chirurgische helm ALTIJD met een chirurgische toga of chirurgische
beschermkap om de vereiste persoonlijke bescherming te verkrijgen.

+ Snijd of prik NIET in de vezeloptische kabel.

+ Zet de stroom naar de lichtbron ALTIJD uit voordat u de vezeloptische kabel op de
bron aansluit of ervan loskoppelt.

+ Houd ALTIJD de spanningsontlasting bij het uiteinde van de vezeloptische kabel vast
wanneer u de kabel op de lichtbron aansluit of ervan loskoppelt.

LET OP:
Maak GEEN krassen op de lens van de hoofdlamp.

+ Rek of knik de vezeloptische kabel NIET. Niet-naleving leidt tot beschadiging van de
kabel en permanent verminderd lichtvermogen.

+ Controleer bij gebruik van een stemrecorder of mp3-speler ALTIJD of de apparatuur
is uitgerust met normale 3,5 mm poort(en). Niet-naleving leidt wellicht tot
beschadiging van de helm of de accessoires.

OPMERKING: De positie van de helm varieert van persoon tot persoon afhankelijk van
de grootte van het hoofd en persoonlijke voorkeur met betrekking tot draagcomfort.

Een chirurgische helm opzetten

WAARSCHUWING: Sluit de stekker van de stroomkabel NIET op het
batterijpak aan alvorens de helm op te zetten.

OPMERKING: Voer de volgende stappen ALTIJD in volgorde uit. Niet-naleving leidt er
wellicht toe dat het rode controlelampje voor vermogensverlies gaat knipperen. Zie het
gedeelte Oplossen van problemen.

1. Breng de steunkussentjes in de binnenkant van de helm aan zoals vereist (afbeelding 1).

2. Sluit de stroomkabel van de helm aan op de geschikte stroomkabel (afbeelding 2
en 2a). Zie het gedeelte Accessoires.

OPMERKINGEN:

- Trek om de stroomkabel te verwijderen de connectormof naar achteren voordat u
de connectorstekker en het connectorcontact van elkaar losmaakt (afbeelding 2).

+ Steek bij gebruik van een stemrecorderstroomkabel de stekker met roze band in
het microfooncontact en de stekker met groene band in het luidsprekercontact
(afbeelding 2a). Er mag slechts één connectorstekker worden gebruikt afhankelijk
van de beschikbare recorder- of spelercontacten.

+  Sluit bij gebruik van een stemrecorder of mp3-speler een oortelefoon aan op
de audioaansluiting van de helm (afbeelding 2b, als vereist). Zie het gedeelte
Accessoires.

3. Zet de knop voor de verstelling van de hoofdband los (afbeelding 3).

LET OP: Trek NIET aan het flexibele luchtkanaal vooraan om het uit te trekken of duw
er niet op om het in te trekken. Niet-naleving hiervan kan tot beschadiging van het
product leiden.

4. Zet de helm op uw hoofd terwijl u de band voor hoogteverstelling uittrekt om te
zorgen voor een comfortabele pasvorm (afbeelding 4).

5. Draai aan de hoofdbandknop om de helm vast te zetten (afbeelding 5).
OPMERKINGEN:
+ Zorg dat de helm stevig op uw hoofd past.

+ Controleer of u bij de koordjes van het gezichtsmasker kunt zodat u het gezichtsmasker
gemakkelijk kunt verwijderen terwijl u de beschermkap of toga aantrekt.

A\

6. Schuif een volledig opgeladen batterijpak in de houder door de groeven van
het batterijpak op de houder uit te richten. Het batterijpak klikt op zijn plaats
(afbeelding 6).

OPMERKINGEN:

+ De controlelampjes moeten kortstondig knipperen en de ventilator moet automatisch
inschakelen. Zie zo nodig het gedeelte Oplossen van problemen.

WAARSCHUWING: Houd uw vingers uit de buurt van de ventilator als hij
in bedrijf is.

Installeer bij gebruik van een helm met een batterijgevoede hoofdlamp een
batterijpak met verlengde levensduur in de houder.

7. Hang de houder aan uw ceintuur en draai de houder naar de gewenste oriéntatie
(afbeelding 7).

8. Druk op de regelknoppen om de ventilatorsnelheid te regelen voor een optimale
luchtstroom. Zie zo nodig het gedeelte Oplossen van problemen (afbeelding 8).

9. Draai aan het verstelbare luchtmondstuk voor een optimale luchtstroom (afbeelding 9).

OPMERKINGEN:

+  Zie bij gebruik van een stemrecorder of mp3-speler de gebruiksaanwijzing bij de
apparatuur om het volume te regelen en breng de oortelefoon vervolgens in uw oor
aan (afbeelding 2b).

+ U bent nu klaar om uw handen te schrobben en een beschermkap of toga aan te
trekken. Zie de bij de beschermkap of toga geleverde gebruiksaanwijzing.

+ Als het vizier van het gezichtsmasker beslaat tijdens gebruik, zie dan het gedeelte
Oplossen van problemen.

Een chirurgische helm met een hoofdlamp gebruiken

Een glasvezelhoofdlamp gebruiken
LET OP:

Verwijder ALTIJD de beschermdop van de stekker van de ACMI vezeloptische kabel
voordat u de stekker in het contact van de vezeloptische lichtbron steekt.

Doe de beschermdop ALTIJD op de stekker van de ACMI vezeloptische kabel na
gebruik en voor opslag.
OPMERKINGEN:

+ Als u een vezeloptische hoofdlamp gebruikt, zet de lichtstraal dan aan en
uit en stel de helderheid af bij de lichtbron. Zie de bij de lichtbron geleverde
gebruiksaanwijzing.

+ De vezeloptische kabel kan met een klem aan het schort worden bevestigd om het
gewicht van de kabel te ondersteunen.

1. Verwijder de beschermdop van de mannelijke stekker van de ACMI vezeloptische
kabel en steek de stekker in een compatibel contact van een ACMI vezeloptische
lichtbron (afbeelding A).

2. Stel de richting van de lichtstraal van de hoofdlamp in met de hendel voor
verstelling van de hoofdlamp (afbeelding C).
Een hoofdlamp op batterijvoeding gebruiken

OPMERKING: Gebruik van de batterijgevoede hoofdlamp brengt de capaciteit van
het batterijpak ongeveer met de helft terug. Zie de bij het batterijpak geleverde
gebruiksaanwijzing voor de capaciteitswaarden.

1. Zorg dat een batterijpak is geinstalleerd.

2. Druk beide luchtstroomregelknoppen tegelijk in en houd ze ingedrukt totdat de lamp
naar wens aan- of uitgaat (afbeelding B).

3. Stel de richting van de lichtstraal van de hoofdlamp in met de hendel voor
verstelling van de hoofdlamp (afbeelding C).

Een chirurgische helm afzetten

1. Buig het lipje naar achteren om het batterijpak los te zetten en til het batterijpak uit
de houder (afbeelding D).

2. Zet de hoofdbandknop los en neem de helm van uw hoofd.

Neem de steunkussentjes uit de helm en voer ze af. Reinig de helm en de kabel.
Zie het gedeelte Reiniging. Zie de gebruiksaanwijzing bij de Flyte-lader om het
batterijpak te reinigen.

Inspectie en testen

A WAARSCHUWINGEN:

+ Alleen personen opgeleid en ervaren in het onderhoud van herbruikbare medische
hulpmiddelen mogen deze apparatuur inspecteren en testen.

+ Apparatuur NIET gebruiken als er schade te zien is of als niet aan de
inspectiecriteria wordt voldaan.

+ Deze apparatuur NIET demonteren of repareren, tenzij anders vermeld.

OPMERKING: Neem voor reparatie contact op met de vertegenwoordiger van

Stryker of bel de klantenservice van Stryker. Neem buiten de VS contact op met de
dichtstbijzijnde dochteronderneming van Stryker.

INTERVAL  INSPECTIECRITERIA MAATREGEL
Voor Inspecteer de apparatuur op beschadiging, Zichtbaar
gebruik slijtage of ontbrekende onderdelen. beschadigde

apparatuur moet
worden vervangen.

Inspecteer de stroomkabel en de vezeloptische
kabel op insnijdingen of gaatjes.

Inspecteer de lens van de hoofdlamp op
krassen.

Inspecteer de behuizing van het batterijpak op
barsten.

Controleer de ventilatormotor op overdreven
lawaai.

OPMERKING: Raadpleeg het gedeelte Afvoeren/recyclen als een onderdeel moet
worden afgevoerd.

www.stryker.com
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Reiniging

A WAARSCHUWINGEN:

+ Verwijder voor het reinigen ALTIJD het batterijpak, elk type stroomkabel, de
oortelefoon en de steunkussentjes uit de helm.

+ Steriliseer GEEN enkel onderdeel.
LET OP:

+  Gebruik GEEN oplosmiddelen, glijmiddelen of andere chemische stoffen, tenzij
anders aangegeven.

Zorg dat er GEEN vloeistoffen of vocht in de ventilator of de elektrische contacten
van de helm terecht kunnen komen.

+ Zorg dat er GEEN wuil in de helmventilator kan komen.
OPMERKINGEN:
+ De kabel kan de stroomkabel of de stemrecorderstroomkabel zijn.
Zie de gebruiksaanwijzing bij de Flyte-lader om het batterijpak te reinigen.

De chirurgische helm en het netsnoer reinigen
1. Verwijder alle accessoires van de helm. Voer de steunkussentjes af.

2. Neem de helm, de kabel en de batterijpakhouder af met een zachte doek die met
een niet-schurend desinfecterend middel voor ziekenhuizen is bevochtigd.

3. Droog de apparatuur met een pluisvrije doek of met perslucht van medische
kwaliteit.

4. Reinig de lens van de hoofdlamp met een lensdoek. Zie de gebruiksaanwijzing bij
de lensdoek.

5. Zie het gedeelte Opslag en hanteren.

Opslag en hanteren

LET OP: Houd u bij opslag gedurende de gehele levensduur van de apparatuur ALTIJD
aan de voorgeschreven omgevingswaarden. Zie het gedeelte Specificaties.

Gebruik van het oorspronkelijke verpakkingsmateriaal bij opslag en vervoer van deze
apparatuur wordt aanbevolen om de levensduur, prestaties en veiligheid ervan te
verzekeren.

Afvoeren/recycling

WAARSCHUWING: Houd u ALTIJD aan de geldende plaatselijke adviezen
en/of voorschriften betreffende milieubescherming en risico’s die met
recycling of de afvoer van afgedankte apparatuur gepaard gaan.

Conform Richtlijn 2012/19/EU van het Europees parlement en

de Raad betreffende afgedankte elektrische en elektronische
apparatuur (AEEA) moet dit product gescheiden worden ingezameld
voor recycling. Niet afvoeren bij het ongescheiden gemeentelijk
afval. Vraag de plaatselijke distributeur om informatie betreffende de
afvoer. Zorg dat geinfecteerde apparatuur ontsmet is alvorens het
te recyclen.

Oplossen van problemen

A

WAARSCHUWING: Verricht GEEN onderhoud aan deze apparatuur, tenzij
anders vermeld. Als uw apparatuur onderhoud nodig heeft, neemt u contact

op met de vertegenwoordiger van Stryker of belt u naar de klantendienst
van Stryker. Neem buiten de VS contact op met de dichtstbijzijnde
dochteronderneming van Stryker.

PROBLEEM

OORZAAK

MAATREGEL

Het vizier van het
gezichtsmasker beslaat.

Er is in de gehele
helm onvoldoende
luchtcirculatie.

Druk op de regelknoppen
om de ventilatorsnelheid
zo mogelijk te verhogen.

Het batterijpak moet
worden vervangen.

Vervang het batterijpak
door een volledig
opgeladen batterijpak.

De helm is beschadigd.

Vervang de helm.

De controlelampjes
knipperen niet en/of

de ventilator wordt niet
ingeschakeld tijdens het
opstarten.

Het batterijpak moet
worden vervangen.

Vervang het batterijpak
door een volledig
opgeladen batterijpak.

De combinatie
stroomkabel/houder is
beschadigd.

Vervang de combinatie
stroomkabel/houder.

De helm is beschadigd.

Vervang de helm.

De luchtcirculatie in de
helm kan niet worden
bijgesteld.

De helm is beschadigd.

Vervang de helm.

De ventilator verschaft
geen of onvoldoende
luchtstroom.

De ventilatorsnelheid is
niet correct afgesteld.

Druk op de regelknoppen
om de ventilatorsnelheid
op te voeren.

De helm is beschadigd.

Vervang de helm.

Het groene controlelampje
van de microfoon knippert
verscheidene seconden
snel.

Het batterijpak is
mogelijk van de ventilator
losgekomen of wordt
fysiek gehinderd.

Controleer of het
batterijpak stevig in de
houder zit. Verwijder
alle voor de ventilator
hinderlijke obstructies.

Het rode controlelampje
voor vermogensverlies
knippert aan en uit.

De stappen in het
gedeelte Een chirurgische
helm opzetten zijn niet in
volgorde uitgevoerd.

Zie het gedeelte Een
chirurgische helm opzetten
en voer de stappen in
volgorde uit.

Het batterijpak moet
worden vervangen.

Vervang het batterijpak
door een volledig
opgeladen batterijpak om
verlies van luchtcirculatie
in de helm te voorkomen.

Er komen sporadisch
elektrische storingen voor.

Er is elektrische ruis
aanwezig.

Schakel alle niet-gebruikte
elektrische apparatuur in
de kamer uit.

Verplaats de elektrische
apparatuur zodanig

dat de afstand tussen
de apparaten zo groot
mogelijk is. Vergroot

de afstand tussen de
apparatuur.

Sluit de apparatuur
aan op verschillende
stopcontacten.

OPMERKING: Raadpleeg het gedeelte Afvoeren/recyclen als een onderdeel moet

worden afgevoerd.
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Specificaties
Model: REF 0408-600-000 REF 0408-635-000 REF 0408-645-000
Beschrijving: Flyte-helm (Flyte Helmet) Flyte-helm met vezeloptische Flyte-helm met batterijgevoede hoofdlamp (Flyte

hoofdlamp (Flyte Helmet with Fiber-
optic Headlight)

Helmet with Battery-powered Headlight)

Europese conformiteit:

Ce

Niet van toepassing

e

Massa:

0,47 kg

0,68 kg 0,52 kg

Lengte van de
vezeloptische kabel:

Niet van toepassing

3,05 m Niet van toepassing

Ventilatorsnelheid:

2.250 - 3.500 rpm

Ingangsspanning: 6-84V—=
IP-code (bescherming IPX0

tegen binnendringing):
Bedrijfsmodus: Continu

Veiligheidscertificatie
van product:

s Pc CSA International

International Electrotechnical Commission (IEC)
IEC 60601-1:2012, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance; IEC
Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

IEC 60601-1-6:2010+A1:2013, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and Essential

Performance - Usability
IEC 62366:2007+A1:2014, Ed: 1.1, Medical Devices - Part 1: Application of Usability Engineering to Medical Devices

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; (IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009)/(R) 2012; Amendment 2 (2010/(R) 2012); Amendment 1 (2012)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)
EN 60601-1:2006+A12:2014, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011);
IEC Amendment 1 (2013); IEC Corrigendum 3 (2014); CENELEC Amendment A12 (2014)

Omgevingscondities:

Temperatuurlimieten:

Vochtigheidslimieten:

Limieten atmosferische
druk:

Bedrijf
40 °C
10°C

75 %

B &<

30 %
106 kPa

6]

70 kPa

Opslag en vervoer

/H/ 40°C
-20°C
75 %
10 %
| i- 106 kPa
50 kPa

www.stryker.com
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Specificaties

Leidraad en fabrikantenverklaring — elektromagnetische emissies

Flyte-helmen REF 0408-600-000, 0408-635-000 en 0408-645-000 zijn bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de
gebruiker van de Flyte-helmen REF 0408-600-000, 0408-635-000 en 0408-645-000 moet ervoor zorgen dat de helmen in een dergelijke omgeving worden gebruikt.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving — leidraad
RF-emissies Groep 1 Flyte-helmen REF 0408-600-000, 0408-635-000 en 0408-645-000 gebruiken alleen RF-energie
CISPR 11 voor de interne werking. De RF-emissies zijn derhalve zeer laag, en het is niet waarschijnlijk dat ze
enige storing veroorzaken in nabije elektronische apparatuur.
RF-emissies Klasse A OPMERKING: Gezien de EMISSIE-kenmerken is deze apparatuur geschikt voor gebruik in
CISPR 11 industriegebieden en ziekenhuizen (CISPR 11 klasse A). Als de apparatuur in een woonomgeving

Harmonische emissies
IEC 61000-3-2

Niet van toepassing

Spanningswisselingen/
flikkeremissies

IEC 61000-3-3

Niet van toepassing

wordt gebruikt (waarvoor gewoonlijk CISPR 11 klasse B vereist is), biedt deze apparatuur mogelijk
geen afdoende bescherming tegen op radiofrequenties werkende communicatiediensten. De
gebruiker moet wellicht corrigerende maatregelen nemen, zoals het verplaatsen of anders richten

De Flyte-helmen REF 0408-600-000, 0408-635-000 en 0408-645-000 zijn geschikt voor gebruik
in alle gebouwen, behalve in woningen, en mogen worden gebruikt in woningen en gebouwen
die direct in verbinding staan met het publieke laagspanningsnetwerk dat woningen voorziet van
stroom, mits de onderstaande waarschuwing in acht wordt genomen:

WAARSCHUWING: Deze apparatuur/dit systeem is uitsluitend bestemd voor gebruik door
professionele zorgverleners. Deze apparatuur/dit systeem kan radiostoring veroorzaken of
de werking van apparatuur in de buurt storen. Het kan nodig zijn mitigatiemaatregelen te
nemen, zoals het anders oriénteren of verplaatsen van de Flyte-helm REF 0408-600-000,
0408-635-000 en 0408-645-000, of het afschermen van de locatie.

van de apparatuur.

Leidraad en fabrikantenverklaring — elektromagnetische immuniteit

Flyte-helmen REF 0408-600-000, 0408-635-000 en 0408-645-000 zijn bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de
gebruiker van de Flyte-helmen REF 0408-600-000, 0408-635-000 en 0408-645-000 moet ervoor zorgen dat de helmen in een dergelijke omgeving worden gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601-testniveau

Nalevingsniveau

Elektromagnetische omgeving — leidraad

Geleide RF
IEC 61000-4-6

Uitgestraalde RF
IEC 61000-4-3

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V in ISM-banden tussen
0,15 MHz en 80 MHz

80% AM bij 1 kHz

>3 V/m
80 MHz tot 2,7 GHz
80% AM bij 1 kHz

27 V[m
385 MHz, pulsmodulatie 18 Hz,
maximaal vermogen = 1,8 W

28 V/m
450 MHz, FM 5 kHz afwijking,
1 kHz sinus, maximaal
vermogen = 2 W

9V/m
710, 745, 780, 5240, 5500,
5785 MHz, pulsmodulatie
217 Hz, maximaal vermogen =
02W

28 VIm
810, 870, 930 MHz,
pulsmodulatie 18 Hz, maximaal
vermogen = 2 W

28 V[m
1720, 1845, 1970, 2450 MHz,
pulsmodulatie 217 Hz, maximaal
vermogen = 2 W

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V in ISM-banden tussen
0,15 MHz en 80 MHz

80% AM bij 1 kHz

>3 V/m
80 MHz tot 2,7 GHz
80% AM bij 1 kHz

27 V/m
385 MHz, pulsmodulatie 18 Hz,
maximaal vermogen = 1,8 W

28 V/m
450 MHz, FM +5 kHz afwijking,
1 kHz sinus, maximaal
vermogen = 2 W

9V/m
710, 745, 780, 5240, 5500,
5785 MHz, pulsmodulatie
217 Hz, maximaal vermogen =
02WwW

28 V/m
810, 870, 930 MHz,
pulsmodulatie 18 Hz, maximaal
vermogen = 2 W

28 V/m
1720, 1845, 1970, 2450 MHz,
pulsmodulatie 217 Hz, maximaal
vermogen = 2 W

IEC 60601-1-2 3e editie:

De afstand tussen draagbare en mobiele RF-apparatuur en enig
onderdeel van de Flyte-helmen REF 0408-600-000, 0408-635-000 en
0408-645-000, inclusief kabels, mag tijdens gebruik niet kleiner zijn
dan de aanbevolen scheidingsafstand, berekend met de vergelijking die
van toepassing is op de frequentie van de zender.

Aanbevolen scheidingsafstand
d=1,2\P

a=1 ,2\/P 80 MHz tot 800 MHz

d=2,3VP 800 MHz tot 2,5 GHz

waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen van de zender in
watt (W) is volgens de fabrikant van de zender en d de aanbevolen
scheidingsafstand in meters (m) is.

IEC 60601-1-2 4e editie:

WAARSCHUWING: Draagbare RF-apparatuur (inclusief
randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes)
moet minstens op 30 cm afstand van enig deel van Flyte-
helm REF 0408-600-000, 0408-635-000, of 0408-645-000,
waaronder door de fabrikant gespecificeerde kabels, worden
gebruikt. Anders is het mogelijk dat deze apparatuur minder
goed werkt.

A

De door vaste RF-zenders uitgestraalde veldsterkten, zoals vastgesteld
door een elektromagnetische meting van de locatie,* moeten lager zijn
dan het nalevingsniveau in elk frequentiebereik.’

Er kan storing optreden in de buurt van apparatuur die voorzien is van
het onderstaande symbool:

()

(Niet-ioniserende elektromagnetische straling)

voorwerpen en mensen.

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.
OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing op alle situaties. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvloed door absorptie en reflectie van bouwwerken,

2Veldsterktes van vaste zenders, zoals basisstations voor radio- (mobiele/draadloze) telefoons en mobiele landradio’s, amateurradio, AM- en FM-radiouitzendingen en
tv-uitzendingen kunnen theoretisch niet met nauwkeurigheid worden vastgesteld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te bepalen, dient
een elektromagnetisch onderzoek van de ruimte te worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte in de locatie waarin de Flyte-helmen REF 0408-600-000, 0408-635-000
en 0408-645-000 worden gebruikt, hoger is dan het bovenvermelde toepasselijke RF-nalevingsniveau, moeten de Flyte-helmen REF 0408-600-000, 0408-635-000 en
0408-645-000 worden geobserveerd om te verifiéren of zij normaal werken. Als het systeem niet normaal werkt, zijn er wellicht aanvullende maatregelen nodig. Zo kunt

u de Flyte-helmen REF 0408-600-000, 0408-635-000 en 0408-645-000 anders oriénteren of verplaatsen.

°Over het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz dienen de veldsterktes minder dan 3 V/m te zijn.
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Specificaties (vervolg)

Leidraad en fabrikantenverklaring — elektromagnetische immuniteit

Flyte-helmen REF 0408-600-000, 0408-635-000 en 0408-645-000 zijn bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de
gebruiker van de Flyte-helmen REF 0408-600-000, 0408-635-000 en 0408-645-000 moet ervoor zorgen dat de helmen in een dergelijke omgeving worden gebruikt.

OPMERKING: De waarden in onderstaande tabel zijn gewijzigd als gevolg van de vereisten in 60601-1-2 4e editie.

Immuniteitstest IEC 60601-testniveau Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving — leidraad
Elektrostatische ontlading (ESD) +8 kV contact +8 kV contact Vloeren dienen van hout, beton of
IEC 61000-4-2 +2 KV, £4 kV, £8 KV, £15 KV lucht +2 KV, £4 kV, £8 KV, £15 KV lucht keramische tegels te zijn. Als de vioer bedekt
is met een synthetisch materiaal, dient de
relatieve vochtigheid ten minste 30% te zijn.
Snel voorbijgaande elektrische +2 kV bij een herhalingsfrequentie van
stroomstoot/burst 100 kHz voor stroomtoevoerleidingen . . . .
= . . Niet van toepassing Niet van toepassing
IEC 61000-4-4 +1 kV bij een herhalingsfrequentie van
100 kHz voor ingangs-/uitgangsleidingen
Stroomstoot +0,5 kV, £1 kV lijn(en) naar lijn(en)
IEC 61000-4-5 £0,5 kV, +1 kV en 2 kV lijn(en) naar Niet van toepassing Niet van toepassing
aarde
Spanningsdalingen, <5% U,
korte onderbrekingen en (>95% daling in U,)
spanningsfluctuaties op de gedurende 0,5 cyclus
stroomtoevoerleidingen 40% U,
IEC 61000-4-11 (60% daling in U,)
gedurende 5 cycli
0% U,

(100% daling in U,)
gedurende 0,5 cyclus bij 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, en 315°
0% U,
(100% daling in U,)
gedurende 1 cyclus bij 0°
70% U,
(30% daling in U,)
gedurende 25 en 30 cycli bij 0°
<5% U,
(>95% daling in U,)
gedurende 5 s
0% U,
(100% daling in U,)
gedurende 250/300 cycli
Stroomfrequentie (50/60 Hz) 3 A/m, 30 A/m bij 50 en 60 Hz 3 A/m, 30 A/m bij 50 en 60 Hz Door stroomfrequentie opgewekte
magnetisch veld magnetische velden dienen een niveau te
hebben dat kenmerkend is voor een normale
IEC 61000-4-8 locatie in een normale commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

Niet van toepassing Niet van toepassing

OPMERKING: U, is de netvoedingsspanning voor toepassing van het testniveau.

IEC 60601-1-2 3e editie:
Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-apparatuur en de Flyte-helmen REF 0408-600-000, 0408-635-000 en 0408-645-000

Flyte-helmen REF 0408-600-000, 0408-635-000 en 0408-645-000 zijn bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen onder

controle zijn. De klant of de gebruiker van Flyte-helmen REF 0408-600-000, 0408-635-000 en 0408-645-000 kan elektromagnetische storing helpen voorkomen door een

minimumafstand te bewaren tussen draagbare en mobiele RF-apparatuur (zenders) en Flyte-helmen REF 0408-600-000, 0408-635-000 en 0408-645-000 zoals hieronder
aanbevolen, overeenkomstig het maximale uitgangsvermogen van de apparatuur.

Scheidingsafstand volgens de frequentie van de zender
Nominale maximale uitgangsvermogen m
van de zender 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz

w d=1,2\P d=1,2\P d=2,3\P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,74
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 74

100 12 12 23

Voor zenders met een nominaal maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand d in meters (m) worden berekend met behulp
van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens de fabrikant

van de zender.

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik.
OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing op alle situaties. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed door absorptie en reflectie van bouwwerken,
voorwerpen en mensen.
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Inledning

Denna handbok med bruksanvisning &r den mest omfattande kéllan till information
om forfaranden for séker och effektiv anvéndning av din produkt. Denna handbok

Anvandar-/patientsakerhet

kan anvandas av handledare for utbildning pa arbetsplatsen, lakare, skoterskor,
operationstekniker och tekniker f6r biomedicinsk apparatur.

Bevara och Ias denna referenshandbok under produktens livslangd.

Féljande konventioner anvands i denna handbok:

VARNING markerar en sékerhetsrelaterad fraga. Folj ALLTID denna
information for att forhindra att patient och/eller sjukvardspersonal skadas.

VAR FORSIKTIG markerar en fraga om produktens tillférlitlighet. Félj ALLTID
denna information for att forhindra produktskada.

OBS! kompletterar och/eller klargér information om procedurerna.
Om ytterligare information, i synnerhet information som rér sékerhet, eller
utbildning pé arbetsplatsen kravs ska du kontakta din Stryker-aterférsaljare eller
ringa Strykers kundtjénst.

OBS! Anvéndaren och/eller patienten ska rapportera eventuella allvarliga
produktrelaterade tillbud till bade tillverkaren och den behdriga myndigheten i den
europeiska medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten &r etablerad.

Varumérken som inte tillhér Stryker Corporation tillhér sina respektive dgare.

Uttalanden om 6verensstammelse
CE-markningen som ar fast pa utrustningen anger efterlevnad av féljande
europeiska gemenskapsdirektiv och férordningar:

Férordning EU 2017/745 om medicintekniska produkter

Férordning EU 2016/425 — Personlig skyddsutrustning
Denna personliga skyddsutrustning har fatt EG-typintyg av foljande anmélda
organ:

BSI Group the Netherlands B.B.
John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, The Netherlands, BSI 2797

Visiren och linserna har utarbetats och testats i enlighet med kraven i BS EN 166:

2002.

Markningsdefinitioner — S1663F

KOD DEFINITION

S Tillverkarens kod, Stryker

166 Europeisk standard — Specifikationer fér personligt gonskydd

3 Vatskedroppar

F Mekanisk hallfasthet, slag med lag energi

Anvandningsomrade

Stryker Flyte-hjalmar (Stryker Flyte Helmets) &r kirurgiska enheter som drar in
och cirkulerar ny luft genom hjalmen for att befordra anvdndarkomfort.

Kontraindikationer

Inga kénda.

Begransningar for anvandning

A VARNINGAR:

Den kirurgiska hjélmen &r inte avsedd att anvdndas som en respiratorisk
skyddsenhet.

Materialen i den har enheten &r inga kdnda allergener. Skulle en allergisk
reaktion 4nda uppsta ska en lakare kontaktas.

For anvandning tillsammans med

Uppladdningsbar Flyte batteripaket (Rechargeable Flyte Power Pack) och Flyte
stromsladd (Flyte Power Cord). Se avsnittet Tillbehdr.

Beskrivning

Foérutom att dra in och cirkulera ny luft genom den kirurgiska hjélmen, har varje
hjalm en mikrofon och hégtalarmdjlighet. Strykers godkénda diktafoner, MP3-
spelare eller andra kompatibla kommunikationsenheter kan anslutas till hjalmen
via en kommunikationssladd.

A VARNINGAR:

L&s igenom och se till att férstd anvisningarna fére anvandning av ndgon
komponent eller en komponent som &r kompatibel med denna utrustning. Var
sarskilt uppmérksam pa VARNINGS-information. Gor dig val fortrogen med
komponenterna innan du anvénder dem.

Endast utbildad och erfaren sjukvardspersonal far anvdnda denna utrustning.

Kér utrustningen och inspektera varje komponent avseende skador vid den
ursprungliga leveransen och fére varje anvandning. Anvand INTE utrustning
som uppvisar uppenbar skada eller for vilken inspektionskriterierna inte ar
uppfyllda. Se avsnittet Inspektion och testning for inspektionskriterier.
Sjukvardspersonalen som utfor ett ingrepp ansvarar for bedémningen av
denna utrustnings lamplighet for varje enskild patient samt av den specifika
teknik som anvénds for varje enskild patient. Stryker, i egenskap av tillverkare,
rekommenderar inga kirurgiska procedurer eller tekniker.

Anvéand INTE denna utrustning i omraden dar brandfarliga anestetika eller
brandfarliga medel blandas med Iuft, syrgas eller lustgas.

Vidta sérskilda forsiktighetsatgarder betraffande elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) vid anvandning av elektrisk utrustning for medicinskt bruk,
sasom Flyte-hjalmen. Installera hjalmen och ta den i bruk enligt informationen
om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i denna handbok. Barbar och mobil
radiofrekvent (RF) utrustning, t.ex. tradlésa telefoner, kan paverka hjéalmens
funktion. Se avsnittet Specifikationer.

Stapla INTE och placera inte utrustning néra produkten. Om en sadan
konfiguration &r nddvéandig, observera konfigurationen for att sékerstalla att
elektromagnetisk storning inte férsdmrar prestandan.

Anvand INTE produkten i miljé med magnetisk resonanstomografi (MRT).
Anvéndning av produkten i en MR-miljo kan paverka systemets funktion.

Tillbehor

Detta avsnitt beskriver komponenter som kan bestéllas for att ersatta
originalutrustning som ar skadad, forsliten eller maste bytas ut. Detta avsnitt kan
aven innehalla tillvalskomponenter avsedda att anvandas tillsammans med den
kirurgiska hjalmen.

A VARNINGAR:

Anvand endast komponenter och tillbehér som godkénts av Stryker, inklusive

hérlurar och diktamensutrustning, om inte annat anges.

Anvandning av andra elektriska komponenter och tillbehdr kan leda till 6kade

elektromagnetiska emissioner eller férsdmrad elektromagnetisk immunitet hos
utrustningen.

Andra INTE en komponent eller ett tillbehdr, om inte annat sarskilt anges.

En engéngsprodukt far INTE ateranvéndas, ombearbetas eller omfdrpackas.
En engangsprodukt &r avsedd endast for engangsbruk. Denna engéngsprodukt
tal kanske inte processer for sterilisering med kemikalier, kemikaliednga

eller hég temperatur. Utformningens egenskaper kan férsvara rengéring.
Ateranvéndning kan ge upphov till en allvarlig risk fér kontamination och kan
forsdmra engangsproduktens strukturella integritet, med bristfallig funktion som
foljd. Mycket viktig produktinformation kan ga férlorad om engangsprodukten
packas om. Underlatenhet att f6lja denna anvisning kan leda till infektion eller
korsinfektion och orsaka skada pa patient och/eller sjukvardspersonal.

Féljande tillbehdr godkanda av Stryker séljs separat:
BESKRIVNING REF

Flyte litiumjonbatteripaket med férldngd livslangd (Flyte 0408-660-000

Lithium-lon Extended Life Power Pack)

Flyte-anpassningsdynor (Flyte Comfort Pads) — ett set med 0408-210-000
fem dynor for engangsbruk &r installerade i den inre hjélmen

for att ge extra bekvamlighet, atta set per lada

Flyte-hjaimens elsladd (Flyte Helmet Power Cord) 0408-600-300

Flyte-hjalmens dikteringselsladd (Flyte Helmet Dictation 0408-605-300
Power Cord) — nér du anvander en av Stryker godkand
anordning sdsom en dikteringsmaskin eller MP3-spelare ska

du byta ut elsladden mot en dikteringselsladd.

SONY-horlur — hdger (SONY Earphone-Right) 0400-615-600

SONY-horlur — vénster (SONY Earphone-Left) 0400-615-610

PANASONIC-hérlur — héger 0400-615-620

PANASONIC-horlur — vanster 0400-615-630

OBS! For en uttommande lista ver tillbehér, kontakta din Stryker-aterforséljare
eller ring Strykers kundtjénst. Kontakta ndrmaste dotterbolag till Stryker om du
befinner dig utanfér USA.
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Funktioner

Flexibel luftkanal for framsida — Den har ventilationsdppningen leder luft N | Justerbart luftmunstycke — Den har ventilationséppningen leder luft till
till hjalmens framsida. anvandarens rygg. Vrid ventilations6ppningen for att rikta flodet mot eller
Hojdjusteringsband — Detta band justeras for att ge en bekvam bort fran nacken fr basta bekvamlighet.
passform. Dra ut for att forlanga eller tryck in for att fora tillbaka bandets O | Knapp fér justering av huvudband — Anpassa huvudbandets passform
l&ngd s& att den sitter bra och bekvamt. genom att vrida knappen medurs for att dra &t huvudbandet och moturs
Handtag for justering av pannlampa — Finns endast pa hjalmmodellerna for att lossa pa huvudbandet.
med fiberoptisk eller batteridriven pannlampa. Handtaget anvénds for att P | Flaktoppning — Flakten drar in luft och cirkulerar den genom hela
justera riktningen pa pannlampans ljusstrale. hjalmen.
Hake — Denna hake underlattar placering av huvans eller togans visir pa Q | Fiberoptisk kabel — Finns endast pa hjalmmodellen med fiberoptisk
hjalmen. pannlampa. Den hér kabeln leder ljus fran den fiberoptiska ljuskallan till
Pannlampa — Finns endast pa hjalmmodellerna med fiberoptisk eller pannlampan.
batteridriven pannlampa. R | Audiojack — Anvénd det hér jacket for att ansluta en horlur nér en
Ljuskapa — Finns endast p& hjdlmmodellerna med fiberoptisk eller dikteringsmaskin anvands.
batteridriven pannlampa. Kapan férhindrar skarpt ljus fran skarmen och S | Stromkabel — Denna inbyggda kabel &r kompatibel med elsladd- och
kan kortas in eller tas bort vid behov. hélsterkombinationen och dikteringselsladden.
Mikrofonens indikatorlampa — Lyser gront nar mikrofonen &r pa. T | Elsladd med holster — Denna sladd levereras med alla hjalmmodeller.
Indikatorlampa for stromavbrott — Blinkar rétt nér batteripaketet har en Holstret__ar ar?pafsat for lllaatterlpaket ?V standardtyP samt bat}erlpalfet

) x . med utdkad livslangd. Holstret kan vridanpassas sa att det hanger i
minskad mangd med strém kvar. - ) o w M I

midjebandet antingen fér vénster- eller hégerhént tillgang.

Knappgr for v.ar:ab"el k.(.)ntroll Ny Tr}/ck pa degsa knappar for' a}t Va“? U | Stromkabelkontakt — Den hér kontakten anvands for att ansluta den
en hastighetsniva for flakten. Det finns sex olika hastighetsnivaer. For 1amoli Isladden. S nittet Tillbehdrsinformation
hjalmar med batteridriven pannlampa ska bada knapparna tryckas ned ampliga elsladden. Se avsnitiet Tilbenorsinformation.
samtidigt tills ljuset sl&s pa eller stdngs av, efter Gnskemal. V | ACMI fiberoptisk kabelkontakt med skydd — Finns endast pa

Mikrofon — En inbyggd mikrofon som &verfor rostljud till kompatibla
anordningar, t.ex. en dikteringsmaskin.

Mikrofonknapp — Tryck pa den har knappen for att vaxla mellan att satta
pé och stanga av (tyst) mikrofonen.

Tillsatspunkter (tvd magneter) — Dessa magneter féster huvans eller
togans visir for engangsbruk pa hjalmen.

hjadlmmodellen med fiberoptisk pannlampa. Den hér kontakten anvands
for att ansluta en ACMI-kompatibel fiberoptisk ljuskélla.

Symboldefinitioner

De symboler som finns pa utrustningen och/eller tillhérande dokument och
etiketter definieras i detta avsnitt eller i tabellen med symboldefinitioner. Se den
tabell med symboldefinitioner som medféljer utrustningen.

Anpassningsdynor — Dessa avtagbara dynor ger en bekvdm passform.

DY ¢

Oka

luftflodet

Al ©

Allmén Se Likstrom
i anvéndarl / (DC)
haftet med
bruksanvisning

Minska Mikrofontystning
luftflédet arr ymbol
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Anvisningar

A VARNINGAR:

Utfoér rekommenderad inspektion och testning enligt avsnittet Inspektion och
testning.

Anvand ALLTID utrustningen inom de angivna vérdena for
omgivningsférhallanden. Se avsnittet Specifikationer.

Utrustningen ar 1amplig for anvandning i en professionell sjukvardsmiljo.

Bér ALLTID den kirurgiska hjdlmen med en kirurgisk toga eller en kirurgisk
huva for att erhalla det nddvandiga individuella skyddet.

Skar eller punktera INTE den fiberoptiska kabeln.

Stang ALLTID av ljuskéllans stréom innan den fiberoptiska kabeln ansluts till
eller kopplas bort fran kallan.

Hall ALLTID dragavlastningen néra den fiberoptiska kabelns dnde nar kabeln
ansluts till eller kopplas bort fran ljuskallan.

FORSIKTIGHETSATGARDER:
Repa INTE pannlampans lins.

Stréck INTE ut och vik INTE den fiberoptiska kabeln. Kabeln skadas och
ljusets uteffekt minskar permanent om denna anvisning inte f6ljs.

Sakerstéll ALLTID att anordningen har standardport/-portar pa 3,5 mm om en
dikteringsmaskin eller MP3-spelare anvénds. Hjalm eller tillbehér kan skadas
om anvisningarna inte foljs.
OBS! Hjalmens lage varierar fran person till person, beroende pé& huvudets storlek
och de personliga preferenserna for bekvamlighet.

Att satta pa en kirurgisk hjalm

A

OBS! Utfor ALLTID foljande steg i f6ljd. Underlatenhet att f6lja denna anvisning

kan leda till att den réda indikatorn fér strémavbrott blinkar. Se avsnittet

Felsdkning.

1. Applicera anpassningsdynorna pa insidan av hjélmen efter behov (figur 1).

2. Anslut hjalmens elkabel till lamplig elsladd (figurerna 2 och 2a). Se avsnittet
Tillbehor.

OBS!

For att koppla bort elsladden ska anslutningshylsan dras tillbaka innan
anslutningskontakten och uttaget separeras (figur 2).

Anslut kontakten med rosa band i uttaget for mikrofonen och kontakten med
grént band i uttaget fér hdgtalaren om en dikteringselsladd anvands (figur 2a).
Endast en anslutningskontakt kan anvéndas, baserat pa maskinens eller
spelarens tillgdngliga uttag.

Anslut en hérlur till hjdlmens audiojack om en dikteringsmaskin eller MP3-
spelare anvands (figur 2b, efter behov). Se avsnittet Tillbehdr.

3. Lossa knappen for justering av huvudbandet (figur 3).
VAR FORSIKTIG: Den flexibla luftkanalen for framsidan far INTE dras ut for

att forldngas eller tryckas in for att foras tillbaka. Underlatenhet att folja denna
instruktion kan medféra skador p& produkten.

4. Satt hjalmen pa ditt huvud samtidigt som du forldnger hojdjusteringsbandet for
en bekvam passform (figur 4).

5. Vrid pa huvudbandets knapp for att fasta hjalmen (figur 5).
OBS!
Sakerstéll att hjalmen sitter sékert pa ditt huvud.

Sakerstall att ansiktsmaskens knutar ar tillgéngliga for att I&tt kunna ta av
ansiktsmasken nér huvan eller togan ska tas pa.

VARNING! Anslut INTE elkabelns kontakt till batteripaketet innan du
tar pa dig hjalmen.

A VARNING! Hall dina fingrar borta fran fldkten nér den ar i drift.

6. Skjut in ett helt laddat batteripaket i hdlstret genom att rikta in batteripaketets
skaror efter holstret. Batteripaketet snépper pa plats (figur 6).
OBS!

Sakerstéll att indikatorlamporna blinkar tillfalligt och att fldkten slas pa
automatiskt. Se avsnittet Felsckning vid behov.

Om en hjalm med batteridriven pannlampa anvands ska ett batteripaket med
forlangd livslangd installeras i holstret.

7. Héng holstret i ditt midjeband och vrid hdlstret till dnskad riktning (figur 7).

8. Tryck pa knapparna for variabel kontroll for att justera flékthastigheten for
optimalt luftfléde. Se avsnittet Felsokning vid behov (figur 8).

9. Vrid det justerbara luftmunstycket for optimalt luftfléde (figur 9).

OBS!

Se de bruksanvisningar som medféljer anordningarna fér justering av volym
om en dikteringsmaskin eller MP3-spelare anvénds, placera dérefter horluren i
ditt 6ra (figur 2b).

Du &r nu redo att skrubba dig for operation och sétta pa dig en huva eller
toga. Se den bruksanvisning som medféljer huvan eller togan.

Se avsnittet Felsckning om det borjar bildas imma pa ansiktsskarmens visir
under anvandning.

Att anvanda en kirurgisk hjalm med en pannlampa

Att anvanda en fiberoptisk pannlampa
FORSIKTIGHETSATGARDER:

Ta ALLTID bort skyddslocket fran kontakten till den fiberoptiska kabeln fran
ACMI innan kontakten installeras i uttaget for den fiberoptiska ljuskéallan.

Satt ALLTID pa skyddslocket pa kontakten till den fiberoptiska kabeln fran
ACMI efter anvéndning och fére férvaring.
OBS!

Satt pa och sténg av ljusstralen och justera ljuskéllans ljusstyrka om en
fiberoptisk pannlampa anvénds. Se den bruksanvisning som medféljer
ljuskéllan.

En kldmma kan anvéndas for att fasta den fiberoptiska kabeln pa drékten for
att understddja kabelns vikt.

1. Ta bort skyddslocket pa hankontakten pa den fiberoptiska kabeln fran ACMI
och installera kontakten i ett kompatibelt uttag for en fiberoptisk ljuskélla fran
ACMI (figur A).

2. Justera pannlampans stralriktning med pannlampans justeringshandtag (figur C).

Att anvdanda en batteridriven pannlampa

OBS! Anvéndning av den batteridrivna pannlampan kommer att minska

batteripaketets livsldngd med ungefar halften. Se den bruksanvisning som

medféljer batteripaketet for kapacitetsvarden.

1. Sékerstéll att ett batteripaket finns installerat.

2. Tryck pa bada knapparna for variabel luftflddeskontroll samtidigt tills ljuset
slas pa eller stangs av, enligt dnskemal (figur B).

3. Justera pannlampans stralriktning med pannlampans justeringshandtag (figur C).

Att ta av en kirurgisk hjalm

1. Vik fliken bakat for att frigéra batteripaketet och lyft sedan ut batteripaketet ur
hdlstret (figur D).

2. Lossa huvudbandsknappen och ta av hjélmen fran huvudet.

3. Avlagsna anpassningsdynorna fran hjalmen och kassera dem. Rengdr hjalmen
och sladden. Se avsnittet Rengdring. For rengdring av batteripaketet, se den
bruksanvisning som medféljer Flyte-laddaren.

Inspektion och testning

A VARNINGAR:

Endast personer med utbildning i och erfarenhet av underhall av
ateranvandbara medicintekniska produkter ska inspektera och testa denna
utrustning.
Anvand INTE utrustning som uppvisar uppenbar skada eller for vilken
inspektionskriterierna inte ar uppfyllda.
Demontera INTE och utfor INTE service pa denna utrustning, om inte annat
anges.
OBS! Vid behov av service ska du kontakta en Stryker-aterforsaljare eller ringa
Strykers kundtjénst. Kontakta narmaste dotterbolag till Stryker om du befinner dig
utanfér USA.

INTERVALL INSPEKTIONSKRITERIER ATGARD
Fore Inspektera utrustningen avseende skada, Byt ut
anvandning | slitage eller saknade komponenter. utrustningen om

skador upptacks.

Inspektera elsladden och den fiberoptiska
kabeln avseende hack eller punktioner.

Inspektera pannlampans lins avseende repor.

Inspektera batteripaketets hélje avseende
sprickor.

Kontrollera flaktmotorn avseende alltfér hég
bullerniva.

OBS! Se avsnittet Avfallshantering/atervinning om nagon komponent maste
kasseras.
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Rengoring

A VARNINGAR:

Ta ALLTID bort batteripaketet, alla typer av elsladd, horlur och
anpassningsdynor fran hjalmen fore rengoring.

Komponenter far INTE steriliseras.
FORSIKTIGHETSATGARDER:

Anvand INTE I6sningsmedel, smérjmedel eller andra kemikalier, om inte annat
sérskilt anges.

L&t INTE vatska eller fukt trdnga in i hjalmens flakt eller elektriska
anslutningar.

Lat INTE skréap komma in i hjalmens flakt.
OBS!
Sladden kan vara elsladden eller dikteringselsladden.

For rengdring av batteripaketet, se den bruksanvisning som medfdljer Flyte-
laddaren.

Att rengéra den kirurgiska hjadlmen och sladden

1. Ta bort alla tillbehor fran hjalmen. Kassera anpassningsdynorna.

2. Torka av hjalmen, sladden och batteripaketets hdlster med en mjuk trasa som
fuktats med ett desinfektionsmedel for sjukhus som inte repar.

3. Torka utrustningen med en luddfri trasa eller tryckluft av medicinsk kvalitet.

4. Reng6r pannlampans lins med linsduk. Se den bruksanvisning som medfdljer
linsduken/visirduken.

5. Se avsnittet Férvaring och hantering.

Foérvaring och hantering

VAR FORSIKTIG: Forvara ALLTID utrustningen inom angivna varden for
omgivningsférhallanden under hela dess livslangd. Se avsnittet Specifikationer.

Vi rekommenderar att du anvénder det ursprungliga férpackningsmaterialet
vid forvaring eller transport av utrustningen for att sakerstalla lang livslangd,
prestanda och sékerhet for utrustningen.

Avfallshantering/atervinning

A

VARNING! Félj ALLTID géllande lokala rekommendationer och/eller
foreskrifter som reglerar miljéskydd och de risker som &r férenade
med atervinning eller kassering av utrustningen vid slutet av dess
livslangd.

For att uppfylla kraven i EU-direktiv 2012/19/EU om avfall som
utgors av eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning
(WEEE) ska denna produkt sorteras separat for atervinning. Far
inte kasseras som osorterat kommunalt avfall. Kontakta en lokal
distributér for information om avfallshantering. Sakerstéll att
infekterad utrustning dekontamineras fore atervinning.

Fels6kning

A

VARNING! Utfor INTE service pa denna utrustning, om inte annat
anges. Om du behéver service ska du kontakta en Stryker-

aterforséljare eller ringa Strykers kundtjanst. Kontakta ndrmaste
dotterbolag till Stryker om du befinner dig utanfér USA.

PROBLEM

ORSAK

ATGARD

Ansiktsskarmens visir ar
immigt.

Det cirkulerar inte
tillréckligt med luft
genom hjalmen.

Tryck pa knapparna for
variabel kontroll for att
Oka flakthastigheten om
det ar mgjligt.

Batteripaketet behdver
bytas ut.

Byt ut batteripaketet mot
ett fulladdat batteripaket.

Hjélmen ar skadad.

Byt ut hjalmen.

Indikatorlamporna
blinkar inte och/eller
flakten satts inte pa vid
uppstart.

Batteripaketet behéver
bytas ut.

Byt ut batteripaketet mot
ett fulladdat batteripaket.

Elsladden med hdlster ar
skadad.

Byt ut elsladden med
hdlster.

Hjélmen ar skadad.

Byt ut hjalmen.

Hjalmen tillater inte
reglering av luftflodet.

Hjalmen &r skadad.

Byt ut hjalmen.

Flakten ger inte
tillréckligt eller inget
luftflode.

Flakthastigheten &r inte
korrekt instélld.

Tryck pa knapparna for
variabel kontroll for att
oka flakthastigheten.

Hjalmen &r skadad.

Byt ut hjalmen.

Den grona
mikrofonindikatorn
blinkar snabbt i flera
sekunder.

Batteripaketet kan vara
rubbat eller s& kan det
finnas en fysisk stérning
i flakten.

Sakerstall att
batteripaketet sitter
sékert i holstret. Ta bort
blockeringar i flékten.

Den réda
indikatorlampan for
stromavbrott blinkar.

Stegen i avsnittet Att
sétta pa en kirurgisk
hjélm utférdes utan
ordning.

Se avsnittet Att sdtta pa
en kirurgisk hjdalm och
utfor stegen i foljd.

Batteripaketet behéver
bytas ut.

Byt ut batteripaketet
mot ett helt laddat
batteripaket for att
undvika att forlust av
luftcirkulation uppstar i
hjalmen.

Sporadiska elektriska
storningar férekommer.

Elektriskt brus
férekommer.

Stang av all elektrisk
utrustning som inte
anvands i lokalen.

Flytta den elektriska
utrustningen for att
maximera avstandet
mellan enheterna.
Oka avstandet mellan
enheterna.

Koppla in utrustningen i
andra véagguttag.

OBS! Se avsnittet Avfallshantering/atervinning om nagon komponent maste

kasseras.
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Specifikationer

Modell: REF 0408-600-000 REF 0408-635-000 REF 0408-645-000

Beskrivning: Flyte-hjalm (Flyte Helmet) Flyte-hjalm med fiberoptisk pannlampa (Flyte | Flyte-hjalm med batteridriven pannlampa (Flyte

Helmet with Fiber-optic Headlight)

Helmet with Battery-powered Headlight)

Overensstammelse med Ej tillampligt

europeiska krav:

Massa: 0,47 kg 0,68 kg 0,52 kg
Fiberoptiska kabelns Ej tillampligt 3,06 m Ej tillampligt

langd:

Flakthastighet:

2 250 - 3 500 varv/min

Ingangsspéanning:

6-84V—=

Intrangsskydd (IP):

IPX0

Driftssatt:

Kontinuerligt

Certifiering av
produktsékerhet:

s Pc CSA International

International Electrotechnical Commission (IEC)
IEC 60601-1:2012, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)
IEC 60601-1-6:2010+A1:2013, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and Essential

Performance - Usability

IEC 62366:2007+A1:2014, Ed: 1.1, Medical Devices - Part 1: Application of Usability Engineering to Medical Devices

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; (IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009)/(R) 2012; Amendment 2 (2010/(R) 2012); Amendment 1 (2012)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)
EN 60601-1:2006+A12:2014, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; [EC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11
(2011); IEC Amendment 1 (2013); IEC Corrigendum 3 (2014); CENELEC Amendment A12 (2014)

Omgivningsférhallanden:

Temperaturbegransning:

Fuktighetsbegréansning:

Begransning av
atmosfarstryck:

/H/ 40°C
10°C
75 %
30 %
| i_ 106 kPa
70 kPa

Forvaring och transport

/H/ 40°C
-20°C
75 %
10 %
| i- 106 kPa
50 kPa
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Specifikationer

Riktlinjer och tillverkarens tillkdnnagivanden — elektromagnetiska emissioner

Flyte-hjalmarna REF 0408-600-000, 0408-635-000 och 0408-645-000 ar avsedda att anvandas i nedan angivna elektromagnetiska miljé. Kunden eller anvadndaren av Flyte-
hjalmarna REF 0408-600-000, 0408-635-000 och 0408-645-000 ska forsékra sig om att de anvénds i en saddan miljo.

Elektromagnetisk miljé — riktlinjer

Emissionstest Overensstammelse

RF-emissioner Grupp 1
CISPR 11

RF-emissioner Klass A
CISPR 11
Overtoner Ej tillimpligt

IEC 61000-3-2

Spénningsvariationer/ Ej tillampligt
flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

A

Flyte-hjdlmarna REF 0408-600-000, 0408-635-000 och 0408-645-000 anvander RF-energi endast
for sin interna funktion. Darfor ar deras RF-emissioner valdigt l1aga, och det &r osannolikt att de
orsakar stérningar i narliggande elektronisk utrustning.

OBS! EMISSIONS-egenskaperna hos denna utrustning gér den l&mplig fér anvandning inom
industriomraden och pa sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvénds i bostader (som normalt
kravs for CISPR 11 klass B), kommer denna utrustning eventuellt inte att ge tillrackligt skydd
for radiofrekventa kommunikationstjénster. Anvandaren kan behéva vidta begrdnsande atgéarder,
sasom att omplacera eller omrikta utrustningen.

Flyte-hjélmarna, REF 0408-600-000, 0408-635-000 och 0408-645-000, ar lampliga fér anvandning
i alla anlaggningar utom i hushall, men far anvéndas i hushall och sadana anlaggningar som ar
direkt anslutna till det allménna lagspéanningsnatet som forsorjer byggnader som anvénds for
hushallsandamal férutsatt att hansyn tas till féljande varning:

VARNING! Denna utrustning/detta system &r endast avsedd/avsett for anvandning av
utbildad vardpersonal. Utrustningen/systemet kan orsaka radiostérningar eller stéra
nérliggande utrustnings funktion. Eventuellt maste forebyggande atgarder vidtas, som att
omrikta eller omplacera Flyte-hjdlmen REF 0408-600-000, 0408-635-000 och 0408-645-
000 eller avskarma platsen.

Riktlinjer och tillverkarens tillkdnnagivanden — elektromagnetisk immunitet

Flyte-hjadlmarna REF 0408-600-000, 0408-635-000 och 0408-645-000 ar avsedda att anvdndas i nedan angivna elektromagnetiska milj6. Kunden eller anvandaren av Flyte-
hjalmarna REF 0408-600-000, 0408-635-000 och 0408-645-000 ska forsdkra sig om att de anvands i en sddan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Ledningsbunden RF 3V 0,15 MHz - 80 MHz

IEC 61000-4-6 6 V i ISM-banden mellan
0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz
RF-stralning °3 Vim
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,7 GHz

80 % AM vid 1 kHz

27 V/m
385 MHz, pulsmodulering 18 Hz,
maximal effekt = 1,8 W

28 V/m
450 MHz, FM + 5 kHz awvikelse,
1 kHz sinus, maximal effekt
=2W

9V/m
710, 745, 780, 5240, 5500,
5785 MHz, pulsmodulering
217 Hz, maximal effekt = 0,2 W

28 V/m
810, 870, 930 MHz,
pulsmodulering 18 Hz, maximal
effekt = 2 W

28 V/m
1720, 1845, 1970,
2450 MHz, pulsmodulering
217 Hz, maximal effekt = 2 W

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V i ISM-banden mellan
0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

>3 V/m
80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

27 V/m
385 MHz, pulsmodulering 18 Hz,
maximal effekt = 1,8 W

28 V/m
450 MHz, FM + 5 kHz avvikelse,
1 kHz sinus, maximal effekt
=2W

9 V/im
710, 745, 780, 5240, 5500,
5785 MHz, pulsmodulering
217 Hz, maximal effekt = 0,2 W

28 V/m
810, 870, 930 MHz,
pulsmodulering 18 Hz, maximal
effekt = 2 W

28 V/m
1720, 1845, 1970,
2450 MHz, pulsmodulering
217 Hz, maximal effekt = 2 W

A

IEC 60601-1-2 3:e utgavan:
Bérbar och mobil RF-utrustning bor inte anvandas ndrmare nagon del
av Flyte-hjalmarna REF 0408-600-000, 0408-635-000 och 0408-645-
000, inklusive kablar, &n rekommenderat separationsavstand beréknat
med tillamplig ekvation fér sandarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand
d=1,2VP
d=1,2\P 80 MHz till 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz till 2,5 GHz
ar P ar sdndarens maximala nominella uteffekt i watt (W), enligt

uppgifter fran tillverkaren av séndaren, och d ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

IEC 60601-1-2 4:e utgavan:

VARNING! Barbar RF-utrustning (inklusive kringutrustning
sadsom antennkablar och externa antenner) far inte
anvandas narmare &n 30 cm till nagon del av Flyte-hjalmen
REF 0408-600-000, 0408-635-000, eller 0408-645-000,
inklusive kablar som specificeras av tillverkaren. Annars kan
en forsdmring av denna utrustningens prestanda ske.

Faltstyrkorna fran fasta RF-séndare, enligt en elektromagnetisk
platsundersokning,® ska vara lagre 4n dverensstimmelsenivan inom
varje frekvensomrade.’

Storningar kan uppsta i narheten av utrustning markt med féljande
symbol:

()

(Icke-joniserande elektromagnetisk stralning)

OBS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomfénget.

ménniskor.

OBS 2! Det kan handa att dessa riktlinjer inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av absorption och reflexion mot strukturer, foremal och

aFaltstyrkor fran fasta séndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobil/tradi6s) och landmobilradio, amatdrradio, AM- och FM-radioséndningar och TV-séndningar, kan inte
forutses exakt teoretiskt. For att bedéma den elektromagnetiska miljon med avseende pa fasta RF-séndare bor en elektromagnetisk undersokning pé platsen Gvervagas. Om den
uppmatta féltstyrkan pa den plats dar Flyte-hjalmarna REF 0408-600-000, 0408-635-000 och 0408-645-000 anvénds &verstiger den tillampliga RF-6verensstdmmelsenivan ovan boér
Flyte-hjalmarna REF 0408-600-000, 0408-635-000 och 0408-645-000 Gvervakas for att faststélla normal funktion. Om onormal funktion konstateras kan ytterligare atgarder behéva
vidtas, t.ex. andring av riktning eller placering av Flyte-hjalmarna 0408-600-000, 0408-635-000 och 0408-645-000.

°For frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bor faltstyrkan vara under 3 V/m.
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Specifikationer (forts.)

Riktlinjer och tillverkarens tillkinnagivanden — elektromagnetisk immunitet

Flyte-hjalmarna REF 0408-600-000, 0408-635-000 och 0408-645-000 ar avsedda att anvdndas i nedan angivna elektromagnetiska miljo. Kunden eller anvandaren av
Flyte-hjalmarna REF 0408-600-000, 0408-635-000 och 0408-645-000 ska forsékra sig om att de anvands i en sadan miljo.

OBS! De tillhandahallna véardena i tabellen nedan har &ndrats pa grund av kraven i 4:e utgavan av 60601-1-2.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Overensstammelseniva Elektromagnetisk miljoé — riktlinjer
Elektrostatisk urladdning (ESD) + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Golven bor besté av trd, betong eller
IEC 61000-4-2 £ 2KV, £ 4KV, £ 8KV, £ 15 KV luft 2KV, £4KkV, £8KkV, £ 15kV luft | kakelplattor. Om golven &r téckta med
syntetiskt material bér den relativa

luftfuktigheten vara atminstone 30 %.

+ 2 kV vid 100 kHz repetitionsfrekvens
for stromledningar e s
. " Ej tillampligt Ej tillampligt
+1 kV vid 100 kHz repetitionsfrekvens
for in-/utgéngsledningar
+ 0,5 kV, £ 1 kV ledning(ar) till

Snabba elektriska transienter/skurar
IEC 61000-4-4

Korttidsdverbelastning

ledning(ar
IEC 61000-4-5 a(an _ Ej tillzmpligt Ej tillmpligt
+ 0,5 kV, £ 1 kV, £ 2 kV ledning(ar)
till jord
Kortvariga spanningssénkningar, korta <5 % U,

(>95 % falli U,)
under 0,5 cykel
40 % U,
(60 % fall i U;)
i 5 cykler
0% U,
(100 % fall i U,)
under 0,5 cykel vid 0, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° och 315°
0% U. S S
T
(100 % fall'i U,) Ej tillampligt Ej tillampligt
under 1 cykel vid 0°
70 % U,
(30 % fall i U;)
under 25 och 30 cykler vid 0°
<5 % U,
(>95 % sankning i U,)
under 5 s
0% U,
(100 % fall i U,)

avbrott och spanningsvariationer fér
ineffekt fran natanslutning

IEC 61000-4-11

under 250/300 cykler
Nétfrekvensens (50/60 Hz) 3 A/m, 30 A/m vid 50 och 60 Hz 3 A/m, 30 A/m vid 50 och 60 Hz Néatfrekvensens magnetiska falt bor
magnetiska falt Iigga pa nivéer_sorr} kéinneteckn_ar
typiska platser i typisk kommersiell
IEC 61000-4-8 eller sjukhusmiljo.

OBS! U, é&r véxelstromsspénningen fran huvudnétet innan testnivan tillimpas.

IEC 60601-1-2 3:e utgavan:
Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-utrustning och Flyte-hjalmen REF 0408-600-000, 0408-635-000 och 0408-645-000
Flyte-hjalmarna REF 0408-600-000, 0408-635-000 och 0408-645-000 &r avsedda for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-storningar ar
kontrollerade. Kunden eller anvéndaren av Flyte-hjdlmarna REF 0408-600-000, 0408-635-000 och 0408-645-000 kan bidra till att férhindra elektromagnetisk stérning
genom att halla ett minimiavstand mellan barbar och mobil utrustning (séndare) och Flyte-hjalmarna REF 0408-600-000, 0408-635-000 och 0408-645-000 som
rekommenderas nedan, enligt utrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand enligt sdndarens frekvens
Sandarens maximala nominella m
uteffekt 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz

w d=1,2\P d=1,2\P d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,74

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,4

100 12 12 23

For séndare som har en maximal nominell uteffekt som ej anges i ovanstaende lista kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med
den ekvation som ar tillAmplig p& sédndarens frekvens, dar P &r sdndarens maximala nominella uteffekt i watt (W) enligt séndarens tillverkare.

OBS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.
OBS 2! Det kan handa att dessa riktlinjer inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning péaverkas av absorption och reflexion mot strukturer, foremal

och méanniskor.
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Indledning

Denne manual med Brugsanvisning er den mest omfattende informationskilde
med henblik pa sikker og effektiv anvendelse af produktet. Denne manual kan
anvendes af hospitalets instruktgrer, laeger, sygeplejersker, operationsteknikere og
teknikere, som betjener biomedicinsk udstyr.

Behold og referer til denne vejledning under hele produktets levetid.

Falgende konventioner er anvendt i denne vejledning:

Angivelsen ADVARSEL fremhaever et sikkerhedsrelateret problem. Falg ALTID
denne information for at forhindre skade pa patient og/eller hospitalspersonale.

Angivelsen FORSIGTIG fremhaever et problem med produktets palidelighed.
Falg ALTID denne information for at forebygge produktskade.

Angivelsen BEMZRK supplerer og/eller tydeligger information om proceduren.
Hvis der er behov for yderligere oplysninger, specielt sikkerhedsoplysninger, eller
instruktion pa hospitalet, skal man henvende sig til leverandgren for Stryker eller
ringe til Strykers kundeservice.

BEMZRK: Brugeren og/eller patienten skal indberette eventuelle alvorlige
produktrelaterede hzendelser til bade fabrikanten og det bemyndigede organ i den
EU-medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende.

Varemaerker, der ikke tilharer Stryker Corporation, tilhgrer deres respektive ejere.

Erklaeringer om overholdelse

CE-meerkningen pa udstyret viser overensstemmelse med fglgende EU-direktiver
og forordninger:
Forordning (EU) 2017/745 — Medicinsk udstyr
Forordning (EU) 2016/425 — Personligt beskyttelsesudstyr (Personal Protective
Equipment, PPE)
Dette beskyttelsesudstyr er undersggt som EU-type af fglgende myndighed:
BSI Group the Netherlands B.B.
John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, The Netherlands, BSI 2797

Visirerne er udviklet og testet i overensstemmelse med kravene i BS EN 166:
2002.

Definition af maerkninger — S1663F
KODE DEFINITION

S Kode for producenten, Stryker

166 Europaeisk norm — Specifikation for personlig gjenbeskyttelse

3 Vaeskedraber

F Mekanisk styrke, lavenergistad

Indikationer for anvendelse

Stryker Flyte hjelmene (Flyte Helmets) er kirurgiske anordninger, der indsuger og
cirkulerer frisk luft gennem hjelmen for at fremme brugerkomforten.

Kontraindikationer

Ingen kendte.

Begraensninger

A ADVARSLER:

Den kirurgiske hjelm er ikke beregnet til at blive anvendt som en respiratorisk
beskyttelsesanordning.

Materialerne i denne anordning er ikke kendte allergifremkaldende stoffer. Hvis
en allergisk reaktion imidlertid skulle opsta, skal en laege kontaktes.

Anvendes med

Genopladelig Flyte stramforsyningsenhed (Rechargeable Flyte Power Pack) og
Flyte stremledningen (Flyte Power Cord). Se afsnittet Ekstraudstyr.

Beskrivelse

Udover at indsuge og cirkulere frisk luft gennem den kirurgiske hjelm er hver
hjelm udstyret med mikrofon- og hgijttalerfunktion. Stryker-godkendte diktafoner,
MP3-afspillere eller andre kompatible kommunikationsanordninger kan sluttes til
hjelmen via en kommunikationsledning.

Personale- og patientsikkerhed

A ADVARSLER:

Lees og forsta instruktionerne, inden en komponent eller enhver komponent,
der er kompatibel med dette udstyr, tages i brug. Veer seerligt opmaerksom pa
ADVARSEL-oplysningerne. Gar dig bekendt med komponenterne inden brug.

Udstyret ma kun anvendes af uddannet og erfarent hospitalspersonale.

Betjen udstyret og efterse alle komponenter for beskadigelse ved modtagelse
og inden hver brug. Udstyr ma IKKE anvendes, hvis der er synlig beskadigelse,
eller eftersynskriterierne ikke er opfyldt. Se afsnittet Eftersyn og afprevning
vedrgrende oplysninger om inspektionskriterier.

Hospitalspersonalet, der udfgrer en procedure, er ansvarligt for at fastsla
udstyrets egnethed og den specifikke teknik anvendt for hver patient. | sin
egenskab af fabrikant anbefaler Stryker ikke en kirurgisk procedure eller
teknik.

Dette udstyr ma IKKE anvendes i omrader, hvor breendbare anaestetika eller
breendbare stoffer blandes med Iuft, ilt eller lattergas.
Tag seerlige forholdsregler for elektromagnetisk kompatibilitet (EMK) ved
anvendelse af elektromedicinsk udstyr, sdsom Flyte-hjelmene. Montér hjelmen
og tag den i brug i henhold til EMK-oplysningerne i denne vejledning. Beerbart
og mobilt radiofrekvent (RF) udstyr, sdsom tradlgse telefoner, kan pavirke
hjelmens funktion. Se afsnittet Specifikationer.
Leeg IKKE andet udstyr oven pa eller ved siden af produktet. Hvis det er
ngdvendigt at anbringe udstyret sddan, skal placeringen observeres for at
sikre, at elektromagnetisk interferens ikke forringer ydeevnen.

+ Brug IKKE produktet i omgivelser med magnetisk resonans (MR-scanner).
Brugen af produktet i et MR-miljg kan pavirke systemets funktion.

Ekstraudstyr

| dette afsnit beskrives komponenter, der kan bestilles til udskiftning af
originaludstyr, som er beskadiget, slidt eller skal udskiftes. Dette afsnit kan ogsa
indeholde valgfrie komponenter, som anvendes sammen med den kirurgiske
hjelm.

A ADVARSLER:

Anvend kun komponenter og ekstraudstyr, der er godkendt af Stryker,
herunder hgretelefoner og diktafoner, medmindre andet er angivet.

Hvis der anvendes andre elektroniske komponenter og andet ekstraudstyr,
kan det resultere i ggede elektromagnetiske emissioner eller seenket
elektromagnetisk immunitet af udstyret.

Komponenter eller ekstraudstyr ma IKKE modificeres, medmindre andet er
angivet.

Engangsudstyr ma IKKE genbruges, genbehandles eller ompakkes.
Engangsudstyr er kun beregnet til at blive brugt én gang. Engangsudstyr kan
muligvis ikke holde til genbehandling ved hjeelp af kemisk, kemisk damp- eller
hgjtemperatursterilisering. Produktets design og udformning kan vanskeligggre
renggring. Genbrug kan udggre en alvorlig kontaminationsrisiko og kan
kompromittere engangsudstyrets strukturelle integritet, hvilket kan medfare
funktionssvigt. Kritiske produktoplysninger kan ga tabt, hvis engangsudstyret
ompakkes. Manglende overholdelse kan fgre til infektion eller krydsinfektion
og resultere i tilskadekomst for patient og/eller hospitalspersonale.

Falgende Stryker-godkendt ekstraudstyr szelges separat:
BESKRIVELSE REF
0408-660-000

Flyte lithium-ion batteripakke med forleenget levetid (Flyte
Lithium-lon Extended Life Power Pack)

Flyte stgttepuder (Flyte Comfort Pads) — Et szet pa fem 0408-210-000
engangspuder er monteret indvendigt i hjelmen for at give

ekstra komfort; otte saet pr. seske

0408-600-300
0408-605-300

Elledning til Flyte-hjelm (Flyte Helmet Power Cord)

Elledning til diktafon til Flyte-hjelm (Flyte Helmet Dictation
Power Cord) — Ved brug af apparater, som er godkendt af
Stryker, f.eks. en diktafon eller MP3-afspiller, skal elledningen
udskiftes med en elledning til en diktafon.

SONY hgretelefon-hgjre (SONY Earphone-Right)
SONY hgaretelefon-venstre (SONY Earphone-Left)
PANASONIC hgretelefon-hgjre 0400-615-620
PANASONIC hgretelefon-venstre 0400-615-630

BEM/RK: En fuldsteendig liste over ekstraudstyr fas ved at henvende sig til
leverandgren for Stryker eller ringe til Strykers kundeservice. Uden for USA skal
man henvende sig til neermeste Stryker-filial.

0400-615-600
0400-615-610
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Komponenter A
P

A | Forreste fleksible luftkanal — Denne ventilator fgrer luft fremad til N | Justerbar spids pa luftdyse — Denne ventilator fgrer luft om pa

hjelmens forside. brugerens ryg. Drej ventilatoren for at rette luftstrammen mod eller vaek
B | Hojdejusteringsstrop — Denne strop kan justeres for at give en behagelig fra nakken efter behag.

pasform. Traek ud for at forleenge eller skub ind for at forkorte leengden pa O | Hovedbandets justeringsknap — Stgrrelsen tilpasses ved at dreje

stroppen, s& den sidder godt og behageligt. knappen med uret for at stramme og mod uret for at Igsne hovedbandet.
C | Justeringshandtag til pandelampe — Kun tilgeengelig pa hjelmmodeller P | Luftindtag — Ventilatoren traekker luft ind og cirkulerer det gennem hele

med fiberoptisk og batteridrevet pandelampe. Handtaget bruges til at hjelmen.

beveege lysstralen. Q | Fiberoptikkabel — Fas kun til hjelmmodellen med fiberoptisk pandelampe.
D | Krog — Denne krog hjeelper med at anbringe haettens eller togaens visir Dette kabel farer lys fra den fiberoptiske lyskilde til pandelampen.

pd hjelmen. R | Lydstik — Hvis der anvendes en diktafon, bruges dette stik til at forbinde
E | Pandelampe — Kun tilgaengelig pa hjelmmodeller med fiberoptisk og en hgretelefon.

batteridrevet pandelampe. S | Stremkabel — Dette indbyggede kabel er kompatibelt med elledningen
F | Lysslar — Kun tilgeengelig pa hjelmmodeller med fiberoptisk og med hylster og elledningen til diktafonen.

ls)zitat;rn:drsveDt [:?(r;iell(altimpeé Iﬁi’ss'ﬁtei:]ale’)ffrrnlzig forhindre skzeret fra T | Elledning med hylster — Denne ledning fglger med alle hjelmmodeller.

en. De ppe 09 Tlernes efte . Hylsteret er til aimindelige batteripakker og batteripakker med forlaenget

G | Mikrofonens indikatorlys — Lyser grent, nar mikrofonen er teendt. levetid. Hylsteret kan drejes, sa det kan fastgeres til bukselinningen med
H | Indikatorlys for stremtab — Blinker rgdt, nar batteripakken er naesten adgang for bade venstre og hajre hand.

temt.

Variable kontrolknapper — Tryk p& disse knapper for at veelge
ventilatorens hastighedsniveau. Der er seks hastighedsniveauer. For
hjelme med batteridrevet pandelampe trykkes begge knapper ned
samtidigt, indtil lyset teender eller slukker, som gnsket.

U | Stik til stramkabel — Dette stik bruges til at forbinde den passende
elledning. Se afsnittet Information om ekstraudstyr.

V | ACMI fiberoptikkabelstik med haette — Fas kun til hjelmmodellen med
fiberoptisk pandelampe. Dette stik bruges til forbindelse af en ACMI-
kompatibel fiberoptisk lyskilde.

J | Mikrofon — En indbygget mikrofon sgrger for stemmetransmission til iRy
kompatibelt udstyr sdsom en diktafon. Symboldeflnltloner
N A - Symbolerne pa udstyret og/eller etiketterne defineres i dette afsnit eller i Diagram
K| Mikrofonknap > Tryk pa denne knap for henholdsvist at tzende og slukke over symboldefinitioner. Se Diagram over symboldefinitioner, der falger med
(deempet) for mikrofonen.
udstyret.
L | Fastgeringspunkter (to magneter) — Disse magneter holder
engangsheettens eller -togaens visir fast pa hjelmen. Q q Q A @ -
M | Stettepuder — Disse aftagelige puder sgrger for en behagelig pasform.
Dger Reducerer |Lyddzempning Generelt Se Jeevnstrem
luftstremning | luftstremning [ af mikrofon |advarselssymbol| instruktionsvejledningen/ (DC)
pamfletten
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Anvisninger

A ADVARSLER:

Udfer det anbefalede eftersyn og afprgvning som angivet i afsnittet Eftersyn
og afpravning.

Udstyret skal ALTID betjenes inden for de specificerede veerdier for
miljgmaessige betingelser. Se afsnittet Specifikationer.

Dette udstyr er egnet til brug i hospitalsmiljger.

Baer ALTID den kirurgiske hjelm sammen med en operationstoga eller -hue for
at opna den pékreevede personlige beskyttelse.

Fiberoptikkablet ma IKKE klippes over eller punkteres.

Sluk ALTID for strammen til lyskilden, inden fiberoptikkablet tilsluttes eller
frakobles kilden.

Hold ALTID aflasteren teet ved enden af fiberoptikkablet ved tilslutning eller
frakobling af kablet fra lyskilden.

FORHOLDSREGLER:
Linsen pa pandelampen ma IKKE ridses.
Fiberoptikkablet ma IKKE straekkes eller knaekkes. Manglende overholdelse af
dette vil fare til beskadigelse af kablet og reducere lyseffekten pa lang sigt.
Hvis en diktafon eller en MP3-afspiller anvendes, skal det ALTID sikres,
at anordningen har en (eller flere) standard 3,5 mm port(e). Manglende

overholdelse af dette kan resultere i beskadigelse af hjelmen eller ekstraudstyret.

BEMZRK: Hjelmens placering varierer fra person til person afhaengigt af
hovedstarrelse og personlige praeferencer for komfort.

Sadan iferes en kirurgisk hjelm

A

BEMZRK: Udfar ALTID fglgende trin i raekkefglge. Manglende overholdelse kan

resultere i, at det rade indikatorlys til stramtab blinker. Se afsnittet Fejlfinding.

1. Seet stettepuderne fast pa indersiden af hjelmen som pékraevet (figur 1).

2. Forbind hjelmens streamkabel med den korrekte elledning (figur 2 og 2a). Se
afsnittet Ekstraudstyr.

BEMZERKNINGER:

Elledningen tages ud ved at treekke muffen p& konnektoren tilbage, inden
konnektorstikket treekkes ud af kontakten (figur 2).

+ Huvis en elledning til diktafon anvendes, saettes det lysergde stik i
mikrofonkontakten, og det gr@nne stik seettes i hgjttalerkontakten (figur 2a).
Kun et konnektorstik ma anvendes, baseret pa de tilgeengelige diktafon- eller
afspillerkontakter.

Hvis der anvendes en diktafon eller MP3-afspiller, tilsluttes en hgretelefon til
hjelmens lydstik (figur 2b, som pakreevet). Se afsnittet Ekstraudstyr.

3. Lasn hovedbandets justeringsknap (figur 3).
FORSIGTIG: Treek IKKE i eller skub ikke pa den forreste fleksible luftdyse for at

forlaenge eller afkorte den. Manglende overholdelse kan fgre til beskadigelse af
produktet.

4. Seet hjelmen pa hovedet, samtidig med at du forleenger
hgjdejusteringsstroppen for at fa en behagelig pasform (figur 4).

5. Drej pa hovedbandets knap, sa hjelmen sidder sikkert (figur 5).
BEMZERKNINGER:
Sgrg for at hjelmen sidder sikkert gverst pa hovedet.

Sarg for, at ansigtsmaskens bénd er tilgeengelige, s& du nemt kan fjerne
ansigtsmasken, nar du tager heetten eller togaen pa.

ADVARSEL: Stikket pa stremkablet ma IKKE szettes i batteripakken,
inden hjelmen tages pa.

A ADVARSEL: Hold fingrene pa afstand af ventilatoren under drift.

6. Skub en fuldt opladet batteripakke ind i hylstret ved at laegge rillerne i
batteripakken pa linje med hylstret. Batteripakken klikker pa plads (figur 6).

BEM/ZRKNINGER:
Sgrg for at indikatorlysene blinker kort, og at ventilatoren teender automatisk.
Se eventuelt afsnittet Fejifinding.
Hvis du bruger en hjelm med et batteridrevet hovedlys, skal du seette en
batteripakke med forleenget levetid i.

7. Seet hylstret fast pa bukselinningen, og drej hylstret til den gnskede position
(figur 7).

8. Tryk pé luftstramsknapperne for at justere ventilatorens hastighed og opna
optimal luftstream. Se eventuelt afsnittet Fejlfinding (figur 8).

9. Drej pa den justerbare spids pa luftdysen, sa luften strgmmer optimalt
(figur 9).

BEMARKNINGER:

Hvis der anvendes en diktafon eller MP3-afspiller, henvises der til
brugsanvisningen til det pageeldende apparat vedrgrende justering af
lydstyrken, og derpa placeres hgretelefonen i gret (figur 2b).

Du er nu Klar til kirurgisk handvask og til at tage en hzette eller toga pa. Se
brugsanvisningen, der fglger med hzetten eller togaen.

Hvis visiret begynder at dugge under brug, henvises der til afsnittet Fejlfinding.
Sadan anvendes en kirurgisk hjelm med et pandelys

Sadan bruges en fiberoptisk pandelampe
FORHOLDSREGLER:

Tag ALTID beskyttelseshaetten af stikket pd ACMI fiberoptikkablet, inden stikket
saettes i kontakten til den fiberoptiske lyskilde.

Seet ALTID beskyttelseshzetten pa stikket pa ACMI fiberoptikkablet efter brug
og fer opbevaring.
BEMARKNINGER:

+ Hvis en fiberoptisk pandelampe anvendes, teendes og slukkes lysstralen.
Juster lysstyrken ved lyskilden. Se brugsanvisningen til lyskilden.

En klemme kan bruges til at holde fiberoptikkablet fast pa kitlen for at
understgtte veegten af kablet.

1. Fjern beskyttelsesheetten fra hanstikket pa ACMI fiberoptikkablet, og seet
stikket i en vilkarlig kompatibel kontakt til ACMI fiberoptikkablets lyskilde
(figur A).

2. Juster retningen pa lysstralen fra pandelampen ved hjeelp af
justeringshandtaget (figur C).

Sadan bruges en batteridrevet pandelampe

BEMARK: Hvis den batteridrevne pandelampe bruges, vil det nedsaette
batteripakkens levetid med halvdelen. Se brugsanvisningen, der falger med
batteripakken, vedrgrende maerkekapacitet.

1. Serg for, at der er sat en batteripakke i.

2. Tryk pa begge luftstramsknapper samtidigt, indtil lyset teender eller slukker,
efter behov (figur B).

3. Juster retningen pa lysstralen fra pandelampen ved hjzelp af
justeringshandtaget (figur C).

Sadan aftages en kirurgisk hjelm

1. Bgj fligen bagud for at Igsne batteripakken, og lgft derpd batteripakken op af
hylstret (figur D).

2. Lasn knappen pa hovedbandet og tag hjelmen af hovedet.

3. Tag stattepuderne ud af hjelmen og kasser dem. Renggr hjelmen og
ledningen. Se afsnittet Rengaring. Se brugsanvisningen til Flyte-opladeren
vedrgrende renggring af batteripakken.

Eftersyn og afpregvning

A ADVARSLER:

Kun personer, der er uddannet og har erfaring i vedligeholdelse af
genbrugelige medicinske anordninger ma efterse og afprave dette udstyr.

Udstyr ma IKKE anvendes, hvis der er synlig beskadigelse, eller
eftersynskriterierne ikke er opfyldt.

Dette udstyr ma IKKE skilles ad eller serviceres, medmindre andet er angivet.

BEMZRK: Hvis udstyret skal serviceres, kan man kontakte den lokale Stryker
leverandgr eller ringe til Stryker kundeservice. Uden for USA skal man henvende
sig til neermeste Stryker-filial.

INTERVAL
Far brug

INSPEKTIONSKRITERIER

Efterse udstyret for beskadigelse, slid eller
manglende komponenter.

AFHJZALPNING

Hvis der er synlig
beskadigelse, skal
udstyret udskiftes.

Efterse elledningen og det fiberoptiske kabel
for hak og punkteringer.

Efterse pandelampens linse for ridser.

Efterse batteripakkens hus for revner.

Kontroller om ventilatorens motor afgiver
meget stgj.

BEMARK: Hvis en eller flere komponenter skal kasseres, henvises der til afsnittet
Bortskaffelse/genbrug.
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Renggring

A ADVARSLER:

Fjern ALTID batteripakken, enhver type elledning, hgretelefon og stattepuder
fra hjelmen fgr renggringen.

Komponenterne ma IKKE steriliseres.

FORHOLDSREGLER:

Brug IKKE oplgsningsmidler, smaremidler eller andre kemikalier, medmindre
andet er angivet.

Lad IKKE vaeske eller fugt treenge ind i ventilatoren eller de elektriske
forbindelser i hjelmen.

Lad IKKE restmaterialer komme ind i hjelmens ventilator.

BEMARKNINGER:

Ledningen kan veere elledningen eller elledningen til diktafonen.

Se brugsanvisningen til Flyte-opladeren vedrgrende rengaring af batteripakken.

Sadan renggres den kirurgiske hjelm og ledningen

1.
2.

3.
4.

5

o)

Tag alt ekstraudstyr af hjelmen. Smid stgttepuderne ud.

Taor hjelmen, ledningen og batteripakkens hylster af med en blgd kiud fugtet
med et ikke-slibende desinfektionsmiddel til hospitalsbrug.

Tor udstyret med en fnugfri klud eller medicinsk trykluft.

Renggr pandelampens linse med en linseserviet. Se brugsanvisningen til
linseservietten.

Se afsnittet Opbevaring og handtering.

pbevaring og handtering

FORSIGTIG: Opbevar ALTID udstyret inden for de specificerede miljgmaessige
forhold under hele udstyrets levetid. Se afsnittet Specifikationer.

For at sikre udstyrets lange levetid, funktion og sikkerhed, anbefales det at bruge
den oprindelige emballage, nér udstyret opbevares eller transporteres.

Bortskaffelse/genbrug

A

ADVARSEL: Fglg ALTID de aktuelle lokale anbefalinger og/eller
forskrifter vedrgrende miljgbeskyttelse og risiciene i forbindelse
med genbrug eller bortskaffelse af udstyret ved afslutningen af dets
brugslevetid.

For at overholde EU’s direktiv 2012/19/EU om affald af
elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) skal denne anordning
indsamles separat til genbrug. Ma ikke bortskaffes i almindeligt
kommuneaffald. Kontakt den lokale forhandler for information
om bortskaffelse. Sgrg for, at inficeret udstyr dekontamineres
inden det sendes til genbrug.

Fejlfinding

A

ADVARSEL: Dette udstyr ma IKKE serviceres, medmindre andet er
angivet. Hvis udstyret skal serviceres, kontaktes den lokale Stryker

salgsrepraesentant eller ring til Stryker kundeservice. Uden for USA
skal man henvende sig til neermeste Stryker-filial.

PROBLEM ARsAG AFHJZLPNING
Der er dug pa visiret. Der cirkulerer ikke Tryk pa
tilstreekkelig luft igennem | luftstremsknapperne

hjelmen.

for at @ge ventilatorens
hastighed, hvis det er
muligt.

Batteripakken skal
udskiftes.

Udskift batteripakken
med en fuldt opladet
batteripakke.

Hjelmen er beskadiget.

Udskift hjelmen.

Indikatorlysene blinker
ikke, og/eller ventilatoren
teender ikke ved opstart.

Batteripakken skal
udskiftes.

Udskift batteripakken
med en fuldt opladet
batteripakke.

Elledningen med hylster
er beskadiget.

Udskift elledningen med
hylster.

Hjelmen er beskadiget.

Udskift hjelmen.

Luftstrammen i hjelmen
kan ikke justeres.

Hjelmen er beskadiget.

Udskift hjelmen.

Ventilatoren udsender
ikke tilstreekkelig eller
nogen luftstram.

Ventilatorhastigheden er
ikke justeret korrekt.

Tryk pa
luftstremsknapperne
for at @ge
ventilatorhastigheden.

Hjelmen er beskadiget.

Udskift hjelmen.

Den grgnne
mikrofonindikator blinker
hurtigt i adskillige
sekunder.

Batteripakken kan
have Igsnet sig, eller
ventilatoren kan veere
blokeret.

Sgrg for at batteripakken
ligger sikkert i hylstret.
Fjern enhver obstruktion
i ventilatoren.

Det rgde indikatorlys til
strgmtab blinker.

Trinene i afsnittet Sddan
ifares en kirurgisk hjelm
blev udfgart i forkert
reekkefglge.

Se afsnittet Sadan
ifares en kirurgisk
hjelm, og udfer trinene i
reekkefgalge.

Batteripakken skal
udskiftes.

Udskift batteripakken
med en fuldt opladet
batteripakke for

at forhindre tab af
cirkulerende luft i
hjelmen.

Der forekommer
sporadisk elektrisk
interferens.

Der er elektrisk stgj til
stede.

Sluk for alt elektrisk
udstyr, der ikke er i brug
pa operationsstuen.

Flyt det elektriske udstyr
for at @ge afstanden
mellem udstyret. @g
afstanden mellem
delene.

Seet udstyret i andre
stikkontakter.

BEMZRK: Hvis en eller flere komponenter skal kasseres, henvises der til afsnittet

Bortskaffelse/genbrug.
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Specifikationer
Model: REF 0408-600-000 REF 0408-635-000 REF 0408-645-000
Beskrivelse: Flyte-hjelm (Flyte Helmet) Flyte-hjelm med fiberoptisk pandelampe | Flyte-hjelm med batteridrevet pandelampe
(Flyte Helmet with Fiber-optic Headlight) | (Flyte Helmet with Battery-powered Headlight)
CE-meerke: c E Ikke relevant c E
Masse: 0,47 kg 0,68 kg 0,52 kg
Fiberoptikkabel, lkke relevant 3,05 m lkke relevant
lzengde:

Ventilatorhastighed:

2.250 - 3.500 o/min.

Indgangsspaending:

6-84V—=

Beskyttelse mod IPX0
indtraengende vand:
Driftsform: Kontinuerlig

Certificering af
produktsikkerhed:

‘s P @ CSA International

International Electrotechnical Commission (IEC)
IEC 60601-1:2012, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

IEC 60601-1-6:2010+A1:2013, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and Essential

Performance - Usability

IEC 62366:2007+A1:2014, Ed: 1.1, Medical Devices - Part 1: Application of Usability Engineering to Medical Devices

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; (IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009)/(R) 2012; Amendment 2 (2010/(R) 2012); Amendment 1 (2012)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006+A12:2014, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11
(2011); IEC Amendment 1 (2013); IEC Corrigendum 3 (2014); CENELEC Amendment A12 (2014)

Miljgforhold:

Temperaturbegraensning:

Fugtbegraensning:

Graense for atmosfaerisk
tryk:

Drift

/ﬂ/ 40°C
10°C
75 %
30 %
| i- 106 kPa
70 kPa

Opbevaring og
transport

/H/ 40°C
-20°C
75 %
10 %
| i_ 106 kPa
50 kPa

www.stryker.com
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Specifikationer

Vejledning og producentens deklaration - elektromagnetiske emissioner

Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af
Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 skal sgrge for, at hjelmen bruges i dette milja.

Emissionstest

Overholdelse af lovmaessige krav

Elektromagnetisk miljg - vejledning

RF-emissioner Gruppe 1
CISPR 11
RF-emissioner Klasse A

CISPR 11

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

Ikke relevant

Speaendingsudsving/
flimreemissioner

IEC 61000-3-3

Ikke relevant

A

Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 bruger kun RF-energi til
dens interne funktion. RF-emissioner er derfor meget lave, og det er ikke sandsynligt, at de
forarsager nogen interferens i neervaerende elektronisk udstyr.

BEMARK: EMISSIONERNE, der er karakteristiske for dette udstyr, ggr det egnet til brug
i industriomrader og pa hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis det bruges i et boligmiljg
(der almindeligvis kraever CISPR 11 klasse B) er det ikke sikkert, at dette udstyr vil yde
tilstreekkelig beskyttelse for RF-kommunikationstjenester. Brugeren kan blive ngdt til at traeffe
afhjeelpende foranstaltninger, som f.eks. at flytte eller vende udstyret.

Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 er egnet til brug i alle
bygninger som ikke er til beboelse, og kan anvendes i boliger og bygninger, der er direkte
forbundet med det offentlige lavspaendingsstremnet, som forsyner bygninger anvendt til
beboelsesformal, s& lzenge fglgende advarsel overholdes:

ADVARSEL: Dette udstyr/system er kun beregnet til brug af sundhedspersonale.
Dette udstyr/system kan forarsage radiointerferens eller forstyrre driften af udstyr,
der befinder sig i neerheden. Det kan vaere ngdvendigt at foretage begreensende

foranstaltninger, som f.eks. at vende eller flytte Flyte-hjelmen REF 0408-600-000,
0408-635-000 og 0408-645-000 eller afskaerme stedet.

Vejledning og producentens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af
Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 skal sgrge for, at hjelmen bruges i dette milja.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk miljo - vejledning

Ledet RF
IEC 61000-4-6

Udstrélet RF
IEC 61000-4-3

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V i ISM-band mellem
0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

®3V/m
80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

27 Vim
385 MHz, pulsmodulering
18 Hz, maks. strem = 1,8 W

28 V/m
450 MHz, FM + 5 kHz
afvigelse, 1 kHz sinus, maks.
strgm =2 W

9V/m
710, 745, 780, 5240, 5500,
5785 MHz, pulsmodulering
217 Hz, maks. strem = 0,2 W

28 V/m
810, 870, 930 MHz,
pulsmodulering 18 Hz, maks.
strom = 2 W

28 V/m
1720, 1845, 1970, 2450 MHz,
pulsmodulering 217 Hz, maks.
strom = 2 W

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V i ISM-band mellem
0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

®3V/m
80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

27 Vim
385 MHz, pulsmodulering
18 Hz, maks. strgam = 1,8 W

28 V[m
450 MHz, FM + 5 kHz
afvigelse, 1 kHz sinus, maks.
strgm =2 W

9V/m
710, 745, 780, 5240, 5500,
5785 MHz, pulsmodulering
217 Hz, maks. strem = 0,2 W

28 V/m
810, 870, 930 MHz,
pulsmodulering 18 Hz, maks.
stram = 2 W

28 V/m
1720, 1845, 1970, 2450 MHz,
pulsmodulering 217 Hz, maks.
stram = 2 W

IEC 60601-1-2 3. udgave:

Beerbart og mobilt RF-udstyr ma ikke anvendes teettere pa nogen del
af Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000,
inklusive kabler, end den anbefalede sikkerhedsafstand udregnet vha.
ligningen, der geelder for senderens frekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand
d=1,2\P
d=1,2\P 80 MHz til 800 MHz
d=2,3\P 800 MHz til 2,5 GHz

Hvor P er senderens maksimale, nominelle udgangseffekt i watt
(W) i henhold til senderens fabrikant og d er den anbefalede
sikkerhedsafstand i meter (m).

IEC 60601-1-2 4. udgave:

ADVARSEL: Beerbart RF-udstyr (herunder periferiudstyr sdsom
antennekabler og eksterne antenner) ma ikke anvendes
teettere end 30 cm pa nogen del af Flyte-hjelmen REF 0408-
600-000, 0408-635-000 eller 0408-645-000, herunder kabler
specificeret af producenten. | modsat fald kan det medfare, at
dette udstyrs ydelse forringes.

A

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som fastlagt med en elektromagnetisk
undersggelse pa stedet,* bgr veere mindre end overholdelsesniveauet i
hvert frekvensomrade.”

Interferens kan forekomme i nzerheden af udstyr mzerket med fglgende
symbol:

()

(Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling)

BEMZARK 1: De hgije frekvensomréader geelder ved 80 MHz og 800 MHz.

BEM/ERK 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk transmission pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og
mennesker.

aFeltstyrker fra faste sendere, som fx basisstationer til radiotelefoner (mobil/ledningsfri) og landmobile radioer, amatgrradio, AM- og FM-radiotransmission og TV-
transmission kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg forarsaget af faste RF-sendere, bgr en elektromagnetisk
maling pa stedet overvejes. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 bruges, overstiger det
ovennavnte geeldende RF-opfyldelsesniveau, skal Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 observeres for at bekrzaefte normal drift. Hvis der
observeres unormal drift, kan det veere ngdvendigt at foretage yderligere foranstaltninger, som f.eks. at vende eller flytte Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-
000 og 0408-645-000.

®Over frekvensomréadet 150 kHz til 80 MHz bar feltstyrker vaere mindre end 3 V/m.
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Specifikationer (fortsat)

Vejledning og producentens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af
Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 skal sgrge for, at hjelmen bruges i dette milja.
BEMZARK: Vzerdierne i den nedenstaende tabel er blevet sendret ifglge krav i 60601-1-2 4. udgave.

Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overholdelsesniveau Elektromagnetisk milje - vejledning
Elektrostatisk afladning (ESD) + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Gulve skal veere tree, beton eller
IEC 61000-4-2 + 2KV, £ 4KV, 8 kV, + 15 kV luft + 2KV, £ 4KV, 8 kV, + 15 KV luft keramikfliser. Hvis gulve er deekket med
syntetisk materiale, skal den relative
fugtighed vaere mindst 30 %.
Elektrisk hurtigt transient/burst + 2 kV ved 100 kHz
IEC 61000-4-4 gentagelsesfrekvens for
strgmforsyningsledninger
Ikke relevant Ikke relevant

+ 1 kV ved 100 kHz
gentagelsesfrekvens for indgangs-/

uddgangsforbindelser
Spaendingsbglge + 0,5, £ 1 kV linje(r) til linje(r)
IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV og + 2 kV linje(r) Ikke relevant Ikke relevant
til jord
Spaendingsdyk, korte afbrydelser <5 % U,
og spaendingsvariationer i (>95 % fald i U,)
stremforsyningens indgangsledning i 0,5 cyklus
IEC 61000-4-11 40 % U,
(60 % fald i U))
i 5 cykler
0% U.

-
(100 % fald i U,)
i 0,5 cyklus ved 0°, 45°, 90°, 135°,
1807, 225°, 270° og 315°
0% U,
(100 % fald i U) Ikke relevant Ikke relevant
i1 cyklus ved 0°
70 % U,
(30 % fald i U))
i 25 og 30 cyklusser ved 0°
<5 % U,
(>95 % fald i U,)
i5s
0% U,
(100 % fald i U,)

i 250/300 cyklusser
Stremfrekvens (50/60 Hz) 3 A/m, 30 A/m ved 50 og 60 Hz 3 A/m, 30 A/m ved 50 og 60 Hz Driftsfrekvens-magnetiske felter bar
magnetisk felt veere ved niveauer, der er karakteristiske
IEC 61000-4-8 for en typls.k lokation i etlalmlnld_ellgt
kommercielt eller hospitalsmiljg.

BEMZAERK: U, er vekselstramsspeendingen inden anvendelse af testniveauet.

IEC 60601-1-2 3. udgave:
Anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbart og mobilt RF-udstyr og Flyte-hjelme REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000

Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg i hvilket udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres.

Kunden eller brugeren af Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 kan hjaelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde

en minimumsafstand mellem det baerbare og det mobile RF-udstyr (sendere) og Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 som anbefalet
nedenfor, i henhold til udstyrets maksimale udgangseffeki.

Sikkerhedsafstand i henhold til senderens frekvens
Senderens maksimale m
udgangseffektmzerkeveerdi 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz

W d=1,2VP d=1,2\P d=2,3\P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,74
1 1,2 1,2 23

10 38 38 74

100 12 12 23

For sendere, der er normeret til en maksimal udgangseffekt, som ikke er er angivet ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) estimeres ved brug
af ligningen, som gaelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale udgangseffektmaerkeveerdi i watt (W) i henhold senderens fabrikant.

BEMZRK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separationsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.
BEM/RK 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk transmission pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og

mennesker.
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Johdanto

Tama Kdyttoohjekirja on kattavin Iahde tuotteesi turvallista ja tehokasta kaytt6a
koskeviin tietoihin. Taté kasikirjaa voivat kayttaa tadydennyskouluttajat, laakarit,
hoitajat, leikkaushoitajat seké bioladkinnallisten laitteiden teknikot.

Sailyta tamé kasikirja tuotteen koko kayttdidn ajan ja kayta sita tietojen
hakemiseen.

Kasikirjassa kaytetdan seuraavia merkintéja:

VAROITUS tuo esiin turvallisuuteen liittyvia seikkoja. Noudata AINA naité
ohjeita potilaaseen ja hoitohenkilékuntaan kohdistuvien vammojen estdmiseksi.

HUOMIO tuo esiin tuotteen luotettavuuteen liittyvia seikkoja. Noudata AINA
naita ohjeita tuotteen vahingoittumisen estdmiseksi.

HUOMAUTUS tdydentéa ja/tai selventda toimenpidetta koskevia tietoja.

Jos tarvitset lisdtietoja, varsinkin turvallisuustietoja, tai tydpaikkakoulutusta, ota
yhteys Strykerin myyntiedustajaan tai soita Strykerin asiakaspalveluun.

HUOMAUTUS: Kayttajan ja/tai potilaan tulee ilmoittaa kaikista vakavista
tuotteeseen liittyvista vaaratilanteista seka valmistajalle ettd sen EU-jésenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas asuu.

Tavaramerkit, joita Stryker Corporation ei omista, ovat omistajiensa omaisuutta.

Vaatimustenmukaisuus

Valineistdon kiinnitetty CE-merkki osoittaa, etta tuote noudattaa seuraavia
Euroopan yhteison direktiivejé ja asetuksia:

+  Asetus EU 2017/745 — laakinnalliset laitteet
Asetus EU 2016/425 — Henkilénsuojaimet (PPE)
Taméa PPE on EY-tyyppitarkastettu seuraavan ilmoitetun laitoksen toimesta:

BSI Group the Netherlands B.B.
John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, The Netherlands, BSI 2797

Visiirit kehitettiin ja testattiin BS EN 166: 2002 vaatimusten mukaisesti.

Merkkien maaritelmat — S1663F
KOODI MAARITELMA

S Valmistajan koodi, Stryker

166 Euroopan normi — henkildkohtaisen silmésuojuksen spesifikaatio

3 Nestemaiset pisarat
F Mekaaninen lujuus, matalaenerginen vaikutus
Kayttoaiheet

Strykerin Flyte -kypéréat (Flyte Helmets) ovat kirurgisia laitteita, jotka imevat sisdén
raitista ilmaa ja kierrattavat sité koko kyparan lapi kayttdmukavuuden lisddmiseksi.

Vasta-aiheet

Ei tunnettuja.

Kayttorajoitukset

A VAROITUKSET:

Kirurgista kyparaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi hengityksensuojaimena.
Taman laitteen siséltdmat materiaalit eivat ole tunnettuja allergeeneja. Jos
allerginen reaktio kuitenkin ilmenee, ota yhteytta ladkariin.

Kaytetaan yhdessa

Ladattava Flyte-akkuyksikké (Rechargeable Flyte Power Pack) ja Flyte-virtajohto

(Flyte Power Cord). Katso kohtaa Lisdvarusteet.

Kuvaus

Sen liséksi ettd kirurginen kyparé imee raitista ilmaa ja kierrattada sitd koko
kyparan lapi, kussakin kyparassa on mikrofoni- ja kaiutinominaisuus. Kyparaan
voidaan liittda Strykerin hyvéksymia sanelutallentimia, MP3-soittimia tai muita
yhteensopivia tiedonsiirtolaitteita tiedonsiirtojohdon vélityksella.

Kayttajan ja potilaan turvallisuus

A VAROITUKSET:

Lue ja ymmarra ohjeet, ennen kuin kdytét osia tai tdméan vélineistén kanssa
yhteensopivia osia. VAROITUKSET on luettava erityisen tarkasti. Tutustu osiin
ennen kayttoa.

Téaté laitekokonaisuutta saavat kayttda vain asianmukaisen koulutuksen
saaneet, patevét terveydenhoidon ammattilaiset.

Kokeile laitetta ja tarkasta kaikki osat vaurioiden varalta instrumenttien
vastaanottamisen yhteydessé ja ennen jokaista kayttokertaa. Mitédan laitetta
El SAA kayttad, jos nékyy ilmeisid vaurioita tai jos tarkastuskriteerit eivat tayty.
Katso tarkastuskriteerit kohdasta Tarkastus ja testaus.

Toimenpiteen tekevéa terveydenhoitohenkild on vastuussa tdman laitteiston

ja kaytettavan tekniikan sopivuuden potilaskohtaisesta méarittdmisestéa.
Valmistajana Stryker ei suosittele mitién tiettyd leikkausmenetelmaa tai
-tekniikkaa.

Tata laitteistoa El SAA kayttaa alueilla, joissa helposti syttyvid nukutusaineita
tai helposti syttyvid aineita sekoitetaan ilman, hapen tai typpioksidin kanssa.
Noudata sdéhkdmagneettiseen yhteensopivuuteen (EMC) liittyvid erityisia
varotoimia kayttdessasi sdhkokayttoisia |adkintdlaitteita, kuten Flyte-kyparaa.
Asenna kypéré ja ota se kayttdon tassa kayttoohjekirjassa annettujen
sdhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien ohjeiden mukaan. Kannettavat
ja siirrettavat radiotaajuiset laitteet, kuten langattomat puhelimet, voivat
vaikuttaa kyparén toimintaan. Lisatietoja osassa Tekniset tiedot.

Tuotteen viereen tai padlle EI SAA pinota tai asettaa laitteita. Jos kayttd
tallaisessa kokoonpanossa on vélttdmatontéd, kokoonpanoa on tarkkailtava
sen varmistamiseksi, ettei séhkémagneettinen héirié vaikuta suorituskykyyn
haitallisesti.

Tuotetta El SAA kayttdd magneettikuvausympdristdssé (MRI). Tuotteen
kayttdminen magneettikuvausympaéristossé voi vaikuttaa jérjestelmén
toimintaan.

Lisavarusteet

Téassa kohdassa kuvataan osat, joita voidaan tilata korvaamaan alkuperdinen
vélineistd, joka on vioittunut tai kulunut tai joka taytyy vaihtaa. Taméa kohta voi
sisdltdd myods kirurgisen kypdrén kanssa kaytettavid valinnaisia osia.

A VAROITUKSET:

+ Kayté ainoastaan Strykerin hyvéksymié osia ja lisdvarusteita, korvakuulokkeet
ja sanelulaitteet mukaan lukien, ellei toisin mainita.
Muiden séhkdosien ja lisdvarusteiden kayttd voi lisdtd séhkdmagneettisia
paéastoja tai heikentaé valineiston sdhkomagneettista héiriénsietoa.
Osia tai lisdvarusteita EI SAA muuntaa, ellei toisin ole mainittu.
Kertakayttoista laitetta EI SAA kayttaa, kasitella tai pakata uudelleen.
Kertakayttoinen laite on tarkoitettu vain yhteen kayttéon. Kertakdyttdinen
laite ei ehka kesté kemikaalilla, kemikaalihdyrylla tai suurissa lampétiloissa
tehtdvaa sterilointiuudelleenkésittelyd. Rakenneominaisuudet saattavat
vaikeuttaa puhdistamista. Uudelleenkayttd saattaa aiheuttaa vakavan
kontaminoitumisvaaran ja heikentaé kertakayttodisen laitteen rakennetta.
Tama voi aiheuttaa toimintahairién. Jos kertakdyttdinen laite pakataan
uudelleen, saatetaan menettaa tarkeitd tuotetietoja. Jos ohjeita ei noudateta,
seurauksena voi olla infektio tai risti-infektio ja niiden seurauksena potilaaseen
tai sairaalan henkildkuntaan kohdistuva vamma.

Seuraavia Strykerin hyvéksymia lisédvarusteita myydaan erikseen:
KUVAUS
Flyte- pitkdikainen litium-ioniakkuyksikkd (Flyte Lithium-ion
Extended Life Power Pack)
Flyte-pehmusteet (Flyte Comfort Pads) — Viiden
kertakayttdisen pehmusteen sarja kiinnitetdan kyparan sisdan
kayttdmukavuuden parantamiseksi (kahdeksan sarjaa/pakkaus)
Flyte-kyparan virtajohto (Flyte Helmet Power Cord)
Flyte-kyparan sanelulaitteen virtajohto (Flyte Helmet Dictation
Power Cord) — Kun kaytetddn Strykerin hyvaksymaa laitetta,
kuten sanelulaitetta tai MP3-soitinta, vaihda virtajohto
sanelulaitteen virtajohtoon.
SONY-korvakuuloke — oikea (SONY Earphone-Right)
SONY-korvakuuloke — vasen (SONY Earphone-Left)
PANASONIC-korvakuuloke — oikea 0400-615-620
PANASONIC-korvakuuloke —vasen 0400-615-630
HUOMAUTUS: Ota yhteyttad Strykerin myyntiedustajaan tai soita Strykerin
asiakaspalveluun saadaksesi téydellisen luettelon lisdvarusteista. Yhdysvaltojen
ulkopuolella voit ottaa yhteyden Iahimpaén Strykerin tytaryhtiéon.

REF
0408-660-000

0408-210-000

0408-600-300
0408-605-300

0400-615-600
0400-615-610
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Ominaisuudet A

A | Etuosan joustava ilmakanava — Tama ilma-aukko suuntaa ilmaa kyparén
etuosaan.

B | Korkeudensaatohihna — Tatd hihnaa saddetdan kayttdmukavuuden
parantamiseksi. S48dé kyparan hihnaa vetdmalla sitd ulos tai tyéntdmalla
sitd sisddn kayttdémukavuuden parantamiseksi.

N | Saadettava ilmansuodattimen karki — TAma ilmanpoistoaukko suuntaa
ilmaa kayttajan selkdan. Kdanna aukkoa suunnataksesi ilmanvirtausta
niskaan tai sielta pois.

O | Otsahihnan saatonuppi — S44dé otsahihnaa kdantadmalla nuppia
myotépaivaan (kiredmmadlle) tai vastapéivaan (Ioysemmalle).

C | Otsalampun saatékahva — Vain kuituoptisilla ja akkuvirralla toimivilla
otsalampuilla varustetuissa kypérissa. Kahvalla suunnataan otsalampun
valonsédetta.

P | Tuulettimen ilmanottoaukko — Tuuletin vetaa ilmaa sisdén ja kierrattda
sitd kyparéan sisalla.

D | Koukku — Tdmén koukun avulla voidaan kiinnittd& suojahupun tai -kaavun
visiiri kyparaan.

Q | Valokaapeli — Saatavilla vain kuituoptisessa otsalamppukyparamallissa.
Tama kaapeli reitittda valoa kuituoptisesta valonlahteesté otsalamppuun.

E | Otsalamppu — Vain kuituoptisilla ja akkuvirralla toimivilla otsalampuilla
varustetuissa kypérissa.

R | Audion jakkiliitin — K&yta tata jakkiliitintd korvakuulokkeen liittdmiseen
sanelulaitetta kaytettdessa.

F | Valonsuojus — Vain kuituoptisilla ja akkuvirralla toimivilla otsalampuilla
varustetuissa kyparissd. Suojus estda suojalasista tulevaa haikaisya ja
sitd voidaan leikata tai se voidaan poistaa halutusti.

S | Virtakaapeli — Tdma kiinted kaapeli on yhteensopiva virtajohdon ja
kotelon yhdistelman, ja sanelulaitteen virtajohdon kanssa.

G | Mikrofonin merkkivalo — Vihre& valo palaa kun mikrofoni on paalla.

T | Kotelon virtajohto — Tdma johto toimitetaan kaikkien kyparéamallien
kanssa. Koteloon mahtuvat tavalliset ja pitkaikdiset akkuyksikét. Kotelo
voidaan kiinnittda vyotarélle joko vasen- tai oikeakatista kayttda varten.

H | Tehonhavion merkkivalo — Vilkkuu punaisena, kun akkuyksikdssa on
vahan virtaa jéljella.

U | Virtakaapelin pistotulppa — Téaté pistotulppaa kéytetdan virtajohtoon
littdmisessa. Katso osaa Lisdvarustetiedot.

I | Vaihtelevan virtauksen saatopainikkeet — Paina naitd painikkeita
valitaksesi tuulettimen nopeusasetuksen. Nopeudelle on kuusi asetusta.
Kypérét, joissa on akkukayttdinen otsalamppu: paina kumpaakin
painiketta samanaikaisesti, kunnes valo syttyy tai sammuu halutusti.

J | Mikrofoni — Sisdédnrakennettu mikrofoni antaa mahdollisuuden
puheviestintddn yhteensopivien laitteiden, kuten sanelulaitteiden kanssa.

K | Mikrofonin painike — Paina tatd painiketta k&antadksesi mikrofonin paalle
ja pois paalta (vaimennus).

V | ACMI-valokaapelin pistotulppa korkilla — Saatavilla vain kuituoptisessa
otsalamppukypéramallissa. Taté pistotulppaa kaytetdan liittdmisessa
ACMI-yhteensopivaan kuituoptiseen valonldhteeseen.

Merkkien selitykset

Laitteissa tai etiketeissé olevat symbolit maaritetdan tdssd kohdassa tai
Symbolien médritelmétaulukossa. Katso laitteiston mukana toimitettua Symbolien

L | Kiinnityspisteet (kaksi magneettia) — Namé& magneetit kiinnittavat
kertakayttdisen hupun tai kaavun visiirin kyparaan.

M | Pehmusteet — Ndma poistettavat pehmusteet parantavat
kayttdmukavuutta.

mdéritelmétaulukkoa.
Yleinen Tutustu

limanvirtauksen | limanvirtauksen | Mikrofonin
lisddminen véhentdminen | vaimennus | varoitusmerkki | kéyttdohjeisiin/
ohjekirjaseen

Tasavirta
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Ohjeet

A VAROITUKSET:

Suorita suositeltu tarkastus ja testaus kohdan Tarkastus ja testaus mukaisesti.

Kayté laitetta AINA ilmoitettujen ympéristdolosuhteita koskevien arvojen
mukaisesti. Katso kohtaa Tekniset tiedot.

Tama laitteisto soveltuu kaytettdvéksi ammattimaisessa
terveydenhuoltoympéristdssa.

Kéyta kirurgista kyparéa AINA kirurgisen viitan tai kirurgisen hupun kanssa,
jotta saat tarvittavan suojauksen.

Valokaapelia El SAA leikata tai puhkaista.

Sammuta AINA valoldhteen virta ennen valokaapelin liittAmista tai irrottamista
lahteesta.

Pida AINA valokaapelin loppupéaté I&helld olevasta rasitussuojuksesta kiinni,
kun liitdt kaapelin valoldhteeseen tai irrotat sen siitd.

HUOMIO:
ALA naarmuta otsalampun linssia.

ALA venyta tai taita valokaapelia. Taman noudattamatta jattaminen
vahingoittaa kaapelia ja vdhentda valon lahtétehoa pysyvasti.

Kaytettdessa sanelulaitetta tai MP3-soitinta, varmista AINA, ettd laitteessa on
standardi 3,5 mm:n portti (portit). Tamén noudattamatta jattdminen saattaa
johtaa kypéréan tai lisdvarusteen vaurioon.
HUOMAUTUS: Kyparén asento vaihtelee eri ihmisilla p&dan koon ja yksiléllisten
taipumusten mukaisesti.

Kirurgisen kypéaran pukeminen

A

HUOMAUTUS: Suorita seuraavat vaiheet AINA jarjestyksessé. Jos tata ei

noudateta, seurauksena voi olla punaisen tehonhé&vién merkkivalon vilkkuminen.

Katso kohtaa Vianetsinta.

1. Aseta pehmusteet kyparan sisélle vaatimusten mukaan (kuva 1).

2. Kytke kypéran virtakaapeli asianmukaiseen virtajohtoon (kuvat 2 ja 2a). Katso
kohtaa Lisgvarusteet.

HUOMAUTUKSET:
Irrottaaksesi virtajohdon, veda liitinholkkia taaksepdin ennen kuin irrotat
liitinpistokkeen pistorasiasta (kuva 2).

Kaytettdessé sanelulaitteen virtajohtoa, kytke vaaleanpunaisella merkitty
pistoke mikrofonin liittimeen ja vihreélla merkitty pistotulppa kaiuttimen
littimeen (kuva 2a). Ainoastaan yhta liitinpistotulppaa voidaan kayttaa
kaytettdvissa olevien sanelulaitteen tai soittimen liittimien mukaan.

+  Kaytettdessa sanelulaitetta tai MP3-soitinta, korvakuuloke liitetddn kypérén
audioliitdntddn (kuva 2b vaatimusten mukaan). Katso kohtaa Lisdvarusteet.

3. Loyséa otsahihnan sédaténuppia (kuva 3).

VAROITUS: Virtajohtoa EI SAA kytked akkuyksikk66n ennen kyparén
pukemista.

HUOMIO: Etuosan joustavaa ilmakanavaa El SAA vetda sen pidentdmiseksi tai
tyontda sen vetamiseksi takaisin. Laiminlydnnisté voi olla seurauksena laitteen
vahingoittuminen.

4. Pue kypara paahan pidentamalla samalla korkeudensaatdhihnaa sopivan koon
I16ytdmiseksi (kuva 4).

5. Kaanna otsahihnan nuppia kyparan tiukentamiseksi (kuva 5).
HUOMAUTUKSET:
Varmista, ettd kypara sopii tiukasti padhési.
Varmista, ettd kasvomaskin nauhat ovat késilla, jotta kasvomaski voidaan
poistaa helposti huppua tai kaapua puettaessa.

A VAROITUS: Pida sormet poissa tuulettimen ulottuvilta kdytén aikana.

6. Liu'uta taysin ladattu akkuyksikkd sen koteloon linjaamalla akkuyksikén uurteet
kotelon uurteiden kanssa. Akkuyksikké napsahtaa paikalleen (kuva 6).

HUOMAUTUKSET:
Varmista, ettd merkkivalot vilkkuvat hetken ajan, ja ettd tuuletin kaynnistyy
automaattisesti. Katso tarvittaessa kohtaa Vianetsintd.
Jos kyparaa kaytetdan akkukayttdisen otsalampun kanssa, asenna
pitkdikainen akkuyksikko koteloon.

7. Ripusta kotelo vydtarénauhaasi ja kdanna kotelo haluttuun suuntaan (kuva 7).

8. Paina vaihtelevan virtauksen saatdpainikkeita sdatdaksesi tuulettimen
nopeuden optimaalisen ilmanvirtauksen saavuttamiseksi. Katso tarvittaessa
osaa Vianetsintd (kuva 8).

9. Kaanna saadettava ilmasuodattimen kéarki optimaalisen ilmanvirtauksen
saavuttamiseksi (kuva 9).

HUOMAUTUKSET:

Kéytettdessa sanelulaitetta tai MP3-soitinta, katso laitteen mukana toimitetusta
kayttdohjeesta ohjeet dédnenvoimakkuuden sdddosté ja aseta sitten
korvakuuloke korvaasi (kuva 2b).

Voit nyt peseytya leikkausta varten ja pukea péaélle suojahupun tai -kaavun.
Katso hupun tai kaavun mukana toimitettuja kayttdohjeita.

Jos kasvojensuojalasi alkaa sumentua kayton aikana, katso kohtaa Vianetsintd.
Otsalampulla varustetun kirurgisen kypéran kayttaminen

Kuituoptisen otsalampun kayttoé
HUOMIO:

Poista AINA ACMlI-valokaapelin pistotulpan suojatulppa ennen pistotulpan
asentamista kuituoptisen valonlahteen liittimeen.

Kiinnitd AINA suojatulppa ACMI-valokaapelin pistotulppaan kayton jalkeen ja
ennen sen varastointia.
HUOMAUTUKSET:

+  Kaytettdessa kuituoptista otsalamppua, sytytd ja sammuta valonséde ja
sdada kirkkausastetta valonldhteessé. Katso valonldhteen mukana toimitettuja
kayttdohjeita.

Puristinta voidaan kayttda kiinnittdmaén valokaapeli kaapuun kaapelin painon
tueksi.

1. Poista suojatulppa ACMI-valokaapelin urospistokkeesta ja asenna pistoke
mihin tahansa yhteensopivaan kuituoptiseen ACMI-valonléhteen pistorasiaan
(kuva A).

2. Saada otsalampun valonsateen suuntaa otsalampun saatékahvan avulla
(kuva C).

Akkukayttoisen otsalampun kaytto

HUOMAUTUS: Akkukéayttdisen otsalampun kayttd lyhentdd akkuyksikon kayttoikaa
noin puolella. Katso tehotietoja akkuyksikén mukana toimitetuista kdyttdohjeista.

1. Varmista, ettd akkuyksikkd on asennettu.

2. Paina samanaikaisesti kumpaakin vaihtelevan ilmanvirtauksen ohjauspainiketta,
kunnes valo syttyy tai sammuu, kuten halutaan (kuva B).

3. S&ada otsalampun valonséteen suuntaa otsalampun saétékahvan avulla
(kuva C).

Kirurgisen kypéran riisuminen

1. Taivuta kielekettd taaksepain vapauttaaksesi akkuyksikon ja nosta sitten
akkuyksikkd pois kotelosta (kuva D).

2. Ldysaa otsahihnan nuppi ja riisu kyparé paasta.

3. Irrota ja havitd pehmusteet kypérésta. Puhdista kypéré ja johto. Katso kohtaa

Puhdistus. Puhdista akkuyksikkd Flyte-laturin mukana toimitettujen ohjeiden
mukaisesti.

Tarkastus ja testaus

A VAROITUKSET:

Taman vélineiston saavat tarkastaa ja testata ainoastaan henkil6t, joilla
on koulutusta ja kokemusta uudelleenkéytettévien laékinnallisten laitteiden
ylldpidossa.

Mitdan laitetta EI SAA kayttaa, jos nakyy ilmeisia vaurioita tai jos
tarkastuskriteerit eivat tayty.

Tata laitetta EI SAA purkaa tai huoltaa, ellei ole toisin mainittu.

HUOMAUTUS: Ota yhteys Strykerin myyntiedustajaan tai soita Strykerin
asiakaspalveluun huoltoa varten. Yhdysvaltojen ulkopuolella voit ottaa yhteyden
lahimpaén Strykerin tytaryhtioon.

VALIAIKA TARKASTUSKRITEERIT TOIMENPIDE
Ennen Tarkasta, onko laitteessa vaurioita, kulumia Jos vaurioita
kayttoa tai puuttuvia osia. nakyy, vaihda

vélineistd uuteen.

Tarkasta, onko virtajohdossa ja
kuituoptisessa kaapelissa viiltoja tai reikia.

Tarkasta, onko otsalampun linssissa
naarmuja.

Tarkista, onko akkuyksikén kotelossa
murtumia.

Tarkasta, kuuluuko tuulettimen moottorista
likaa aanta.

HUOMAUTUS: Katso kohtaa Havittdminen/kierrdtys, jos jokin osista on
havitettava.
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Puhdistus

A VAROITUKSET:

Irrota AINA akkuyksikkd, minkd tahansa tyyppinen virtajohto, korvakuuloke ja
pehmusteet kyparasté ennen sen puhdistamista.

Mitdan osaa El SAA steriloida.

HUOMIO:

Liuottimia, voiteluaineita tai muita kemikaaleja El SAA kayttaa, ellei ohjeissa
mainita toisin.

Nesteitd tai kosteutta El SAA paéstdd tuulettimeen tai kyparan
sahkaliitantoihin.

Kypéréan tuulettimeen El SAA paéastaa likaa.

HUOMAUTUKSET:

Johto voi olla virtajohto tai sanelulaitteen virtajohto.
Puhdista akkuyksikkd Flyte-laturin mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti.

Kirurgisen kypéran ja johdon puhdistaminen

1.
2.

3.

4.

5.

Irrota kaikki lisévarusteet kyparasta. Havitd pehmusteet.

Pyyhi kypara, johto ja akkuyksikon kotelo pehmedlla kankaalla, joka on
kostutettu hankaamattomaan sairaalan desinfiointiaineeseen.

Kuivaa laite nukkaamattomalla pyyhkeella tai sairaalakayttoon tarkoitetulla
paineilmalla.

Puhdista otsalampun linssi linssiliinalla. Katso linssilinan mukana toimitettuja
kayttéohjeita.

Katso kohtaa Sdilytys ja kdsittely.

Sailytys ja kasittely
HUOMIO: Sailyta laitteistoa AINA ilmoitettujen ympéristdolosuhteita koskevien
arvojen mukaisesti koko laitteiston kayttéidn ajan. Katso kohtaa Tekniset tiedot.

Laitekokonaisuuden pitkan kayttéian, toimintakyvyn ja turvallisuuden
varmistamiseksi on suositeltavaa, ettd se pakataan alkuperdiseen pakkaukseen
sdilytyksen ja kuljetuksen ajaksi.

Havittaminen/kierratys

A

VAROITUS: Noudata AINA ymparisténsuojelua ja laitteiston
kierrattdmiseen tai havittdmiseen liittyvid vaaroja koskevia
voimassaolevia paikallisia suosituksia tai sdédnnoéksia laitteiston
kayttoidn paatyttya.

Euroopan yhteisdn séhko- ja elektroniikkalaiteromua
koskevan (WEEE) direktiivin 2012/19/EU noudattamiseksi
tdma laite on kerattava erikseen kierratysta varten. Ei saa
laittaa lajittelemattomien jatteiden sekaan. Havitystietoja saa

paikalliselta jalleenmyyjéltd. Varmista, ettd infektoitunut laitteisto

dekontaminoidaan ennen kierratysta.

Vianetsinta

A

VAROITUS: Tata laitetta EI SAA huoltaa, ellei ole toisin mainittu. Jos se
vaatii huoltoa, ota yhteys Strykerin myyntiedustajaan tai soita Strykerin

asiakaspalveluun. Yhdysvaltojen ulkopuolella voit ottaa yhteyden
lahimpaén Strykerin tytaryhtioon.

ONGELMA SYY TOIMENPIDE
Kasvosuojan visiiri limaa ei virtaa riittdvasti | Paina vaihtelevan
sumentuu. kypérén lapi. virtauksen

saatopainikkeita
nostaaksesi tuulettimen
nopeutta, jos
mahdollista.

Akkuyksikko taytyy
vaihtaa.

Vaihda akkuyksikkd
taysin ladattuun
akkuyksikkoon.

Kypéré on vaurioitunut.

Vaihda kypéara uuteen.

Merkkivalot eivét vilku
tai tuuletin ei kdynnisty
kaynnistyksen aikana.

Akkuyksikko taytyy
vaihtaa.

Vaihda akkuyksikkd
taysin ladattuun
akkuyksikkéon.

Kotelon virtajohto on
vaurioitunut.

Vaihda kotelon virtajohto
uuteen.

Kypara on vaurioitunut.

Vaihda kypéra uuteen.

Kypéra ei salli
iimanvirtauksen saatoa.

Kypéra on vaurioitunut.

Vaihda kypéara uuteen.

Tuuletin ei kierrata
tarpeeksi tai ollenkaan
iimaa.

Tuulettimen nopeutta ei
ole séadetty oikein.

Paina vaihtelevan
virtauksen
saatopainikkeita
nostaaksesi tuulettimen
nopeutta.

Kypéréa on vaurioitunut.

Vaihda kypéara uuteen.

Mikrofonin vihrea
valo vilkkuu nopeasti
muutaman sekunnin
ajan.

Akkuyksikkd on
saattanut siirtya tai
tuuletin kohtaa fyysista
hairiota.

Varmista, etta
akkuyksikkd on tiukasti
kotelossa. Poista
tuulettimen este.

Punainen tehonhé&vién
merkkivalo vilkkuu.

Kohdassa Kirurgisen
kypdran pukeminen
mainitut vaiheet
suoritettiin vaarassa
jarjestyksessa.

Katso kohtaa Kirurgisen
kypdran pukeminen

ja suorita vaiheet
jarjestyksessa.

Akkuyksikko taytyy
vaihtaa.

Vaihda akkuyksikkd
uuteen tdysin ladattuun
akkuyksikkdon, jotta
valtytdan ilmankierron
katkeamiselta
kypéréssa.

Esiintyy ajoittaisia
séhkohairioita.

Esiintyy séhkokohinaa.

Sammuta kaikki
sahkolaitteet, jotka eivat
ole kéytossa.

Siirré séhkolaitteiden
paikkaa niiden vélisen
etéisyyden lisddmiseksi
mahdollisimman
suureksi. Lisaa laitteiden
vélistd etdisyytta.

Liité laitteet eri
pistorasioihin.

HUOMAUTUS: Katso kohtaa Havittdminen/kierrétys, jos jokin osista on

havitettava.
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Tekniset tiedot

Malli: REF 0408-600-000 REF 0408-635-000 REF 0408-645-000

Kuvaus: Flyte-kypara (Flyte Helmet) Kuituoptisella otsalampulla varustettu Akkukayttdisella otsalampulla varustettu Flyte-
Flyte-kypara (Flyte Helmet with Fiber-optic kypéaré (Flyte Helmet with Battery-powered
Headlight) Headlight)

Eurooppalainen ( E Ei soveltuva ( E

vaatimustenmukaisuus:

Massa: 0,47 kg 0,68 kg 0,52 kg

Valokaapelin pituus: Ei soveltuva 3,056 m Ei soveltuva

Tuulettimen nopeus: 2 250-3 500 kierrosta minuutissa

Tulojénnite: 6-84V_—

Nestesuoja: IPX0

Kayttotapa: Jatkuva

Tuotteen

turvallisuushyvaksynta:

s Pc CSA International

International Electrotechnical Commission (IEC)
IEC 60601-1:2012, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)
IEC 60601-1-6:2010+A1:2013, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance - Usability
IEC 62366:2007+A1:2014, Ed: 1.1, Medical Devices - Part 1: Application of Usability Engineering to Medical Devices

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; (IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009)/(R) 2012; Amendment 2 (2010/(R) 2012); Amendment 1 (2012)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)
EN 60601-1:2006+A12:2014, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; [EC Corrigendum 1 (20086); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11
(2011); IEC Amendment 1 (2013); IEC Corrigendum 3 (2014); CENELEC Amendment A12 (2014)

Ympéristoolosuhteet:

Lampétilarajoite:

Kosteusrajoite:

limanpainerajoitus:

Kaytto

/H/ 40°C
10°C
75 %
30 %
| i_ 106 kPa
70 kPa

Sailytys ja kuljetus

/ﬂ/ 40°C
-20°C
75 %
10 %
| i_ 106 kPa
50 kPa
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Tekniset tiedot

Ohijeet ja valmistajan vakuutus — sdhkdmagneettiset paastot

Flyte-kyparat REF 0408-600-000, 0408-635-000 ja 0408-645-000 on tarkoitettu kdytettavéksi alla mainituissa sdhkémagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai Flyte-kypéarien
REF 0408-600-000, 0408-635-000 ja 0408-645-000 kayttajan tulee varmistaa, ettd niitd kaytetddn kyseisessa ymparistossa.

Sahkoémagneettinen ympéristd — ohjeet

Paastotesti Yhdenmukaisuus
Radiotaajuuspaéstot Ryhma 1
CISPR 11
Radiotaajuuspaastot Luokka A
CISPR 11
Harmoniset paastot Ei soveltuva
IEC 61000-3-2
Jannitevaihtelut/valkynta Ei soveltuva
IEC 61000-3-3

A

suojaamista.

HUOMAUTUS: Taman laitteiston PAASTOominaisuudet tekevat siita sopivan kayttoon

teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A). Jos téta laitteistoa kaytetdan
asuinympadristéssa (jossa normaalisti edellytetddn CISPR 11:n luokkaa B), se ei ehkd anna riittdvaa
suojaa radiotaajuisille viestintépalveluille. Kéyttajan on ehka ryhdyttdva hairidita lieventaviin toimiin,
kuten sijoitettava laitteisto uuteen paikkaan tai suunnattava se uudestaan.

Flyte-kypéra (REF 0408-600-000, 0408-635-000 ja 0408-645-000) sopivat kaytettavéksi kaikissa
muissa rakennuksissa paitsi asuinrakennuksissa. Sita voidaan kéyttaéd asuinrakennuksissa
ja suoraan asuinrakennusten séhkdénjakeluverkkona toimivaan yleiseen pienjanniteverkkoon
kytketyissé tiloissa, edellyttden, ettd seuraava varoitus otetaan huomioon:

VAROITUS: Tama laitteisto/jérjestelma on tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon
ammattilaisten kaytettavaksi. Tama laitteisto/jarjestelmé saattaa aiheuttaa radiohairiéita
tai saattaa keskeyttda lahelld olevan laitteiston toiminnan. Voidaan ehka tarvita hairiéta
véhentévia toimenpiteitd, kuten Flyte-kyparén (REF 0408-600-000, 0408-635-000 ja
0408-645-000) suuntaamista uudelleen tai sijoittamista eri paikkaan tai sijaintipaikan

Flyte-kyparéat REF 0408-600-000, 0408-635-000 ja 0408-645-000 kayttavat radiotaajuusenergiaa
ainoastaan sisdisiin toimintoihin. Siksi niiden radiotaajuuspaastét ovat erittdin véhaisia, eivatka ne
todennadkdisesti aiheuta hairiéitd I&hella sijaitseville sahkolaitteille.

Ohijeet ja valmistajan vakuutus — sdhkémagneettinen hairidnsieto

Flyte-kyparat REF 0408-600-000, 0408-635-000 ja 0408-645-000 on tarkoitettu kdytettavéksi alla mainituissa séhkémagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai
Flyte-kyparien REF 0408-600-000, 0408-635-000 ja 0408-645-000 kayttdjén tulee varmistaa, etta niitd kdytetdadn kyseisessa ympaéristossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkoémagneettinen ympaéristd — ohjeet

Johdettu radiotaajuus
IEC 61000-4-6

Séteileva radiotaajuus
IEC 61000-4-3

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V ISM-kaistoilla vélill&a
0,15 MHz - 80 MHz

80 % AM 1 kHz:lla

>3 V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz:lla

27 Vim
385 MHz, pulssimodulaatio
18 Hz, enimmaisteho = 1,8 W

28 V/m
450 MHz, FM + 5 kHz:n
poikkeama, 1 kHz sinimuoto,
enimmaisteho = 2 W

9 V/m
710, 745, 780, 5240, 5500,
5785 MHz, pulssimodulaatio
217 Hz, enimmaisteho = 0,2 W

28 V/m
810, 870, 930 MHz,
pulssimodulaatio 18 Hz,
enimmadisteho = 2 W

28 V[m
1720, 1845, 1970, 2450 MHz,
pulssimodulaatio 217 Hz,
enimmadisteho = 2 W

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V ISM-kaistoilla vélill&
0,15 MHz - 80 MHz

80 % AM 1 kHz:lla

>3 V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz:lla

27 Vim
385 MHz, pulssimodulaatio
18 Hz, enimmaisteho = 1,8 W

28 V/m
450 MHz, FM + 5 kHz:n
poikkeama, 1 kHz sinimuoto,
enimmaisteho = 2 W

9 V/m
710, 745, 780, 5240, 5500,
5785 MHz, pulssimodulaatio
217 Hz, enimmaisteho = 0,2 W

28 V/m
810, 870, 930 MHz,
pulssimodulaatio 18 Hz,
enimmaisteho = 2 W

28 V/m
1720, 1845, 1970, 2450 MHz,
pulssimodulaatio 217 Hz,
enimmaisteho = 2 W

IEC 60601-1-2, 3. laitos:

Kannettavia ja siirrettivia radiotaajuisia laitteita ei saa kayttaa

Flyte-kyparén (REF 0408-600-000, 0408-635-000 ja 0408-645-

000) mitdén osaa lahempéna (kaapelit mukaan luettuina) kuin

suositeltu erotusetdisyys, joka lasketaan lahettimen taajuuden
mukaisesta yhtalosta.

Suositeltu valimatka
d=1,2\P
d=1,2VP 80 MHz — 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz — 2,5 GHz

Jossa P on valmistajan ilmoittama l&hettimen maksimilahtéteho
watteina (W) ja d on suositeltava etdisyys metreind (m).

A

IEC 60601-1-2 -standardi, 4. laitos:

VAROITUS: Kannettavia radiotaajuisia laitteita
(oheislaitteet kuten antennijohdot ja ulkoiset antennit
mukaan luettuina) on kaytettéva vahintdan 30 cm:n
etéisyydelld Flyte-kyparan (REF 0408-600-000, 0408-
635-000 tai 0408-645-000) mistdan osasta (valmistajan
nimedmat kaapelit mukaan luettuina). Muutoin tdman
laitteiston toimintakykyyn voidaan vaikuttaa haitallisesti.

Kiinteiden radiolahettimien kenttavoimakkuuksien on oltava
sdhkémagneettisella paikkatutkimuksella® méaaritettyin& kunkin
taajuusalueen® sdadostenmukaisuustasoa pienempia.

Hairiéité voi ilmeté sellaisten vélineiden I&heisyydessé, joissa on
merkinténa:

(((i)))

(lonisoimaton séhkdémagneettinen sateily)

ihmisiin ja ndista heijastuminen.

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla patee korkeampi taajuusalue.
HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta koske kaikkia tapauksia. Sdhkdmagneettisten aaltojen etenemiseen vaikuttavat imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja

Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien (matka-/langattomat puhelimet) ja maaradiojérjestelmien tukiasemien, radioamatddriradioiden, AM- ja FM-
radioldhetyksien ja TV-lahetyksien, kenttdvoimakkuuksia ei voi ennustaa tarkasti teoreettisesti. Kiinteiden radiotaajuisten l&hettimien aiheuttaman séhkémagneettisen
ymparistén arvioimiseksi tulisi harkita sdhkémagneettisen paikkatutkimuksen suorittamista. Jos mitattu kentén vahvuus paikassa, jossa Flyte-kypérid REF 0408-600-
000, 0408-635-000 ja 0408-645-000 kaytetaan, ylittda ylld mainitun sopivan radiotaajuuden sdanndstenmukaisuustason, Flyte-kyparia REF 0408-600-000, 0408-635-
000 ja 0408-645-000 on valvottava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos kyparé ei nayta toimivan normaalisti, voi olla tarpeen esimerkiksi vaihtaa Flyte-kypéarien
REF 0408-600-000, 0408-635-000 ja 0408-645-000 suuntaa tai paikkaa.

"Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kentanvoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.

www.stryker.com
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Tekniset tiedot (jatkoa)

Ohijeet ja valmistajan vakuutus — sdhkémagneettinen hairidnsieto

Flyte-kyparat REF 0408-600-000, 0408-635-000 ja 0408-645-000 on tarkoitettu kdytettavéksi alla mainituissa séhkémagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai
Flyte-kyparien REF 0408-600-000, 0408-635-000 ja 0408-645-000 kayttdjén tulee varmistaa, etta niitd kdytetdan kyseisessa ymparistossa.

HUOMAUTUS: Alla olevassa taulukossa annettuja arvoja on muutettu 60601-1-2-standardin 4. laitoksen vaatimusten takia.

Hairiénsietotesti IEC 60601 -testitaso Vaatimustenmukaisuustaso Sahkomagneettinen ymparisté — ohjeet
Sahkostaattinen purkaus (ESD) + 8 kV kosketus + 8 kV kosketus Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai
IEC 61000-4-2 £ 2KV, £ 4KV, £ 8KV, + 15 kV ilma £2KV, £ 4 kV, £8KY, + 15 kV ilma keraamisia laattoja. Jos lattiat on peitetty
synteettiselld materiaalilla, suhteellisen
kosteuden on oltava vahintdan 30 %.
Nopea sahkotransientti/purske + 2 kV toistotaajuudessa 100 kHz
virransyéttolinjoille
IEC 61000-4-4 v . y . Ei soveltuva Ei soveltuva
+ 1 kV 100 kHz:n toistotaajuudessa
tulo-/18htélinjoille
Ylijannite + 0,5, £ 1 kV linjojen vélilla
IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV, £ 2KkV linjasta/linjoista Ei soveltuva Ei soveltuva
maahan
Jannitekuopat, lyhyet katkokset <5 % U,
ja virransyé6ttojohtojen (>95 %:n pudotus U :ssé&)
j&nnitevaihtelut 0,5 jakson ajan
IEC 61000-4-11 40 % U,
(60 %:n pudotus U, :ssd)
5 jakson ajan
0% U,
(100 %:n pudotus U, :ssd)
0,5 jakson ajan asteessa 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° ja 315°
0% U, ) )
(100 %:n pudotls U :ssa) Ei soveltuva Ei soveltuva
1 jakson ajan asteessa 0°
70 % U,
(30 %:n pudotus U, :ssd)
25 ja 30 jakson ajan asteessa 0°
<5 % U,
(>95 %:n pudotus U :ssa)
5 s:n ajan
0% U,
(100 %:n pudotus U, :ssd)
250/300 jakson ajan
Tehon taajuuden 3 A/m, 30 A/m taajuuksilla 50 ja 60 Hz | 3 A/m, 30 A/m taajuuksilla 50 ja 60 Hz Verkkotaajuuden magneettikenttien on
magneettikentta (50/60 Hz) oltava tyypillisen liike- tai sairaalaympériston
IEC 61000-4-8 tyypillisen sijaintipaikan virran tasoisia.

HUOMAUTUS: U, on vaihtovirtaverkon jénnite ennen testitason kayttoa.

IEC 60601-1-2, 3. laitos:
Suositellut erotusetéisyydet kannettavan ja siirrettavan radiotaajuisen laitteiston ja Flyte-kyparien (REF 0408-600-000, 0408-635-000 ja 0408-645-000) valilla
Flyte-kypara (REF 0408-600-000, 0408-635-000 ja 0408-645-000) on tarkoitettu kéytettdvéksi sdhkémagneettisessa ympéristdssa, jossa sateilevat
radiotaajuushairiét hairidt ovat hallinnassa. Asiakas tai Flyte-kyparan (REF 0408-600-000, 0408-635-000 ja 0408-645-000) kayttdja voi auttaa estamaan

sédhkémagneettisia héiriéitd sailyttdmalld alla suositellun, laitteiston enimmaislahtétehon mukaisen vahimmaisetdisyyden kannettavan ja siirrettdvan radiotaajuisen
laitteiston (lahettimien) ja Flyte-kypéran (REF 0408-600-000, 0408-635-000 ja 0408-645-000) vélilla.

Valimatka lahettimen taajuuden mukaan
Léahettimen nimellinen suurin m
lahtSteho 150 kHz — 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz

w d=1,2VP d=1,2P d=2,3\P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,74
1 1,2 1,2 23

10 3,8 3,8 7,4

100 12 12 23

Niiden lahettimien, joiden nimellistd suurinta lahtétehoa ei ole mainittu ylla, suositeltu valimatka d metreind (m) voidaan arvioida I&hettimen taajuuden mukaisella
yhtéléll4, jossa P on ldhettimen valmistajan ilmoittama I&hettimen suurin 1&htdteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla patee korkeamman taajuusalueen etaisyys.
HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta koske kaikkia tapauksia. Sdhkdmagneettisten aaltojen etenemiseen vaikuttavat imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja

ihmisiin ja néista heijastuminen.
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Introducao

Este manual de Instrugées de utilizag&o constitui a fonte de informagdes mais abrangente
para uma utilizacéo segura e eficaz do produto. Este manual pode ser utilizado por
formadores, médicos, enfermeiros, operadores cirtrgicos e técnicos de equipamento
biomédico.

Conserve e consulte este manual de referéncia durante toda a vida util do produto.

As seguintes convengdes séo utilizadas neste manual:

+ Uma ADVERTENCIA destaca um assunto relacionado com seguranca. Respeite SEMPRE
esta informacéo para prevenir ferimentos no doente e/ou nos profissionais de saude.

+ Uma PRECAUGAO destaca um assunto relacionado com a fiabilidade do produto.
Respeite SEMPRE esta informagao para prevenir danos no produto.

+Uma NOTA complementa e/ou clarifica informacéo relacionada com o procedimento.

No caso de serem necessarias informagdes adicionais, sobretudo informacdes de
seguranga, ou formagao, contacte o seu representante de vendas da Stryker ou contacte
telefonicamente o apoio ao cliente da Stryker.

NOTA: O utilizador e/ou doente deve reportar quaisquer incidentes graves relacionados
com o produto ao fabricante e a autoridade competente do estado-membro europeu onde o
utilizador e/ou doente esteja estabelecido.

As marcas comerciais registadas que ndo sejam propriedade da Stryker Corporation, sdo
detidas pelos respectivos proprietarios.

Afirmacoes de conformidade

A marcacao CE afixada no equipamento indica conformidade com as seguintes Directivas
e Regulamentos da Comunidade Europeia:

+  Regulamento (UE) 2017/745 — Dispositivo médico
+  Regulamento (UE) 2016/425 — Equipamento de protecgao individual

Este equipamento de protecgéo individual foi submetido a exame CE de tipo pelo seguinte
organismo notificado:

BSI Group the Netherlands B.B.
John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, The Netherlands, BSI 2797

As lentes foram desenvolvidas e testadas de acordo com os requisitos da norma BS EN 166:
2002.

Definicoes das marcacoes — S1663F

CODIGO DEFINICAO
S Cadigo do fabricante, Stryker
166 Padrao da Norma Europeia — Especificagdes da proteccao ocular individual

3 Colirio liquido

F Resisténcia mecanica, baixo impacto energético

Indicacoes de utilizacao
Os capacetes Flyte (Flyte Helmets) da Stryker sdo dispositivos cirlrgicos que puxam e
fazem circular ar fresco através do capacete para melhorar o conforto do utilizador.

Contra-indicacées

N&o sdo conhecidas.

Limitacoes de utilizacao

A ADVERTENCIAS:

« O capacete cirtrgico ndo se destina a utilizagdo como dispositivo de protecgdo
respiratoria.

+  Os materiais contidos neste dispositivo ndo s&o alergénios conhecidos. De qualquer
modo, em caso de ocorréncia de uma reacgéo alérgica, contacte um médico.

Para utilizacao com

A bateria recarregavel Flyte (Rechargeable Flyte Power Pack) e o cabo de alimentacédo Flyte
(Flyte Power Cord). Consulte a secgdo Acessdrios.

Descricao

Para além de puxar e fazer circular ar fresco através do capacete cirurgico, cada capacete
possui funcionalidades de microfone e altifalante. Gravadores, leitores de MP3 e outros
dispositivos de comunicacdo compativeis aprovados pela Stryker podem ser ligados ao
capacete através de um cabo de comunicagéo.

Seguranca do utilizador/doente

A ADVERTENCIAS:

« Antes de utilizar qualquer componente ou qualquer componente compativel com
este equipamento, leia e compreenda as instrugdes. Preste atencédo especial as
ADVERTENCIAS. Familiarize-se com os componentes antes da utilizagéo.

- Este equipamento deve ser utilizado apenas por profissionais de saide com formacéo e
experiéncia adequadas.

+ Quando receber o equipamento e antes de cada utilizagéo, ponha o equipamento a
funcionar e inspeccione cada um dos componentes para verificar se existem danos. NAO
utilize qualquer equipamento se forem visiveis danos ou se os critérios de inspeccao
néo foram respeitados. Consulte a secgéo Inspecgdo e testes para saber os critérios de
inspeccéao.

+ O profissional de saude que executa um determinado procedimento tem a
responsabilidade de determinar a adequagéo deste equipamento e da técnica especifica
a adoptar para cada doente. A Stryker, na qualidade de fabricante, ndo recomenda um
procedimento ou uma técnica cirurgica.

+ NAO utilize este equipamento em zonas onde anestésicos inflamaveis ou agentes
inflamaveis sejam misturados com ar, oxigénio ou ¢xido nitroso.

- Tome precaucdes especiais em relagdo & compatibilidade electromagnética (CEM)
durante a utilizagdo de equipamento médico eléctrico, como o capacete Flyte. Instale
e ponha o capacete a funcionar segundo as informagées sobre compatibilidade
electromagnética fornecidas neste manual. Equipamento de radiofrequéncia (RF), méveis
e portateis, tais como telemodveis sem fios, podem afectar o funcionamento do capacete.
Consulte a seccao Especificagoes.

+ NAO empilhe nem coloque equipamento préximo do produto. Caso essa configuragio
seja necessaria, observe a configuragdo para garantir que a interferéncia eletromagnética
néo prejudica o desempenho.

+ NAO use o produto num ambiente de ressonancia magnética (RMN). Utilizar o produto
em ambiente de RMN pode afetar o funcionamento do sistema.

Acessorios

Esta seccéo descreve os componentes que podem ser pedidos para proceder a substituicao
de equipamento danificado, desgastado ou que tem de ser substituido. Esta sec¢ao pode
também incluir componentes opcionais utilizados com o capacete cirurgico.

A ADVERTENCIAS:

- Utilize apenas componentes e acessorios aprovados pela Stryker, incluindo auriculares e
equipamento de gravacao, excepto nos casos em que esteja especificado o contrario.

« A utilizagao de outros componentes e acessorios electronicos pode resultar
num aumento das emissdes electromagnéticas ou na diminuicdo da imunidade
electromagnética do equipamento.

+ NAO modifique qualquer componente ou acessorio, excepto nos casos em que esteja
especificado o contrario.

+ NAO reutilize, reprocesse ou reacondicione um dispositivo de utilizagdo tnica. Um
dispositivo de utilizagdo unica destina-se a uma Unica utilizagao. Um dispositivo de
utilizagao unica podera nao suportar o reprocessamento por esterilizagao quimica,
por vapor quimico ou por temperatura elevada. As caracteristicas do design podem
dificultar a limpeza. A reutilizagcéo podera criar um risco grave de contaminacéo e podera
comprometer a integridade estrutural do dispositivo de utilizagao unica, originando a sua
falha operacional. Se este dispositivo de utilizagéo unica for reacondicionado, poder-se-
4o perder informagdes cruciais sobre o dispositivo. Se nao seguir estas instrucdes, tal
poderad levar a infecgcdo ou a infecgao cruzada e provocar lesdes no doente e/ou nos
profissionais de saude.

Os seguintes acessorios aprovados pela Stryker sao vendidos em separado:
DESCRICAO REF
0408-660-000

Bateria de ides de litio de longa duragéo Flyte (Flyte Lithium-lon
Extended Life Power Pack)

Placas almofadadas Flyte (Flyte Comfort Pads) — Um conjunto de 0408-210-000
cinco placas descartaveis instaladas na parte interior do capacete

para fornecer conforto adicional; oito conjuntos por estojo

Cabo de alimentacdo do capacete Flyte (Flyte Helmet Power Cord) 0408-600-300

Cabo de alimentagcdo do gravador do capacete Flyte (Flyte Helmet 0408-605-300
Dictation Power Cord) — Quando utilizar um dispositivo aprovado pela
Stryker, tal como um gravador ou um leitor de MP3, substitua o cabo

de alimentagdo por um cabo de alimentagao do gravador.

Auricular direito SONY (SONY Earphone-Right) 0400-615-600

Auricular esquerdo SONY (SONY Earphone-Left) 0400-615-610

Auricular direito PANASONIC 0400-615-620

Auricular esquerdo PANASONIC

NOTA: Contacte o representante de vendas da Stryker ou o apoio ao cliente da Stryker para
obter a lista de todos os acessérios. Fora dos EUA, contacte a subsididria da Stryker mais
préxima.

0400-615-630
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Caracteristicas A
A | Tubo de ar frontal flexivel — Este tubo de ventilagdo canaliza o ar para a parte Ponta do bocal de ar ajustavel — Este tubo de ventilacdo canaliza o ar para a parte
frontal do capacete. de tras do utilizador. Rode a saida para orientar o fluxo de ar para perto ou para
longe do pescogo, conforme for mais confortavel.
B | Tira de regulacédo da altura — Esta tira é regulavel para permitir um ajuste 9 P ¢
confortavel. Puxe para alongar ou empurre para reduzir o comprimento da tira, para Botao de regulacao da tira para a cabeca — Regule a tira, rodando o botéo no
uma boa adaptagao e conforto. sentido dos ponteiros do reldgio para apertar e no sentido oposto para alargar a tira
ara a cabeca.
C | Manipulo de regulacéo da lanterna frontal — Apenas disponivel nos modelos de P ¢
capacete com lanterna frontal de fibra dptica e alimentada por bateria. O manipulo Admissao da ventoinha — A ventoinha puxa o ar para dentro e fa-lo circular pelo
é utilizado para direccionar o feixe de luz da lanterna frontal. capacete.
D | Gancho — Este gancho ajuda a posicionar a lente do capuz ou da capa no Cabo de fibra 6ptica — Disponivel apenas no modelo de capacete com lanterna

capacete.

Lanterna frontal — Apenas disponivel nos modelos de capacete com lanterna
frontal de fibra dptica e alimentada por bateria.

frontal de fibra dptica. Este cabo direcciona a luz da fonte de luz de fibra dptica
para a lanterna frontal.

Difusor de luz — Apenas disponivel nos modelos de capacete com lanterna frontal
de fibra dptica e alimentada por bateria. Evita o brilho intenso do protector e pode
ser cortado ou removido, conforme se desejar.

Tomada audio — Quando se utiliza um dispositivo de gravagao, utilize esta tomada
para ligagcdo a um auricular.

Cabo de alimentacao — Este cabo integrado é compativel com a combinacéo de
cabo de alimentacéo e suporte e com o cabo de alimentagéo do gravador.

G | Luz indicadora do microfone — Luz verde que se acende quando o microfone esta
ligado.
H | Luz indicadora de perda de energia — A luz vermelha pisca quando resta pouca

carga na bateria.

Cabo de alimentacao com suporte — Este cabo é fornecido com todos os modelos
de capacete. O suporte destina-se a baterias normais e de longa duragéo. O
suporte roda quando é pendurado na cintura, para poder ser alcancado com a mao
esquerda ou direita.

Botdes de controlo variavel — Prima estes botdes para seleccionar um nivel de
velocidade da ventoinha. Ha seis niveis de velocidade disponiveis. No caso dos
capacetes com lanterna frontal alimentada por bateria, prima e mantenha premidos
os botdes em simultaneo até a luz se ligar ou desligar, conforme desejar.

Ficha do cabo de alimentacédo — Esta ficha é usada para ligacao ao cabo de
alimentagcdo adequado. Consulte a seccao Informagées sobre acessorios.

Microfone — Microfone integrado que possibilita a transmissé@o de voz a dispositivos
compativeis, tais como um gravador.

Ficha do cabo de fibra 6ptica ACMI com tampa — Disponivel apenas no modelo
de capacete com lanterna frontal de fibra 6ptica. Esta ficha é usada para ligagao a
uma fonte de luz de fibra 6ptica ACMI compativel.

Definicoes dos simbolos

K | Botao do microfone — Prima este botédo para ligar e desligar (silenciar) o microfone.
— — - - Os simbolos localizados no equipamento e/ou rotulagem séo definidos nesta secgéo ou
Pontos de fixagao (dois imanes) — Estes imanes fixam a lente do capuz ou da no Diagrama de defini¢do dos simbolos. Consulte o Diagrama de definigdo dos simbolos
capa descartavel ao capacete. fornecido com o equipamento.
M | Placas almofadadas — Estas almofadas amoviveis permitem um ajuste confortavel. E @ @ 2 @
Aumentar | Reduzir | Silenciar Sinal de | Consultar o | Corrente
fluxo de | fluxo de | microfone |adverténcia| manual de |continua
ar ar geral instrugdes/ (CC)
folheto
informativo
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Instrucoes

A ADVERTENCIAS:

+ Realize a inspecgéo e os testes recomendados, tal como indicado na secgao Inspeccdo

e testes.

+ Utilize SEMPRE o equipamento dentro dos valores das condi¢gdes ambientais
especificadas. Consulte a seccéo Especificacées.

« Este equipamento/sistema é adequado para ser utilizado num ambiente de unidade de
saude profissional.

« Utilize SEMPRE o capacete cirurgico com uma capa cirirgica ou com um capuz
cirurgico para obter a proteccdo pessoal necessaria.

+ NAO corte nem perfure o cabo de fibra dptica.

« Desligue SEMPRE a fonte de luz antes de ligar o cabo de fibra éptica a fonte de luz, ou
ao desliga-lo.

+Quando ligar ou desligar o cabo da fonte de luz, mantenha SEMPRE o protector préximo

da extremidade do cabo de fibra dptica.
PRECAUCOES:
+ NAO risque a lente da lanterna frontal.

+ NAO estique nem dobre o cabo de fibra dptica. O ndo cumprimento desta precaugéo
danificara o cabo e reduzira permanentemente a saida de luz.

« Se estiver a utilizar um gravador ou um leitor de MP3, certifique-se SEMPRE de que o
dispositivo tem porta(s) normal(is) de 3,5 mm. O incumprimento desta precaugao pode
danificar o capacete ou acessorios.

NOTA: A posicao do capacete varia consoante a pessoa, dependendo do tamanho da
cabeca e das preferéncias de conforto pessoais.

Colocar um capacete cirtrgico

A

NOTA: Execute SEMPRE os passos seguintes sequencialmente. O ndo cumprimento destas

ADVERTENCIA: NAO ligue a ficha do cabo de alimentagdo a bateria antes de
colocar o capacete.

instrucdes podera fazer com que o indicador vermelho de perda de energia comeca a piscar.

Consulte a secgao Resolugdo de problemas.

1. Aplique as placas almofadadas no interior do capacete, conforme for necessario
(figura 1).

2. Ligue o cabo de alimentagdo do capacete ao cabo de alimentagdo adequado (figuras 2
e 2a). Consulte a seccao Acessdrios.

NOTAS:

« Para desligar o cabo de alimentagao, puxe a manga do conector para tras antes de
separar a ficha do conector e a tomada (figura 2).

+ Se estiver a utilizar um cabo de alimentagcdo do gravador, ligue a ficha com a banda

cor-de-rosa a tomada do microfone e a ficha com banda verde ao receptaculo da coluna
(figura 2a). S6 pode ser usada uma ficha conectora com base nas tomadas do gravador

ou leitor disponiveis.

- Se utilizar um gravador ou um leitor de MP3, ligue um auricular a tomada &udio do
capacete (figura 2b, conforme necessario). Consulte a seccéo Acessdrios.

3. Desaperte o botdo de regulacéo da faixa para a cabeca (figura 3).

PRECAUCAO: NAO puxe para alongar nem empurre para retrair o tubo de ar frontal flexivel.
O néo cumprimento podera provocar danos no produto.

4. Ponha o capacete na sua cabecga enquanto alonga a tira de regulacéo da altura para um

ajuste confortavel (figura 4).
5. Rode o botdo de regulacédo da faixa para a cabega, para fixar o capacete (figura 5).
NOTAS:

- Assegure-se de que o capacete se adapte em segurancga na parte de cima da sua
cabeca.

« Certifique-se de que os atilhos da mascara facial estdo acessiveis para permitir a facil
remogao da mascara facial aquando da colocagédo do capuz ou da capa.

A

6. Faca deslizar uma bateria totalmente carregada para o suporte, alinhando os sulcos da
bateria com o suporte. A bateria encaixara no devido lugar (figura 6).

NOTAS:
- Certifique-se de que as luzes indicadoras piscam momentaneamente e que a ventoinha

ADVERTENCIA: Mantenha os seus dedos afastados da ventoinha durante o
funcionamento.

se liga automaticamente. Consulte a seccéo Resolugdo de problemas, se for necessario.
- Se estiver a utilizar um capacete com lanterna frontal alimentada por bateria, instale uma

bateria de longa duragdo no suporte.
7. Pendure o suporte a cintura e gire-o para a orientacéo desejada (figura 7).

8. Prima os botdes de controlo varidvel para regular a velocidade da ventoinha para um
fluxo de ar ideal. Consulte a sec¢ao Resolugao de problemas, se for necessario
(figura 8).

9. Rode a ponta do bocal de ar ajustavel para obter o fluxo de ar ideal (figura 9).

NOTAS:

+  Se estiver a utilizar um gravador ou um leitor de MP3, consulte as instrugdes de
utilizagéo fornecidas com o dispositivo para regulagdo do volume e, em seguida, coloque
o auricular no seu ouvido (figura 2b).

- Agora esta pronto para se lavar antes da cirurgia e colocar um capuz ou uma capa.
Consulte as instrucdes de utilizagao fornecidas com o capuz ou com a capa.

+ Se a lente da viseira comecar a embaciar durante a utilizagdo, consulte a secgao
Resolugdo de problemas.

Utilizar um capacete cirurgico com lanterna frontal

Usar uma lanterna frontal de fibra ptica
PRECAUCOES:

- Retire SEMPRE a tampa protectora da ficha do cabo de fibra 6ptica ACMI antes de
instalar a ficha na tomada de fonte de luz de fibra dptica.

+  Coloque SEMPRE a tampa protectora na ficha do cabo de fibra dptica ACMI apés a
utilizacao e antes do armazenamento.

NOTAS:

« Se estiver a utilizar uma lanterna frontal com fibra éptica, ligue e desligue a luz e regule
o brilho na fonte de luz. Consulte as instrugdes de utilizagao fornecidas com a fonte de
luz.

+ Pode usar uma pinga para apertar o cabo de fibra éptica a bata para suportar o peso do
cabo.

1. Retire a tampa protectora da ficha macho do cabo de fibra 6ptica ACMI e instale a ficha
em qualquer tomada de fonte de luz de fibra dptica ACMI compativel (figura A).

2. Regule a direcgao do feixe de luz da lanterna frontal com o manipulo de regulagédo da
lanterna frontal (figura C).

Usar uma lanterna frontal alimentada por bateria

NOTA: A utilizagéo da lanterna frontal alimentada por bateria diminuird em cerca de metade
a capacidade da bateria. Consulte nas instrucdes de utilizagdo fornecidas com a bateria os
valores das capacidades.

1. Certifique-se de que estd uma bateria instalada.

2. Prima e mantenha premidos em simultdneo os botdes de controlo do fluxo de ar variavel
até a luz se ligar ou desligar, conforme desejar (figura B).

3. Regule a direcgao do feixe de luz da lanterna frontal com o manipulo de regulagédo da
lanterna frontal (figura C).

Tirar um capacete cirargico

1. Flexione a patilha para tras para soltar a bateria e, em seguida, retire a bateria do
suporte (figura D).

2. Desaperte o botao de regulacao da faixa para a cabeca e retire o capacete da cabega.

Retire e elimine as placas almofadadas do capacete. Limpe o capacete e o cabo.
Consulte a secgao Limpeza. Para limpar a bateria, consulte as instrugdes de utilizacdo
fornecidas com o carregador Flyte.

Inspeccao e testes

A ADVERTENCIAS:

+ Este equipamento s6 deve ser inspeccionado e testado por individuos com formagéao e
experiéncia na manutencdo de dispositivos médicos reutilizaveis.

+ NAO utilize qualquer equipamento se forem visiveis danos ou se os critérios de
inspeccao nao foram respeitados.

+ NAO desmonte nem efectue reparagées neste equipamento, a nao ser que o contrario
seja especificado.

NOTA: Se precisar de assisténcia, contacte o seu representante de vendas da Stryker ou
ligue para o servico de apoio ao cliente da Stryker. Fora dos EUA, contacte a subsididria da
Stryker mais proxima.

INTERVALO  CRITERIOS DE INSPECCAO ACGCAO
Antes da Inspeccione o equipamento para verificar se esta Se houver danos
utilizagcéo danificado, com sinais de desgaste ou se falta evidentes, substitua

algum componente. 0 equipamento.

Inspeccione o cabo de alimentagdo e o cabo
de fibra optica, verificando se esta cortado ou
perfurado.

Inspeccione a lente da lanterna frontal para
verificar se esta riscada.

Inspeccione a estrutura da bateria para verificar se
esta rachada.

Verifique se o motor da ventoinha esta a fazer
demasiado ruido.

NOTA: Se algum dos componentes tiver de ser eliminado, consulte a sec¢ao Eliminagdo/
reciclagem.
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Limpeza

A ADVERTENCIAS:

- Retire SEMPRE a bateria e qualquer tipo de cabo, auricular e placas almofadadas do
capacete antes de o limpar.

+ NAO esterilize qualquer componente.
PRECAUGCOES:

+ NAO utilize solventes, lubrificantes nem outros quimicos, excepto nos casos em que se
especifica o contréario.

+ NAO permita a entrada de liquidos ou humidade na ventoinha ou nas ligagdes eléctricas
do capacete.

+ NAO permita a entrada de detritos na ventoinha do capacete.

NOTAS:
+ A palavra cabo pode referir-se ao cabo de alimentagéo ou ao cabo de alimentacao do
gravador.

« Para limpar a bateria, consulte as instru¢des de utilizagao fornecidas com o carregador
Flyte.

Limpar o capacete cirurgico e o cabo de alimentacao

1. Remova todos os acessorios do capacete. Elimine as placas almofadadas.

2. Limpe o capacete, o cabo e o suporte da bateria com um pano macio, humedecido com
um desinfectante de uso hospitalar nao abrasivo.

3. Seque o equipamento com um pano que nédo largue pélos ou ar comprimido para uso
médico.

4. Limpe a lente da lanterna frontal com um pano para lentes. Consulte as instrucdes de
utilizacao fornecidas com o pano para lentes.

5. Consulte a seccao Armazenamento e manuseamento.

Armazenamento e manuseamento

PRECAUGAO: Armazene SEMPRE o equipamento dentro dos valores das condigées
ambientais especificadas ao longo da sua duragéao util. Consulte a seccéo Especificagcoes.

Para garantir a longevidade, o desempenho e a seguranca deste equipamento, recomenda-se
a utilizagado dos materiais de embalagem originais para guarda-lo ou transporta-lo.

Eliminacao/reciclagem
ADVERTENCIA: Siga SEMPRE as recomendacdes e/ou os regulamentos locais
em vigor que determinam a protecgdo ambiental e os riscos associados a
reciclagem ou a eliminagao do equipamento em fim de vida util.

Para cumprir com a Directiva da Comunidade Europeia 2012/19/UE
relativa aos Residuos de Equipamentos Eléctricos e Electrénicos
(REEE), este dispositivo tem de ser recolhido separadamente para
reciclagem. Nao elimine com o lixo doméstico ndo separado. Contacte
o distribuidor local para obter mais informacdes sobre a eliminagao.
Certifique-se de que o equipamento infectado é descontaminado antes
de reciclado.

Resolucao de problemas

A

ADVERTENCIA: NAO efectue reparagdes neste equipamento, a ndo ser que
o contrdrio seja especificado. Se precisar de assisténcia, contacte o seu

representante de vendas da Stryker ou ligue para o servico de apoio ao cliente
da Stryker. Fora dos EUA, contacte a subsididria da Stryker mais préxima.

PROBLEMA

CAUSA

ACCAO

A lente do protector
da viseira estd a ficar
embaciada.

Nao ha fluxo de ar
suficiente a circular pelo
capacete.

Prima os botdes de controlo
variavel para aumentar a
velocidade da ventoinha, se
possivel.

E preciso substituir a
bateria.

Substitua a bateria por uma
totalmente carregada.

O capacete esta danificado.

Substitua o capacete.

As luzes indicadoras ndo
piscam e/ou a ventoinha
nao se liga no arranque.

E preciso substituir a
bateria.

Substitua a bateria por uma
totalmente carregada.

O cabo de alimentagao com
suporte esta danificado.

Substitua o cabo de
alimentagdo com suporte.

O capacete esta danificado.

Substitua o capacete.

O capacete ndo permite o
ajuste do fluxo de ar.

O capacete esta danificado.

Substitua o capacete.

A ventoinha nao consegue
fornecer fluxo de ar
suficiente ou ndo fornece
nenhum.

A velocidade da ventoinha
néo esta correctamente
ajustada.

Prima os botdes de controlo
varidvel para aumentar a
velocidade da ventoinha.

O capacete esta danificado.

Substitua o capacete.

O indicador verde

do microfone pisca
rapidamente durante varios
segundos.

A bateria pode estar
deslocada ou a ventoinha
pode estar a sofrer alguma
interferéncia fisica.

Certifique-se de que a
bateria esta bem fixa no
respectivo suporte. Retire
qualquer obstrucéo a
ventoinha.

A luz indicadora vermelha
de perda de energia
acende-se e apaga-se.

Os passos da

seccdo Colocar um
capacete cirdrgico
nao foram executados
sequencialmente.

Consulte a secgao Colocar
um capacete cirtrgico

e execute 0s passos
sequencialmente.

E preciso substituir a
bateria.

Substitua a bateria por
uma bateria totalmente
carregada para evitar a
perda da circulagéo de ar
no capacete.

Ocorre interferéncia
eléctrica esporadica.

Existe ruido eléctrico.

Desligue todo o
equipamento eléctrico que
néo esteja a ser utilizado
na sala.

Mude a posigéo do
equipamento eléctrico para
maximizar a distancia entre
0 equipamento. Aumentar a
distancia.

Ligar o equipamento a
tomadas diferentes.

NOTA: Se algum dos componentes tiver de ser eliminado, consulte a sec¢ao Eliminagdo/

reciclagem.
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Especificacoes

Modelo:

REF 0408-600-000 REF 0408-635-000 REF 0408-645-000

Descricao:

Capacete Flyte com lanterna frontal alimentada por
bateria (Flyte Helmet with Battery-powered Headlight)

Capacete Flyte (Flyte Helmet) Capacete Flyte com lanterna frontal de fibra dptica

(Flyte Helmet with Fiber-optic Headlight)

Conformidade Nao aplicavel

europeia:

Massa: 0,47 kg 0,68 kg 0,52 kg
Comprimento Nao aplicavel 3,06 m N&o aplicavel

do cabo de fibra
optica:

Velocidade da 2.250 - 3.500 rpm
ventoinha:

Tenséo de 6-84V—
entrada:

Proteccéo contra IPX0

entrada (IP):

Modo de Continuo

funcionamento:

Certificacédo da
seguranca do

s P@ CSA International

produto:
International Electrotechnical Commission (IEC)
IEC 60601-1:2012, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance; |EC
Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)
IEC 60601-1-6:2010+A1:2013, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance - Usability
IEC 62366:2007+A1:2014, Ed: 1.1, Medical Devices - Part 1: Application of Usability Engineering to Medical Devices
Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
(IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)
American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009)/(R) 2012; Amendment 2 (2010/(R) 2012); Amendment 1 (2012)
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)
EN 60601-1:2006+A12:2014, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011); IEC Amendment 1
(2013); IEC Corrigendum 3 (2014); CENELEC Amendment A12 (2014)
Com.iigae.s Funcionamento Armazenamento e transporte
ambientais:
Limites de /H/ 40°c /ﬂ/ a0°c
temperatura:
10°C -20 °C
75 % 75 %
Limites de
humidade:
30 % 10 %
Limites de 106 kPa 106 kPa
pressao ’@ ’@
atmosférica: 70 kPa 50 kPa
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Especificacoes

Declaracéo do fabricante e orientagoes — emissdes electromagnéticas

Os capacetes Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000 destinam-se a ser utilizados no ambiente electromagnético abaixo indicado. O cliente ou o utilizador
dos capacetes Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000 devem garantir que os capacetes sao utilizados num ambiente com tais caracteristicas.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente electromagnético — orientagcoes
Emissdes de RF Grupo 1 Os capacetes Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000 apenas utilizam energia
CISPR 11 de RF para o seu funcionamento interno. Assim, as emissoes de RF séo muito baixas, ndo sendo
provavel que causem qualquer interferéncia em equipamento electrénico préximo.
Emissdes de RF Classe A NOTA: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para utilizacdo em
CISPR 11 areas industriais e hospitalares (CISPR 11 classe A). Se for utilizada em ambiente residencial (para

o qual normalmente é necessaria a CISPR 11 classe B) este equipamento pode ndo oferecer uma
adequada protegédo a servigos de comunicagao de radiofrequéncia. O utilizador podera necessitar
de tomar medidas de mitigagao, tais como a relocalizagao ou a reorientagéo do equipamento.

EmissGes harmonicas N&o aplicavel Os capacetes Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000 sao adequados para uso em
IEC 61000-3-2 todos os tipos de instalagdes, exceto habitagdes, e podem ser usados em instalacoes domésticas
e aqueles diretamente conectados a rede publica de fornecimento de energia de baixa tenséo que
abastece os edificios usados para fins domésticos, desde que o seguinte aviso seja atendido:

Flutuacdes da tensao/emissoes Nao aplicavel ADVERTENCIA: Este equipamento/sistema destina-se apenas a ser utilizado por
oscilantes profissionais de cuidados de saude. Este equipamento/sistema pode provocar
IEC 61000-3-3 interferéncia radioelétrica ou perturbar o funcionamento de equipamento préximo.

Medidas de mitigagdo podem ser necessdrias, como reorientar ou reposicionar o
capacete Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000 ou proteger o local.

Declaracao do fabricante e orientages — imunidade electromagnética

Os capacetes Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000 destinam-se a ser utilizados no ambiente electromagnético abaixo indicado. O cliente ou o utilizador
dos capacetes Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000 devem garantir que os capacetes sao utilizados num ambiente com tais caracteristicas.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade Ambiente electromagnético — orientacoes
RF por conducéo 3V 0,15 MHz — 80 MHz 3V 0,15 MHz - 80 MHz IEC 60601-1-2 terceira edicéo:
IEC 61000-4-6 6 V nas bandas ISM entre 6 V nas bandas ISM entre Os equipamentos de RF, moveis e portateis, ndo devem ser utilizados
0,15 MHz e 80 MHz 0,15 MHz e 80 MHz a uma distancia de qualquer componente dos capacetes Flyte REF
0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000, incluindo os cabos,
80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz inferior & distancia de separagéo recomendada, calculada a partir da
equacgao aplicavel a frequéncia do transmissor.
b b Distancia de separagdo recomendada
RF por radiagdo 3V/m 3V/m 124,
IEC 61000.4.3 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz d=1.2\p
80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz d=1,2\P 80 MHz a 800 MHz
27 V/m 27 V/m d=2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz
385 MHz, modulagéo de 385 MHz, modulagao de Em que P ¢ a poténcia de saida maxima nominal do transmissor em watts
impulsos 18 Hz, poténcia impulsos 18 Hz, poténcia (W), de acordo com o fabricante do transmissor, e d ¢ a distancia de
maxima = 1,8 W maxima = 1,8 W separagdo recomendada em metros (m).
28 V/m 28 V/m
450 MHz, FM tAS k_Hz dgsylo, 450 MHz, FM iA5 lez df—:s_wo, IEC 60601-1-2 quarta edicao:
1 kHz seno, poténcia maxima 1 kHz seno, poténcia méaxima
=2W =2W ADVERTENCIA: Equipamento de RF portatil (incluindo
periféricos, como cabos de antena e antenas externas)
9 Vim 9 V/m nao devem ser utilizados a menos de 30 cm de qualquer
710, 745, 780, 5240, 5500, 710, 745, 780, 5240, 5500, quaiq
- = componente do capacete Flyte REF 0408-600-000, 0408-
5785 MHz, modulagédo de 5785 MHz, modulacéo de . ) o
. . . . 635-000 ou 0408-645-000, incluindo cabos especificados
impulsos 217 Hz, poténcia impulsos 217 Hz, poténcia elo fabricante. Caso contrério, podera ocorrer a
méxima = 0,2 W méxima = 0,2 W p = ’ P ’
degradagdo do desempenho deste equipamento.
28 V/m 28 V/m
810, 870, 930 MHz, modulagdo | 810, 870, 930 MHz, modulacéo
de impulsos 18 Hz, poténcia de impulsos 18 Hz, poténcia As intensidades de campo de transmissores de RF fixos, conforme
maxima = 2 W maxima = 2 W determinado num estudo de local electromagnético,® devem ser
28 V/m 28 V/m inferiores ao nivel de conformidade em cada intervalo de frequéncia.
1720, 1845, 1970, 2450 MHz, 1720, 1845, 1970, 2450 MHz, Pode ocorrer interferéncia na proximidade de equipamento marcado
modulagao de impulsos 217 Hz, | modulagcdo de impulsos 217 Hz, com o seguinte simbolo:
poténcia maxima = 2 W poténcia méxima = 2 W
(((i)))
(Radiagéo electromagnética nao ionizante)

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz aplica-se a distancia de separagéo para o intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA 2: Estas orientacdes poderdo nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacgédo electromagnética é afectada pela absorcédo e reflexao de estruturas, objectos e pessoas.

2Teoricamente, nao é possivel prever com rigor as intensidades de campo de transmissores fixos, tais como estacdes base de radioteleméveis (telemdveis/sem fios) e radios méveis
terrestres, radio amador, difuséo de radio AM e FM e difuséo de TV. Para avaliar o ambiente electromagnético devido a transmissores RF fixos, deve considerar-se a realizagdo de um
estudo de campo electromagnético. Se a intensidade de campo avaliada no local onde os capacetes Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000 séo utilizados ultrapassar
o nivel de conformidade de RF aplicavel supracitado, os capacetes Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000 deveréo ser inspeccionados para se verificar se funcionam

normalmente. Caso se observe um desempenho anormal, poderdo ser necessarias medidas adicionais, tais como a reorientagdo ou a relocalizagao dos capacetes Flyte REF 0408-600-
000, 0408-635-000 e 0408-645-000.

°No intervalo de frequéncia entre 150 kHz e 80 MHz, as intensidades do campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Especificacoes (continuacao)

Declaracao do fabricante e orientacées — imunidade electromagnética

Os capacetes Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000 destinam-se a ser utilizados no ambiente electromagnético abaixo indicado. O cliente ou o utilizador dos capacetes
Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000 devem garantir que os capacetes sdo utilizados num ambiente com tais caracteristicas.

NOTA: Os valores fornecidos na tabela abaixo foram alterados devido a quarta edigao dos requisitos 60601-1-2.
Ambiente electromagnético — orientacoes

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade

O chao deve ser de madeira, cimento ou
mosaico de ceramica. Se o chéo estiver
coberto por material sintético, a humidade
relativa devera ser de, pelo menos, 30%.

+8 kV contacto
+2kV, £4kV, +8KkV, £ 15kV ar

+8 kV contacto
+2kV,£4kV, £8kV, +15kV ar

Descarga electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 2 kV a 100 kHz frequéncia de

Corrente eléctrica transitdria rapida/explosédo
repeticdo para linhas de fontes de

IEC 61000-4-4 ) .
alimentagéo Nao aplicavel Nao aplicavel
+1 kV a 100 kHz frequéncia de repeticdo
para linhas de entrada/saida
Sobretensao + 0,5 kV, + 1 kV linha(s) para linha(s)
IEC 61000-4-5 £0,5KkV, £ 1KV, £ 2 kV para linha(s) Nao aplicavel N&o aplicavel
a terra
Quebras de tenséo, curtas interrupgoes e <5% U,
variagbes de tensdo em linhas de entrada para (queda >95% na U,)
fornecimento de energia durante 0,5 ciclo
IEC 61000-4-11 40% U,
(queda de 60% na U,)
durante 5 ciclos
U, de 0%
(queda de 100% na U))
durante 0,5 ciclo a 0°, 45°, 907, 135,
180°, 225°, 270" e 315°
Nao aplicavel

U, de 0% Néo aplicavel
(queda de 100% na U,) p
durante 1 ciclo a 0°
U, de 70%
(queda de 30% na U))
durante 25 e 30 ciclos a 0°
<6% U,
(queda >95% na U,)
durante 5 s
0% U,
(quebra de 100% na U,)
durante 250/300 ciclos

Campo magnético 3 A/m, 30 A/m a 50 Hz e 60 Hz Os campos magnéticos da frequéncia da

da frequéncia da fonte de energia (50/60 Hz) fonte de energia devem situar-se em niveis
IEC 61000-4-8 caracteristicos de ambientes comerciais ou

hospitalares normais.

3 A/m, 30 A/m a 50 Hz e 60 Hz

NOTA: U, € a tenséo da corrente eléctrica CA antes da aplicagéo do nivel de teste.

IEC 60601-1-2 terceira edicao:
ito de RF, portateis e moveis, e os capacetes Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000

aor ladas entre equi

Distancias de sep
Os capacetes Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000 destinam-se a ser utilizados em ambientes electromagnéticos nos quais as perturbacoes provocadas por RF radiad
estejam controladas. O cliente ou o utilizador dos capacetes Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000 podem ajudar a prevenir a interferéncia electromagnética mantendo
uma distancia minima entre equipamentos de RF (transmissores), portateis e moveis, e os capacetes Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 e 0408-645-000, conforme recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia de saida méxima dos equipamentos.

Distancia de separacéao de acordo com a frequéncia do transmissor
Poténcia de saida maxima nominal do m
transmissor
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
w d=1,2VP d=1,2VP d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 74
100 12 12 23

No caso de transmissores que tenham uma poténcia de saida nominal maxima néo indicada na tabela acima, a distancia de afastamento recomendada d em metros (m) pode ser
calculada utilizando a equacgéo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia de saida maxima nominal do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do

transmissor.
NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz aplica-se a distancia de separacéo para o intervalo de frequéncia mais elevado.
NOTA 2: Estas orientacdes poderdo nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacgédo electromagnética é afectada pela absorcédo e reflexao de estruturas, objectos e pessoas.
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Innledning

Denne handboken med Bruksanvisninger er den mest omfattende kilden til
informasjon om trygg og effektiv bruk av produktet. Denne handboken kan
brukes av instruktgrer pa stedet, leger, sykepleiere, kirurgiske teknologer og
biomedisinske utstyrsteknikere.

Ta vare pa og bruk denne referansehandboken under produktets levetid.
De fglgende konvensjonene brukes i denne handboken:

En ADVARSEL markerer et sikkerhetsrelatert anliggende. Falg ALLTID denne
informasjonen for & unnga personskade pa pasient og/eller helsepersonale.

En FORSIKTIGHETSREGEL markerer anliggende angaende produktets
pélitelighet. Fglg ALLTID denne informasjonen for & unngé skade pa produktet.

En MERKNAD supplerer og/eller forklarer prosedyrerelatert informasjon.
Hvis du @nsker mer informasjon, spesielt sikkerhetsinformasjon, eller hvis du
behgver oppleering pa stedet, skal du kontakte din Stryker-salgsrepresentant eller
ringe Strykers kundeservice.

MERKNAD: Brukeren og/eller pasienten skal rapportere eventuelle alvorlige
produktrelaterte hendelser til bade produsenten og den kompetente myndigheten
i den europeiske medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten befinner seg.

Varemerker som ikke tilhgrer Stryker Corporation, tilhgrer sine respektive eiere.

Samsvarserkleering

CE-merket som er festet pa utstyret, indikerer samsvar med fglgende
EF-direktiver og forskrifter:

Forskrift om medisinsk utstyr (EU) 2017/745

Forskrift (EU) 2016/425 — Personlig verneutstyr
Dette personlige verneutstyret er undersgkt med henblikk pa EC-type av felgende
varslingsorgan:

BSI Group the Netherlands B.B.
John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, The Netherlands, BSI 2797

Visirene er utviklet og testet i henhold til kravene i BS EN 166: 2002.

Forklaring av merker — S1663F

KODE DEFINISJON

S Produsentkode, Stryker

166 Europeisk standard - spesifikasjon for personlig syevern

3 Veeskedraper

F Mekanisk styrke, stgt med lav energi

Indikasjoner for bruk

Stryker Flyte-hjelmer (Flyte Helmets) er kirurgiske anordninger som trekker inn og
sirkulerer omgivende luft gjennom hjelmen for & gi bedre brukerkomfort.

Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

Bruksbegrensninger

A ADVARSLER:

Den kirurgiske hjelmen skal ikke brukes som et &ndedrettsvern.

Materialene i denne anordningen er ikke kjente for & veere allergifremkallende.
Kontakt lege hvis det likevel oppstar allergisk reaksjon.

Til bruk med

Oppladbar Flyte-batteripakke (Rechargeable Flyte Power Pack) og Flyte-
stremledningen (Flyte Power Cord). Se avsnittet Tilbeher.

Beskrivelse

I tillegg til & trekke inn og sirkulere frisk luft gjennom den kirurgiske hjelmen, er
hver hjelm utstyrt med mikrofon og hgyttalere. Stryker-godkjente diktatopptakere,
MP3-spillere eller kompatible kommunikasjonsenheter som kan kobles til hjelmen
via en kommunikasjonsledning.

Sikkerhet for bruker/pasient

A ADVARSLER:

Far du benytter en komponent eller enhver komponent som er kompatibel
med dette utstyret, ma du ha lest og forstatt instruksjonene. Veer spesielt
oppmerksom pa ADVARSEL-informasjonen. Gjer deg kjent med komponentene
far bruk.

Dette utstyret skal bare brukes av lege-/helsepersonell med oppleering og
erfaring.

Prgv utstyret og inspiser alle komponenter for tegn pa skade nar utstyret forst
mottas og hver gang far bruk. IKKE bruk noe utstyr hvis det foreligger synlig
skade eller hvis inspeksjonskriteriene ikke oppfylles. Se avsnittet Inspeksjon og
testing for & finne inspeksjonskriteriene.

+ Helsepersonellet som utfgrer enhver prosedyre, er ansvarlige for & fastsla hvor
egnet dette utstyret er, og hvilken spesifikk teknikk som skal brukes pa hver
pasient. Stryker, som produsent, anbefaler ikke kirurgisk prosedyre eller teknikk.
IKKE bruk dette utstyret pA omrader der brennbare anestesimidler eller
brannfarlige midler er blandet med Iuft, oksygen eller nitrogenoksid.

Ta spesielle forholdsregler vedrarende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
ved bruk av elektromedisinsk utstyr som Flyte-hjelmen. HjeImen skal installeres
og settes i bruk i henhold til EMC-informasjonen i denne handboken. Baerbart
og mobilt radiofrekvens-utstyr (RF-utstyr), slik som tradlgse telefoner, kan
pavirke funksjonaliteten til hjelmen. Se avsnittet Spesifikasjoner.

IKKE stable eller plasser utstyr ved siden av produktet. Hvis en slik
konfigurasjon er ngdvendig, ma konfigurasjonen observeres for & sikre at
elektromagnetisk interferens ikke reduserer ytelsen.

IKKE bruk produktet i et miljg der det utfgres magnetisk resonanstomografi
(MR). Bruk av produktet i et MR-miljg kan pavirke systemets funksjon.

Tilbehor

Dette avsnittet beskriver komponenter som kan bestilles for & erstatte originalutstyr
som er skadet, slitt eller ma skiftes ut. Dette avsnittet kan ogsé inneholde valgfrie
komponenter som kan brukes sammen med den kirurgiske hjelmen.

A ADVARSLER:

Bruk bare komponenter og tilbehar som er godkjent av Stryker, inkludert
gretelefoner og diktatutstyr, om ikke annet er angitt.

Bruk av andre elektroniske komponenter og tilbeher kan fere til gkt elektromagnetisk
straling eller redusere systemets elektromagnetiske immunitet.

Komponenter eller tilbehgr ma IKKE modifiseres, med mindre noe annet er angitt.

En engangsanordning skal IKKE brukes pa nytt, bearbeides for gjenbruk eller
pakkes inn pa nytt. En engangsanordning er kun beregnet pa engangsbruk.
En engangsanordning téler kanskje ikke kjemisk sterilisering, kjemisk
dampsterilisering eller hgytemperatursterilisering i forbindelse med bearbeiding
til gjenbruk. Anordningens design kan gjere den vanskelig & rengjgre. Gjenbruk
kan fare til alvorlig fare for kontaminasjon og kan svekke den strukturelle
integriteten til engangsanordningen og fare til funksjonsfeil under bruk. Viktig
produktinformasjon kan ga tapt hvis engangsanordningen pakkes inn pa nytt.
Manglende overholdelse kan fare til infeksjon eller kryssinfeksjon og resultere
i skade pa pasient og/eller helsepersonale.

Falgende Stryker-godkjente tilbehgr selges separat:
BESKRIVELSE REF
0408-660-000

Flyte-batteripakke av litiumion med utvidet levetid (Flyte
Lithium-lon Extended Life Power Pack)

Flyte-foringsputer (Flyte Comfort Pads) — et sett med fem 0408-210-000
engangsputer er montert i den indre hjelmen for & gi ekstra

komfort; atte sett per eske

0408-600-300
0408-605-300

Flyte-stremledning for hjelm (Flyte Helmet Power Cord)

Flyte-diktafonstremledning for hjelm (Flyte Helmet
Dictation Power Cord) — nar en Stryker-godkjent anordning
som diktafonopptaker eller MP3-spiller benyttes, skal
stremledningen byttes ut med en diktafonstremledning.

SONY-gretelefon hagyre (SONY Earphone-Right)
SONY-gretelefon venstre (SONY Earphone-Left)
PANASONIC-gretelefon hayre 0400-615-620
PANASONIC-gretelefon venstre 0400-615-630

MERKNAD: Kontakt din Stryker-salgsrepresentant eller ring Strykers kundeservice
for & f& en komplett liste over tilbehgr. Utenfor USA bes du kontakte din lokale
Stryker-forhandler.

0400-615-600
0400-615-610
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Funksjoner

Fleksibel luftekanal foran — Denne kanalen leder luft til hjelmens forside.

Hoydejusteringsstropp — Denne stroppen justeres for & gi god passform.
Trekk ut for & forlenge eller skyv inn for & redusere lengden pa stroppen
for komfortabel passform.

Justeringshandtak for hodelampe — Bare tilgjengelig pa hjelmmodeller
med fiberoptisk eller batteridrevet hodelampe. Handtaket brukes til &
justere retningen pa lysstréalen fra hodelampen.

Krok — Denne kroken gjer det enklere & plassere visiret til hetten eller
frakken pa hjelmen.

Hodelampe — Bare tilgjengelig pa hjelmmodeller med fiberoptisk eller
batteridrevet hodelampe.

Lysslgr — Bare tilgjengelig pa hjelmmodeller med fiberoptisk eller
batteridrevet hodelampe. Slgret forhindrer gjenskinn fra vernet og kan
beskjeeres eller fjernes etter behov.

Indikatorlampe for mikrofon — Lyser grent nar mikrofonen er péa.

Indikatorlampe for stremtap — Blinker rgdt nar batteripakken har lite
strem igjen.

Knapper for variebar kontroll — Trykk pa disse knappene for & velge et
hastighetsniva for viften. Det finnes seks hastighetsnivaer. For hjelmer
med batteridrevet hodelampe skal du trykke pa& og holde inne begge
knappene samtidig til lampen slas pa eller av, etter behov.

Justerbar luftdysetupp — Denne kanalen leder luft til brukerens rygg.
Drei pa dysen for a rette luftstrammen mot eller bort fra nakken.

Justeringsknapp for panneband — Tilpass pannebandet ved a dreie

knappen med klokken for & stramme det og mot klokken for & lgsne det.

Vifteinntak — Viften trekker inn luft og sirkulerer luften gjennom hjelmen.

Fiberoptisk kabel — Kun tilgjengelig p& hjelmmodellen med fiberoptisk
hodelampe. Denne kabelen ruter lys fra den fiberoptiske lyskilden til
hodelampen.

Lydkontakt — Ved bruk av diktafon brukes denne kontakten til & koble til
en gretelefon.

Strgmkabel — Denne innebygde kabelen er kompatibel med
stremledningen med holder samt diktafonstremledningen.

Strgmledning med holder — Denne ledningen falger med alle
hjelmmodeller. Holderen har plass til vanlige batteripakker og
batteripakker med utvidet levetid. Holderen kan dreies, slik at den kan
henge fra beltet med tilgang fra enten venstre eller hgyre side.

Strgmkabelplugg — Denne pluggen brukes til & koble til den tilhgrende
stremledningen. Se avsnittet Informasjon om annet utstyr.

Mikrofon — En innebygd mikrofon sgrger for stemmeoverfaring til
kompatible apparater, for eksempel en diktafon.

Mikrofonknapp — Trykk pa denne knappen for & sl& mikrofonen av
(lydlgs) og pa.

ACMI fiberoptisk kabelplugg med hette — Kun tilgjengelig pa
hjelmmodellen med fiberoptisk hodelampe. Denne pluggen brukes til &
koble til en ACMI-kompatibel, fiberoptisk lyskilde.

Symbolforklaring

Symbolene som finnes pa utstyret og/eller merkingen, er definert i dette avsnittet
eller i Symbolforklaringen. Se Symbolforklaringen som fulgte med utstyret.

Festepunkter (to magneter) — Disse magnetene fester hettens eller
frakkens engangsvisir til hjelmen.

Foringsputer — Disse avtakbare putene gir god passform.

& v

2k

luftstrammen | luftstrgmmen | mikrofonen | advarselssymbol

A
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©
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Instruksjoner

A ADVARSLER:

Utfar anbefalt inspeksjon og testing som beskrevet i avsnittet Inspeksjon og
testing.

Bruk ALLTID utstyret i miljg som oppfyller de spesifiserte betingelsesverdiene.
Se avsnittet Spesifikasjoner.

Dette utstyret er egnet for bruk i et profesjonelt helseinstitusjonsmilja.

Bruk ALLTID den kirurgiske hjelmen sammen med en kirurgisk toga eller
kirurgisk hette for & oppna ngdvendig personlig beskyttelse.

IKKE kutt eller stikk hull p& den fiberoptiske kabelen.

Lyskilden skal ALLTID slés av fer den fiberoptiske kabelen kobles til eller fra
kilden.

Hold ALLTID i avlastningen ved enden av den fiberoptiske kabelen nar den
kobles til eller fra lyskilden.

FORSIKTIGHETSREGLER:
IKKE lag riper i linsen pa hodelampen.

IKKE strekk eller lag knekk pa den fiberoptiske kabelen. Manglende
overholdelse vil skade kabelen og redusere avgitt lyseffekt permanent.

Hvis det brukes diktafon eller MP3-spiller, ma du ALLTID kontrollere at
apparatet har standard 3,5 mm port. Manglende overholdelse kan fare til
skade pa hjelm eller tiloehar.

MERKNAD: Plasseringen av hjelmen varierer fra person til person, og avhenger
av brukerens hodestgrrelse og personlige preferanser.

Ta pa en kirurgisk hjem

A

MERKNAD: Utfgr ALLTID fglgende trinn i rekkefglge. Hvis dette ikke falges, kan

den rgde strgmtapsindikatoren begynne & blinke. Se avsnittet Feilsgking.

1. Sett pa foringsputene inni hjelmen etter behov (figur 1).

2. Koble hjelmens stremkabel til den riktige streamledningen (figur 2 og 2a). Se
avsnittet Tilbehor.

MERKNADER:

Nar du skal fierne strgmledningen, skal du trekke tilbake koblingshylsen fgr du
skiller koblingspluggen og kontakten (figur 2).

+ Huvis det brukes en diktafonstremledning, skal du koble pluggen med rosa
stripe i mikrofonkontakten og pluggen med grenn stripe i hgyttalerkontakten
(figur 2a). Kun én koblingsplugg kan brukes basert pa tilgjengelige kontakter
pé spiller eller opptaker.

Hvis det brukes diktafon eller MP3-spiller, skal du koble en gretelefon til
hjelmens lydkontakt (figur 2b etter behov). Se avsnittet Tilbeher.

3. Lasne justeringsknappen for pannebandet (figur 3).
FORSIKTIG: IKKE trekk ut for & forlenge eller skyv inn for & forkorte den fleksible
luftekanalen foran. Manglende overholdelse kan fgre til produktskade.

4. Ta hjelmen pa hodet mens du forlenger hgydejusteringsstroppen for & f& god
passform (figur 4).

5. Vri pa pannebandknappen for & feste hjelmen (figur 5).
MERKNADER:
Sarg for at hjelmen sitter godt pa toppen av hodet.

Sgrg for at ansiktsmaskens stropper er tilgjengelige slik at ansiktsmasken lett
kan fjernes nar du skal ta pa deg hette eller frakk.

ADVARSEL: IKKE koble strgmkabelpluggen til batteripakken far du
har tatt pa hjelmen.

A ADVARSEL: Hold fingrene unna viften mens dette gjgres.

6. Skyv en fulladet batteripakke inn i holderen ved & rette inn sporene pa
batteripakken med holderen. Batteripakken kneppes pa plass (figur 6).
MERKNADER:

Kontroller at indikatorlampene blinker gyeblikkelig og at viften slas pa
automatisk. Se om ngdvendig avsnittet Feilsaking.

Sett inn en batteripakke med utvidet levetid i holderen hvis du bruker en hjelm
med batteridrevet hodelampe.

7. Heng holderen fra livreimen og roter holderen i @nsket orientering (figur 7).

8. Trykk pa knappene for variebar kontroll for & justere viftehastigheten til optimal
luftstremning. Se om ngdvendig avsnittet Feilseking (figur 8).

9. Drei pa den justerbare luftdysetuppen for & fa optimal luftstrem (figur 9).

MERKNADER:

Hvis det brukes diktafon eller MP3-spiller, skal du lese hvordan du justerer
volumet i bruksanvisningen som fulgte med anordningen, og deretter plassere
aretelefonen i gret (figur 2b).

Du er na klar til vasking/skrubbing fer operasjonen og til 4 ta pa hette eller
frakk. Se bruksanvisningen som fulgte med hetten eller frakken.

Hvis ansiktsvernets visir begynner & bli tdkete under bruk, skal du se avsnittet
Feilsoking.

Sluk bruker du en kirurgisk hjelm med en hodelampe

Bruke en fiberoptisk hodelampe
FORSIKTIGHETSREGLER:

Husk ALLTID & fijerne beskyttende hetten fra pluggen pa ACMI fiberoptisk
kabel fgr du setter pluggen i kontakten pa den fiberoptisk lyskilden.

Sett ALLTID beskyttende hetten pa pluggen pa ACMI fiberoptisk kabel etter
bruk og fer oppbevaring.
MERKNADER:

Hvis det anvendes fiberoptisk hodelampe, bruker du lyskilden til & sla
lysstrélen av og pa og justere lysstyrken. Se bruksanvisningen som fulgte med
lyskilden.

En klemme kan brukes til & feste den fiberoptiske kabelen til frakken for &
stgtte kabelvekten.

1. Fjern den beskyttende hetten fra hannpluggen pa ACMI fiberoptisk kabelen og
sett pluggen i kontakten pa en kompatibel ACMI fiberoptisk lyskilde (figur A).

2. Juster retningen pa hodelampens lysstréle ved hjelp av justeringshandtaket for
hodelampen (figur C).

Bruke en batteridrevet hodelampe

MERKNAD: Bruk av batteridrevet hodelampe vil halvere batteripakkens kapasitet.
Se bruksanvisningen som fulgte med batteripakken for informasjon om kapasitet.
1. Kontroller at en batteripakke er installert.

2. Press samtidig pa begge kontrollknappene for variabel luftstrem til lampen slas
pé eller av, etter behov (figur B).

3. Juster retningen pa hodelampens lysstrale ved hjelp av justeringshandtaket for
hodelampen (figur C).

Ta av en kirurgisk hjem

1. Bgy tappen bakover for & frigjgre batteripakken, og lgft batteripakken ut av
holderen (figur D).

2. Leasne pannebandknappen og ta hjelmen av hodet.

3. Fjern og kast foringsputene fra hjelmen. Rengjgr hjelmen og ledningen. Se
avsnittet Rengjering. For rengjgring av batteripakken, se bruksanvisningen som
folger med Flyte-laderen.

Inspeksjon og testing

A ADVARSLER:

Bare personer med opplaering og erfaring innen vedlikehold av gjenbrukbare
medisinske anordninger skal inspisere og teste dette utstyret.

IKKE bruk noe utstyr hvis det foreligger synlig skade eller hvis
inspeksjonskriteriene ikke oppfylles.

IKKE demonter eller utfgr service pa dette utstyret, hvis ikke annet er angitt.

MERKNAD: Hvis du trenger service, ta kontakt med din Stryker-salgsrepresentant
eller ring Strykers kundeservice. Utenfor USA bes du kontakte din lokale Stryker-
forhandler.

INTERVALL
Far bruk

INSPEKSJONSKRITERIER

Inspiser utstyret for skade, slitasje eller
komponenter som mangler.

TILTAK

Hvis det er tegn
til skade, skal
utstyret skiftes ut.

Inspiser stremledningen og den fiberoptiske
kabelen for kutt eller punkteringer.

Inspiser hodelyktglasset for skraper.

Inspiser batteripakken for sprekker.

Undersgk viftemotoren for hgyt stayniva.

MERKNAD: Hvis en komponent ma kasseres, se avsnittet Avhending/resirkulering.
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Rengjoring

A ADVARSLER:

Fjern ALLTID batteripakken, enhver type strgmledning, gretelefon og
foringsputer fra hjelmen fgr rengjering.

IKKE steriliser noen komponent.
FORSIKTIGHETSREGLER:

IKKE bruk lgsemidler, smgremidler eller andre kjemikalier, med mindre annet
er spesifisert.

Det ma IKKE komme veeske eller fuktighet inn i viften eller de elektriske
kontaktene i hjelmen.

Det ma IKKE komme smuss inn i hjelmens vifte.
MERKNADER:
Ledningen kan vaere strgmledningen eller diktafonstremledningen.

For rengjering av batteripakken, se bruksanvisningen som fglger med Flyte-
laderen.

Rengjgre den kirurgiske hjelmen og ledningen

1. Fjern alt tilbehgr fra hjelmen. Kasser foringsputene.

2. Terk av hjelmen, ledningen og batteripakkeholderen med en myk klut fuktet
med ikke-skurende desinfeksjonsmiddel til bruk pa sykehus.

3. Tark utstyret med en lofri klut eller trykkluft til sykehusbruk.

4. Rengjer hodelampelinsen med linsepapir. Se bruksanvisningen som fulgte med
linsepapiret.

5. Se avsnittet Oppbevaring og handtering.

Oppbevaring og handtering
FORSIKTIG: Utstyret skal ALLTID oppbevares i miljg som oppfyller de angitte
betingelsesverdiene, i hele sin brukstid. Se avsnittet Spesifikasjoner.

For & sikre utstyrets levetid, ytelse og sikkerhet anbefales det & bruke den
opprinnelige emballasjen nar utstyret oppbevares eller transporteres.

Avhending/resirkulering

ADVARSEL: Fglg ALLTID gjeldende lokale anbefalinger og/eller
bestemmelser vedrgrende miljgvern og risikoene forbundet med
resirkulering eller avhending av utstyret pa slutten av levetiden.

For & oppfylle EU-direktivet om elektrisk og elektronisk avfall
(WEEE), 2012/19/EU, ma denne anordningen leveres inn
separat for resirkulering. Ikke avhend som vanlig avfall. Kontakt
neermeste forhandler for informasjon om avhending. Péase at
infisert utstyr er dekontaminert far resirkulering.

Feilsgking

A

ADVARSEL: IKKE utfgr service pa dette utstyret, hvis ikke annet
er angitt. Hvis du trenger service, ta kontakt med din Stryker-

salgsrepresentant eller ring Strykers kundeservice. Utenfor USA bes du
kontakte din lokale Stryker-forhandler.

PROBLEM

ARSAK

TILTAK

Ansiktsvernets visir blir
takete.

Ikke nok luftstrgmning
i sirkulasjon gjennom
hjelmen.

Trykk pa knappene for
variebar kontroll for &
oke viftehastigheten om
mulig.

Batteripakken ma skiftes
ut.

Skift ut batteripakken
med en fulladet
batteripakke.

Hjelmen er skadet.

Skift ut hjelmen.

Indikatorlampene blinker
ikke og/eller viften slas
ikke pa ved oppstart.

Batteripakken ma skiftes
ut.

Skift ut batteripakken
med en fulladet
batteripakke.

Strgmledningen med
holder er skadet.

Skift ut stremledningen
med holder.

Hjelmen er skadet.

Skift ut hjelmen.

Hjelmen tillater
ingen justering av
luftstremning.

Hjelmen er skadet.

Skift ut hjelmen.

Viften gir ingen
eller utilstrekkelig
luftstremning.

Viftehastigheten er
feiljustert.

Trykk p& knappene for
variebar kontroll for &
oke viftehastigheten.

Hjelmen er skadet.

Skift ut hjelmen.

Den grgnne
indikatorlampen for
mikrofon blinker raskt i
flere sekunder.

Batteripakken kan ha
Izsnet, eller viften kan
veere fysisk blokkert.

Sgrg for at batteripakken
sitter godt i holderen.
Fjern eventuell
vifteblokkering.

Den rgde indikatoren
for stremtap blinker av

og pa.

Trinnene i avsnittet Ta
péa en kirurgisk hjelm ble
utfart i feil rekkefglge.

Se avsnittet Ta pa
en kirurgisk hjelm og
utfgr trinnene i riktig
rekkefalge.

Batteripakken ma skiftes
ut.

Skift ut batteripakken
med en fulladet
batteripakke for

a forhindre tap av
luftsirkulasjon i hjelmen.

Det oppstar sporadisk
elektrisk interferens.

Elektrisk stay er til
stede.

Sla av alt elektrisk utstyr
som ikke er i bruk i
rommet.

Flytt det elektriske
utstyret for a fa sterst
mulig avstand mellom
det forskjellige utstyret.
@k avstanden mellom
delene.

Plugg utstyret i
forskjellige stikkontakter.

MERKNAD: Hvis en komponent ma kasseres, se avsnittet Avhending/resirkulering.
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Spesifikasjoner

Modell: REF 0408-600-000 REF 0408-635-000 REF 0408-645-000

Beskrivelse: Flyte-hjelm (Flyte Helmet) Flyte-hjelm med fiberoptisk hodelampe Flyte-hjelm med batteridrevet hodelampe

(Flyte Helmet with Fiber-optic Headlight)

(Flyte Helmet with Battery-powered Headlight)

Europeisk samsvar:

e

Ikke relevant

e

Masse:

0,47 kg

0,68 kg

0,52 kg

Lengde pa fiberoptisk
kabel:

Ikke relevant

3,06 m

Ikke relevant

Viftehastighet: 2250 - 3500 o/min
Inngangsspenning: 6-84V—=
Tetthetsgrad (IP): IPX0

Driftsmodus: Kontinuerlig

Sikkerhetssertifisering
for produktet:

s Pc CSA International

International Electrotechnical Commission (IEC)
IEC 60601-1:2012, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)
IEC 60601-1-6:2010+A1:2013, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and Essential

Performance - Usability

IEC 62366:2007+A1:2014, Ed: 1.1, Medical Devices - Part 1: Application of Usability Engineering to Medical Devices

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; (IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009)/(R) 2012; Amendment 2 (2010/(R) 2012); Amendment 1 (2012)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)
EN 60601-1:2006+A12:2014, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; [EC Corrigendum 1 (20086); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11
(2011); IEC Amendment 1 (2013); IEC Corrigendum 3 (2014); CENELEC Amendment A12 (2014)

Miljgmessige forhold:

Temperaturbegrensning:

Fuktighetsbegrensning:

Atmosfeerisk trykk-
begrensning:

Drift Oppbevaring og transport

/H/ 40°C
10°C
75 %
30 %
| i_ 106 kPa
70 kPa

/H/ 40°C
-20°C
75 %
10 %
| i_ 106 kPa
50 kPa
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Spesifikasjoner

Rettledning og produsenterkizering — elektromagnetiske emisjoner

Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av Flyte-
hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 ma kontrollere at de brukes i et slikt miljg.

Stralingstest Samsvar Electromagnetic environment - guidance
RF-straling Gruppe 1 Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 bruker RF-energi kun til interne
CISPR 11 funksjoner. Derfor er RF-stralingen fra produktet sveert lay, og det er ikke sannsynlig at den
forarsaker interferens pa elektronisk utstyr i naerheten.
RF-straling Klasse A MERKNAD: STRALING-egenskapene til dette utstyret gjar det egnet for bruk i industrielle
CISPR 11 omrader og sykehus (CISPR 11 klasse A). Hvis det brukes i et boligmiljg (der CISPR 11

Harmonisk straling
IEC 61000-3-2

Ikke relevant

Spenningssvingninger/
flimmerutstraling

IEC 61000-3-3

Ikke relevant

A

klasse B normalt kreves), kan det veere at dette utstyret ikke gir god nok beskyttelse for
radiofrekvenskommunikasjonstjenester. Brukeren ma kanskje gjere utbedrende tiltak, som & snu

Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 er egnet for bruk i alle miljger
unntatt i hjemmemiljger, men kan brukes i hjemmemiljger og de som er direktekoblet til det
offentlige lavspenningsnettet som leverer strgm til bygninger som brukes til boligformal, forutsatt at

ADVARSEL: Dette utstyret/systemet er kun beregnet til bruk av helsepersonell. Dette
utstyret/systemet kan forarsake radiointerferens eller kan forstyrre driften til neerliggende
utstyr. Reduserende tiltak kan veere ngdvendig, som & snu eller flytte Flyte-hjelm REF
0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 eller skjerme plasseringen.

eller flytte utstyret.

falgende advarsel overholdes:

Rettledning og produsenterkiaering — elektromagnetisk immunitet

Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren
av Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 ma kontrollere at de brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg — rettledning

Ledet RF
IEC 61000-4-6

Utstralt RF
IEC 61000-4-3

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V i ISM-band mellom
0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

>3 V/m
80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

27 Vim
385 MHz, pulsmodulasjon
18 Hz, maks. effekt = 1,8 W

28 V/m
450 MHz, FM + 5 kHz avvik,
1 kHz sinus, maks. effekt =
2w

9V/m
710, 745, 780, 5240, 5500,
5785 MHz, pulsmodulasjon
217 Hz, maks. effekt = 0,2 W

28 V/m
810, 870, 930 MHz,
pulsmodulasjon 18 Hz, maks.
effekt =2 W

28 V/m
1720, 1845, 1970, 2450 MHz,

pulsmodulasjon 217 Hz, maks.

effekt =2 W

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V i ISM-band mellom
0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

>3 V/m
80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

27 Vim
385 MHz, pulsmodulasjon
18 Hz, maks. effekt = 1,8 W

28 V/m
450 MHz, FM + 5 kHz awvik,
1 kHz sinus, maks. effekt =
2w

9V/m
710, 745, 780, 5240, 5500,
5785 MHz, pulsmodulasjon
217 Hz, maks. effekt = 0,2 W

28 V/m
810, 870, 930 MHz,
pulsmodulasjon 18 Hz, maks.
effekt =2 W

28 V/m
1720, 1845, 1970, 2450 MHz,

pulsmodulasjon 217 Hz, maks.

effekt =2 W

IEC 60601-1-2, 3. utgave:

Beerbart og mobilt RF-utstyr mé ikke brukes naermere noen del av
Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000,
inkludert kabler, enn den anbefalte separasjonsavstanden som
beregnes ved hjelp av ligningen som gjelder for senderens frekvens.

Anbefalt sikkerhetsavstand
d=1,2\P
d=1,2\P 80 MHz til 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz til 2,5 GHz

Der P er senderens maksimale nominelle utgangseffekt i watt (W)
ifglge senderens produsent, og d er anbefalt avstand i meter (m).

A

IEC 60601-1-2, 4. utgave:

ADVARSEL: Bzerbart RF-utstyr (inkludert periferiutstyr
som antennekabler og eksterne antenner) skal ikke
brukes naermere enn 30 cm fra noen del av Flyte-hjelm
REF 0408-600-000, 0408-635-000 eller 0408-645-000,
inkludert kabler spesifisert av produsenten. Ellers kan
ytelsen til dette utstyret bli redusert.

Feltstyrker fra faste RF-sendere, slik det er fastslatt ved en
undersgkelse av elektromagnetisme pa driftsstedet,* skal vaere
mindre enn samsvarsnivaet for hvert frekvensomrade.®

Interferens kan forekomme i ngerheten av utstyr som er merket
med fglgende symbol:

()

(Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling)

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyeste frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner. Maten elektromagnetiske bglger forplanter seg pa, pavirkes av absorpsjon og
tilbakestraling fra strukturer, gjenstander og mennesker.

aFeltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoni (mobiltelefoner / tradlgse telefoner) og mobile landradioer samt kringkasting av amatgrradio, AM-radio,
FM-radio og TV, kan ikke anslas teoretisk med ngyaktighet. Det ber vurderes a utfere en stedsundersgkelse for a kartlegge det elektromagnetiske miljget med henblikk
pa faste RF-sendere. Hvis den mailte feltstyrken pa stedet der Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000, og 0408-645-000 benyttes, overskrider det gjeldende RF-
samsvarsnivaet ovenfor, ma det kontrolleres at Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 virker som de skal. Hvis du oppdager unormal ytelse, kan
det hende at det er ngdvendig med flere tiltak, for eksempel & snu eller flytte pa Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000.

°| frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkene veere mindre enn 3 V/m.
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Spesifikasjoner (fortsettelse)

Rettledning og produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet

Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren
av Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 ma& kontrollere at de brukes i et slikt miljg.

MERKNAD: Verdiene som oppgis i tabellen nedenfor, har blitt endret pa grunn av kravene i 60601-1-2, 4. utgave.
Elektromagnetisk miljg — rettledning

IEC 60601 testniva Samsvarsniva
+ 8 kV kontakt + 8 kV kontakt

Immunitetstest

Elektrostatisk utladning (ESD) Gulvene bgr veere av tre, betong eller
IEC 61000-4-2 +2kV, £ 4KV, + 8 KV, + 15 kV luft +2kV, £ 4 KkV, + 8KV, + 15 kV luft keramiske fliser. Hvis gulvene er dekket
med syntetisk materiale, ma den relative

fuktigheten vaere minst 30 %.

Elektriske raske transienter/ + 2 kV ved 100 kHz repetisjonsfrekvens
spenningsstat for stremforsyningsledninger
= Ikke relevant Ikke relevant
IEC 61000-4-4 + 1 kV ved 100 kHz repetisjonsfrekvens
for inngangs-/utgangsledninger
Spenningssvingning + 0,5 kV, = 1 kV ledning(er)
IEC 61000-4-5 tiltedning(er) Ikke relevant Ikke relevant
+0,5kV, £ 1KV, £ 2KV ledning(er)
til jord
Kortvarige spenningsfall, korte <5 % U,
avbrudd og spenningsvariasjoner i (>95 % falli U,)
inngéende strgmforsyningsledninger i 0,5 syklus
IEC 61000-4-11 40 % U,
(60 % fall i U))
i 5 sykluser
0% U,

(100 % fall i U,)
i 0,5 syklus ved 0°, 45°, 90°, 135°, 1807,
225°, 270° og 315°
0% U.
-
(100 % fall i U,) Ikke relevant Ikke relevant
i 1 syklus ved 0°
70 % U,
(30 % fall i U,)
i 25 og 30 sykluser ved 0°
<5 % U,
(>95 % falli U,)
i 5 sek
0% U,
(100 % fall i U,)

i 250/300 sykluser
Nettfrekvensens (50/60 Hz) 3 A/m, 30 A/m ved 50 og 60 Hz 3 A/m, 30 A/m ved 50 og 60 Hz Nettfrekvensens magnetfelt ma veere pa
magnetfelt et niva som er karakteristisk for vanlige
kommersielle miljger eller sykehusmiljger.

IEC 61000-4-8
MERKNAD: U_ er vekselstrgmmens nettspenning fgr anvendelse av testnivaet.

IEC 60601-1-2, 3. utgave:
Anbefalte separasjonsavstander mellom baerbart og mobilt RF-utstyr og Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000
Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg der forstyrrelser fra RF-straling er kontrollert.
Kunden eller brukeren av Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 kan bidra til & forhindre elektromagnetisk interferens ved a opprettholde
en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt RF-utstyr (sendere) og Flyte-hjelm REF 0408-600-000, 0408-635-000 og 0408-645-000 som anbefalt nedenfor, i
henhold til utstyrets maksimale utgangseffekt.

Sikkerhetsavstand i henhold til senderens frekvens
Beregnet maksimal utgangseffekt for m
sender 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz

W d=1,2Vp d=1,2\P d=2,3\P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,74
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,4

100 12 12 23

For sendere med en beregnet maksimal utgangseffekt som ikke angis ovenfor, kan anbefalt fysisk avstand d i meter (m) anslas ved & bruke den ligningen som
gjelder for senderens frekvens, der P er senderens maksimale nominelle utgangsffekt i watt (W) ifglge senderens produsent.

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder sikkerhetsavstanden for det hgyeste frekvensomradet.
MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner. Maten elektromagnetiske bglger forplanter seg pa, pavirkes av absorpsjon og

tilbakestraling fra strukturer, gjenstander og mennesker.
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Niniejszy podrecznik Instrukcji uzytkowania jest najbardziej wyczerpujacym zrédtem
informacji dotyczacych bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu. Podrecznik
ten moze by¢ stosowany przez instruktoréw prowadzacych szkolenie w pracy, lekarzy,
pielegniarki, technikéw chirurgicznych i technikéw sprzegtu biomedycznego.

Podrecznik nalezy zachowac¢ i sprawdza¢ zawarte w nim informacje podczas okresu
uzytkowania produktu.

W tym podreczniku stosowane sg nastgpujace konwencje:

OSTRZEZENIE sygnalizuje kwestie zwiazang z bezpieczeristvem. ZAWSZE nalezy
przestrzega¢ tych informacji, aby zapobiec powstaniu obrazen u pacjenta iflub u
personelu medycznego.

PRZESTROGA sygnalizuje kwestie zwigzang z niezawodno$cia produktu. ZAWSZE
nalezy przestrzegaé tych informacji, aby zapobiec uszkodzeniu produktu.

UWAGA uzupetnia i/lub wyjasnia informacje dotyczace zabiegu.

Jesli wymagane sa dodatkowe informacje, szczegdlnie informacje dotyczace
bezpieczenstwa lub szkolenia podczas pracy, nalezy skontaktowac¢ sig¢ z przedstawicielem
handlowym firmy Stryker lub zadzwoni¢ do Dziatu Obstugi Klienta firmy Stryker.

UWAGA: Uzytkownik i (lub) pacjent powinien zgtosi¢ kazdy powazny incydent zwiazany

z produktem zaréwno producentowi, jak i wtasciwemu organowi kraju cztonkowskiego UE,
w ktorym uzytkownik i (lub) pacjent ma siedzibe.

Znaki towarowe nie nalezace do Stryker Corporation naleza do ich odpowiednich
wiascicieli.

Oswiadczenia o zgodnosci

Znak CE umieszczony na aparaturze oznacza zgodno$¢ z nastepujacymi dyrektywami
i regulacjami Wspolnoty Europejskiej:
+ Rozporzadzenie dotyczgce wyrobu medycznego (UE) 2017/745

Rozporzadzenie (UE) 2016/425 — $rodek ochrony indywidualnej
Niniejszy $rodek ochrony indywidualnej zostat poddany badaniom typu zgodnie z
wytycznymi UE przez nastgpujacy organ notyfikowany:

BSI Group the Netherlands B.B.
John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, The Netherlands, BSI 2797

Szybki opracowano i przetestowano zgodnie z wymaganiami normy BS EN 166: 2002.

Definicje oznaczen — S1663F
KOD DEFINICJA

S Kod producenta, Stryker
166 Norma Europejska — parametry ochrony indywidualnej oczu
3 Kropelki cieczy

F Odporno$¢ mechaniczna, niska energia uderzenia

Wskazania do uzycia

Kaski Flyte (Flyte Helmets) firmy Stryker sa urzadzeniami chirurgicznymi, ktére wsysaja
Swieze powietrze i rozprowadzajg je po catym kasku w celu zwigkszenia wygody
uzytkownika.

Przeciwwskazania

Nie sa znane.

Ograniczenia stosowania

A OSTRZEZENIA:

+ Kask chirurgiczny nie jest przeznaczony do stosowania jako urzadzenie ochronne
uktadu oddechowego.

+ Materiaty wchodzace w sktad tego urzadzenia nie sa znanymi alergenami. Jednak w
przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy zwréci¢ sie do lekarza.

Do stosowania z

Akumulatorowy zasilacz Flyte (Rechargeable Flyte Power Pack) i przewdd zasilajacy Flyte
(Flyte Power Cord). Zobacz rozdziat Akcesoria.

Opis

Oprécz weiggania $wiezego powietrza i rozprowadzania go po catym kasku chirurgicznym,
kazdy kask jest przystosowany do podtaczenia mikrofonu i gto$nika. Do kasku mozna
podtaczy¢ za pomoca przewodu komunikacyjnego dyktafony, odtwarzacze MP3 lub inne
kompatybilne urzadzenia komunikacyjne zatwierdzone przez firme Stryker.

Bezpieczenstwo uzytkownika i pacjenta

A OSTRZEZENIA:

Przed uzyciem jakiegokolwiek elementu lub elementu zgodnego z tym urzadzeniem
nalezy przeczyta¢ i zrozumie¢ jego instrukcje obstugi. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng
uwage na informacje oznaczone, jako OSTRZEZENIE. Przed uzyciem nalezy sie
zapozna¢ z elementami.

+ Ten sprzet powinien by¢ uzywany wytacznie przez przeszkolony i do$wiadczony
personel medyczny.
Po otrzymaniu i przed kazdym uzyciem urzadzenia, nalezy uruchomi¢ urzadzenie
i sprawdzi¢ kazdy element pod katem uszkodzen. NIE NALEZY uzywaé zadnego
urzadzenia, jesli widoczne jest uszkodzenie lub nie sa spetnione kryteria kontroli.
Kryteria inspekcji mozna znalez¢ w rozdziale Inspekcja i testowanie.

+ W przypadku kazdego pacjenta za okreslenie stosowno$ci uzycia niniejszego urzadzenia
i wtasciwej techniki odpowiedzialny jest lekarz przeprowadzajacy dany zabieg. Firma
Stryker, jako producent, nie zaleca zadnych procedur ani technik chirurgicznych.

+ NIE stosowa¢ tego urzadzenia w obszarach w ktérych tatwopalne $rodki znieczulajace
lub inne $rodki tatwopalne zmieszane sa z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.

+  Podczas stosowania medycznego wyposazenia elektrycznego, takiego jak kask Flyte,
nalezy zachowaé specjalne $rodki ostroznosci w odniesieniu do kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC). Podtaczy¢ i stosowaé kask zgodnie z informacjami EMC
podanymi w niniejszej instrukcji. Przeno$ny i mobilny sprzet czestotliwosci radiowej
(RF), taki jak telefony bezprzewodowe, moze wptywa¢ na dziatanie kasku. Zobacz
rozdziat Parametry techniczne.

+ NIE uktada¢ sprzetu jednego na drugim ani nie umieszcza¢ go w poblizu produktu.
Jesli takie zestawienie jest niezbedne, nalezy je obserwowac, aby upewnic¢ sie, ze
interferencja elektromagnetyczna nie pogorszy dziatania.

NIE WOLNO uzywa¢ produktu w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MRI).
Uzywanie produktu w $rodowisku rezonansu magnetycznego moze wptywac na
dziatanie systemu.

Akcesoria

W niniejszym rozdziale opisano elementy, ktére mozna zamawia¢ jako zamienniki oryginalnych
czesci w przypadku ich uszkodzenia, zuzycia lub konieczno$ci wymiany. Niniejszy rozdziat
moze takze zawiera¢ opcjonalne elementy stosowane z kaskiem chirurgicznym.

A OSTRZEZENIA:

+ Nalezy stosowa¢ wytgcznie elementy i akcesoria, w tym stuchawki i dyktafony,
zatwierdzone przez firme Stryker, jesli nie ma innych zalecen.
Stosowanie innych elementdéw i akcesoriow elektronicznych moze powodowac
zwigkszenie emisji elektromagnetycznych lub zmniejsza¢ odporno$é
elektromagnetyczng urzadzenia.
NIE WOLNO modyfikowa¢ zadnych elementéw ani akcesoriéw, jesli nie podano inaczej.

+ Urzadzenia jednorazowego uzytku NIE WOLNO ponownie uzywac¢, ponownie poddawaé
procesom ani pakowa¢. Urzadzenie jednorazowego uzytku jest przeznaczone
wytacznie do jednorazowego uzytku. Urzadzenie jednorazowego uzytku moze nie
wytrzymaé procesu ponownej sterylizacji; chemicznej, chemicznej z uzyciem pary ani
w wysokiej temperaturze. Cechy konstrukcji moga utrudnia¢ czyszczenie. Ponowne
uzycie moze stworzy¢ powazne ryzyko zanieczyszczenia i naruszy¢ strukturalng
spojnos¢ urzadzenia jednorazowego uzytku, prowadzac do awarii funkcjonowania. W
przypadku ponownego zapakowania urzadzenia jednorazowego uzytku moze doj$¢ do
zagubienia niezwykle waznych informacji o produkcie. Nieprzestrzeganie tych zalecen
moze prowadzi¢ do zakazenia lub zakazenia krzyzowego i spowodowaé obrazenia u
pacjenta i/lub personelu medycznego.

Nastepujace akcesoria zatwierdzone przez firme Stryker sa sprzedawane osobno:
OPIS REF
0408-660-000

Zasilacz litowo-jonowy Flyte o przedtuzonej trwato$ci (Flyte Lithium-
lon Extended Life Power Pack)

Wysciotki Flyte (Flyte Comfort Pads) — zestaw pigciu 0408-210-000
jednorazowych wysciétek umieszczonych w wewnetrznym kasku w

celu zwigkszenia wygody; osiem zestawéw w pudetku

Przewdd zasilajacy kasku Flyte (Flyte Helmet Power Cord) 0408-600-300

Przewdd zasilajgcy kasku do dyktafonu Flyte (Flyte Helmet 0408-605-300
Dictation Power Cord) — gdy uzywane jest urzadzenie zatwierdzone
przez firme Stryker, takie jak dyktafon lub odtwarzacz MP3, nalezy

wymieni¢ przewdd zasilajgcy na przewdd zasilajgcy do dyktafonu.

Stuchawka SONY — prawa (SONY Earphone-Right)

0400-615-600

Stuchawka SONY — lewa (SONY Earphone-Left) 0400-615-610
Stuchawka PANASONIC - prawa
Stuchawka PANASONIC - lewa 0400-615-630

UWAGA: W celu uzyskania petnej listy akcesoriéw nalezy sig¢ skontaktowaé z
przedstawicielem handlowym firmy Stryker lub zadzwoni¢ do Dziatu Obstugi Klienta firmy
Stryker. Poza Stanami Zjednoczonymi nalezy sig¢ skontaktowa¢ z najblizsza filig firmy Stryker.

0400-615-620

www.stryker.com
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Cechy produktu A

A | Przedni gietki przewdd wentylacyjny — Ten otwér wentylacyjny kieruje powietrze N | Regulowana koncowka dyszy powietrznej — Ten otwdr wentylacyjny kieruje
ku przodowi kasku. powietrze na plecy uzytkownika. Przekrecanie tego otworu wentylacyjnego
o . - ieksza komfort, kierujac prze owietrza bezposrednio na kark, lub od kark
B | Pasek regulacji wysokosci — Pasek mozna regulowa¢ w celu wygodnego lz.uviw?kovzvnika lerujac przeptyw powietrz P ' ! u
dopasowania. W celu zapewnienia dopasowania i wygody mozna regulowac 4 .
ditugo$¢ paska, odpowiednio pociagajac go lub wpychajac. O | Gatka opaski na gtowe — Stuzy do dopasowywania opaski poprzez przekrecenie
tki i h kazéwek | isnieci ki, |
C | Uchwyt do regulacji reflektora czotowego — Znajduje sie tylko na kaskach z gatkl ‘zgof:lme Z ruchem ws gzowe zegara w celu zamsnlepla opa§ b lub
P . . przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara w celu poluzowania opaski.
reflektorem $wiattowodowym i kaskach z reflektorem zasilanym akumulatorem.
Uchwyt uzywany jest do nastawiania kierunku wigzki $wiatta reflektora. P | Doptyw powietrza — Wentylator wcigga powietrze i wymusza jego obieg w
Hak — Hak pomaga ustawi¢ potozenie szybki wizjera kaptura lub togi na kasku. obrebie catego kasku.
Swiattowéd — D taczni lu kask Swiatt
Reflektor czotowy — Znajduje sig¢ tylko na kaskach z reflektorem $wiattowodowym Swiattowod ostepny wytacznie w modelu ,""5 uze sv’walt owodowym -
. . reflektorem czotowym. Kabel ten doprowadza $wiatto od $wiattowodowego zrédta
i kaskach z reflektorem zasilanym akumulatorem. .
Swiatta do reflektora czotowego.
F Osl ona przeclwqdblaskowa — Znajduje sie t'ylko na kaskach 2 reflektorem R | Gniazdo podtgczenia dzwieku — Korzystajac z dyktafonu nalezy podtgczy¢
Swiattowodowym i kaskach z reflektorem zasilanym akumulatorem. Ostona )
Lo L . S L ) . R stuchawke do tego gniazda.
eliminuje odblask wizjera i mozna ja przycia¢ lub usunaé¢ wedtug zyczenia.
G | Lampka kontrolna mikrofonu — Swieci zielonym $wiatlem gdy mikrofon jest s Kal?el. zasilania — Ten v.vbudowany kabel jest kompatybilny zlpr'zewodem
wiaczony zasilajgcym w potgczeniu z futeratem oraz z przewodem zasilajgcym dyktafonu.
H | Lampka kontrolna utraty zasilania — Miga czerwonym $wiattem, sygnalizujac T | Kabel zasﬂa]qcy. zlflftera!em ~ Kabel ten jest dlostarcz.any.z ka;dym modelem
L X . kasku. Futerat miesci zaréwno standardowe zasilacze, jak i zasilacze o
niski stan natadowania zasilacza. . . - . . . o
przedtuzonej trwato$ci. Futerat obraca si¢ tak, ze mozna go zawiesi¢ na pasku w
1 Przyciski regulacji — Przez naci$nigcie tych przyciskéw mozna wybiera¢ talii z dostgpem prawo- lub lewostronnym.
szybkosé obroto’w wentylatora. Jest szeSc pozpmow szybkosci obrotow. W L. U | Wtyczka kabla zasilania — Wtyczka ta stuzy do podtgczania do odpowiedniego
przypadku kaskoéw z reflektorem czotowym zasilanym akumulatorem, nacisnaé i o . s .
) L . . . I przewodu zasilajacego. Zobacz rozdziat Informacje o akcesoriach.
przytrzymaé oba przyciski jednocze$nie, az do wigczenia lub wytgczenia $wiatta,
wedtug zyczenia. V | Wtyczka $wiattowodu ACMI z nasadka — Dostepny wytacznie w modelu kasku
J | Mikrofon — Wbudowany mikrofon przekazuje dzwiek do zgodnych urzadzen, ze $wiattowodowym reflektorem czotowym. Wtyczka stuzy do podiaczania do
o Swiattowodowego zrddta $wiatta zgodnego ze standardem ACMI.
takich jak dyktafon.
K | Przycisk mikrofonu — Nacisnaé przycisk w celu wiaczenia lub wytaczenia DefInICje SymbOIl
(wyciszenia) mikrofonu. Symbole umieszczone na urzadzeniu iflub w zataczonej dokumentacii sa wyjasnione
L | Punkty przyczepu (dwa magnesy) — Magnesy te mocuja jednorazowa szybke W niniejszym rozdziale lub w Karcie definicji symboli. Patrz Karta definicji symboli
wizjera kaptura lub togi do kasku. dostarczona wraz z urzadzeniem.
M | Wyscidtki — Te usuwalne wyscidtki zapewniaja wygodne dopasowanie. Q g @ ﬁ @
Zwigkszanie | Zmniejszanie | Wyciszanie | Ogodlny znak | Sprawdzi¢ w | Prad staty
przeptywu przeptywu mikrofonu  |ostrzegawczy | podreczniku/ (DC)
powietrza powietrza broszurze z
instrukcjami
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Instrukcje

A OSTRZEZENIA:

Przeprowadzi¢ zalecana inspekcje i testowanie zgodnie z opisem w rozdziale Inspekcja
i testowanie.

+  ZAWSZE nalezy eksploatowa¢ aparature w okreslonym zakresie warto$ci parametréow
$rodowiska. Zobacz rozdziat Parametry techniczne.

+ Ten sprzet jest odpowiedni do uzytku w $rodowisku profesjonalnego zaktadu opieki
zdrowotnej.

ZAWSZE nalezy stosowac¢ kask chirurgiczny wraz z toga chirurgiczng lub kapturem
chirurgicznym, aby uzyska¢ wymagany zakres ochrony indywidualne;j.
NIE WOLNO przecina¢ ani przektuwa¢ $wiattowodu.

ZAWSZE nalezy wytagczaé zasilanie zrédta $wiatta przed odtaczeniem $wiattowodu od
zrédfa lub podtaczeniem go do niego.

ZAWSZE nalezy trzymac za element redukujacy naprezenie w poblizu korica $wiattowodu

podczas podtgczania $wiattowodu do zrédta $wiatta lub odtgczania od niego.
PRZESTROGI:

NIE WOLNO zarysowaé szybki reflektora czotowego.

+ NIE WOLNO naciaga¢ ani zatamywa¢ $wiattowodu. Nieprzestrzeganie tych zalecen
spowoduje uszkodzenie $wiattowodu i trwale zmniejszy wydajno$¢ $wiecenia.

W przypadku stosowania dyktafonu lub odtwarzacza MP3 nalezy ZAWSZE upewni¢
sig, ze urzadzenie posiada standardowe porty 3,5 mm. Nieprzestrzeganie tych zalecen
moze spowodowaé uszkodzenie kasku lub akcesorium.

UWAGA: Pozycja kasku bedzie rézna u réznych uzytkownikéw zaleznie od rozmiaru gtowy
i osobistych preferencji dotyczacych wygody.

Zaktadanie kasku chirurgicznego

OSTRZEZENIE: NIE WOLNO podtaczaé¢ wtyczki przewodu zasilajacego do
zasilacza przed zatozeniem kasku.

UWAGA: Nastgpujace czynnosci nalezy ZAWSZE przeprowadza¢ we wskazanej kolejnosci.
Niespetnienie tego zalecenia moze spowodowaé miganie czerwonej lampki kontrolnej
wskazujacej zanik zasilania. Zobacz rozdziat Rozwigzywanie problemdw.

1. Umiesci¢ wysciotki wewnatrz kasku wedtug potrzeby (rysunek 1).

2. Podtaczy¢ kabel zasilania kasku do odpowiedniego przewodu zasilajacego (rysunki 2
i 2a). Zobacz rozdziat Akcesoria.

UWAGI:

+ W celu odtaczenia przewodu zasilajacego nalezy odciagna¢ do tytu rekaw ztacza
przed roztgczeniem wtyczki ztgcza i gniazda (rysunek 2).

W przypadku korzystania z przewodu zasilajacego dyktafonu, podtaczy¢ wtyczke z
rézowym paskiem do gniazda mikrofonu, a wtyczke z zielonym paskiem do gniazda
gtosnika (rysunek 2a). Mozna korzysta¢ tylko z jednej wtyczki tacznika, w zaleznosci
od dostgpnych gniazd dyktafonu lub odtwarzacza.

+ W przypadku korzystania z dyktafonu lub odtwarzacza MP3, podtaczy¢ stuchawke do
gniazda podtaczenia dzwieku na kasku (rysunek 2b, wedtug potrzeby). Zobacz rozdziat
Akcesoria.

3. Poluzowa¢ gatke opaski na gtowe (rysunek 3).

PRZESTROGA: NIE WOLNO ciagna¢ za przedni gietki przewdd wentylacyjny w celu
wydtuzenia go ani wciska¢ go w celu wycofania. Niezastosowanie sig do tego zalecenia
moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

4. Zatozy¢ kask na gtowe, réwnoczes$nie wydtuzajac pasek regulacji wysokosci w celu
wygodnego dopasowania (rysunek 4).

5. Obroéci¢ gatke opaski na glowe w celu umocowania kasku (rysunek 5).
UWAGI:
+  Upewni¢ sie, ze kask jest pewnie zamocowany na czubku gtowy.

Dopilnowaé, aby troczki maski byty dostepne, w celu zapewnienia fatwego zdjecia
maski przy zaktadaniu kaptura lub togi.

A OSTRZEZENIE: Podczas pracy nie zbliza¢ palcéw do wentylatora.

6. Wsunaé catkowicie natadowany zasilacz do futeratu, wyréwnujac rowki na zasilaczu z
futeratem. Zasilacz zaskoczy na miejsce (rysunek 6).

UWAGI:

+Upewni¢ sie, ze lampki kontrolne zapalg si¢ na chwilg i wentylator wigczy sie
automatycznie. W razie potrzeby sprawdzi¢ w rozdziale Rozwigzywanie problemdw.

+  Gdy uzywany jest kask z reflektorem czotowym zasilanym akumulatorem, wiozy¢ do
futeratu zasilacz o przedtuzonej trwatosci.

7. Zawiesi¢ futerat na pasku w talii i odchyli¢ go do zadanego potozenia (rysunek 7).

8. Nacisna¢ przyciski regulacji aby wyregulowaé¢ szybko$¢ obrotéw wentylatora w celu
zapewnienia optymalnego przeptywu powietrza. W razie potrzeby sprawdzi¢ w rozdziale
Rozwigzywanie problemdw (rysunek 8).

9. Obracaé regulowang koncowke dyszy powietrznej, aby osiggna¢ optymalny przeptyw
powietrza (rysunek 9).

UWAGI:

W przypadku korzystania z dyktafonu lub odtwarzacza MP3, sprawdzi¢ informacje o
regulacji gtosnosci w instrukcjach dostarczonych z danym urzadzeniem, a nastepnie

wiozy¢ stuchawke do ucha (rysunek 2b).

W tym momencie uzytkownik jest gotéw do przedoperacyjnego mycia rak oraz do
zatozenia kaptura i togi. Zobacz instrukcje uzytkowania dotgczong do kaptura lub togi.

Jesli szybka wizjera zacznie zachodzi¢ mgta podczas uzytkowania, zobacz rozdziat

Rozwigzywanie problemdw.

Stosowanie kasku chirurgicznego z reflektorem czotowym

Stosowanie $wiattowodowego reflektora czotowego
PRZESTROGI:

+  ZAWSZE nalezy zdejmowa¢ nasadke ochronng z wtyczki $wiattowodu ACMI przed

witozeniem wtyczki do gniazda zrédta $wiatta Swiattowodu.

ZAWSZE nalezy zaktada¢ nasadke ochronng na wtyczke $wiattowodu ACMI po uzyciu i

przed odtozeniem do przechowania.
UWAGI:

W przypadku stosowania $wiattowodowego reflektora czotowego wiaczy¢ i wytaczyc
wigzke $wiatta i wyregulowaé jej intensywnos$é przy zrédle $wiatta. Nalezy sie
zapozna¢ z instrukcja uzytkowania dostarczong ze zrédtem $wiatta.

+ Mozna uzy¢ zacisku w celu przymocowania $wiattowodu do kitla aby wesprzeé ciezar

kabla.

1. Zdja¢ nasadke ochronng z meskiej wtyczki $wiattowodu ACMI i wiaczy¢ wtyczke do
dowolnego gniazda zrédta $wiatta $wiattowodu zgodnego z ACMI (rysunek A).

2. Wyregulowa¢ kierunek wiazki $wiatta reflektora czotowego za pomocg uchwytu do

regulacji reflektora (rysunek C).

Stosowanie reflektora zasilanego akumulatorem

UWAGA: Uzywanie reflektora czotowego zasilanego akumulatorem spowoduje
zmniejszenie pojemnosci zasilacza o potowe. Warto$ci pojemnosci zasilacza mozna

znalez¢ w instrukcji uzytkowania dotaczonej do zasilacza.
1. Upewni¢ sig, ze zasilacz jest zainstalowany na swoim miejscu.

2. Nacisna¢ i przytrzymaé oba przyciski regulacji obiegu powietrza jednocze$nie, az do

wiaczenia lub wytaczenia $wiatta, wedtug zyczenia (rysunek B).

3. Wyregulowa¢ kierunek wiazki $wiatta reflektora czotowego za pomoca uchwytu do

regulacji reflektora (rysunek C).

Zdejmowanie kasku chirurgicznego

1. Odchyli¢ do tytu wypustke w celu uwolnienia zasilacza, a nastgpnie wyja¢ zasilacz z

futeratu (rysunek D).
Poluzowa¢ gatke opaski na gtowie i zdjg¢ kask z gtowy.

3. Wyja¢ wysciotki z kasku i wyrzuci¢. Wyczysci¢ kask i przewdd. Zobacz rozdziat
Czyszczenie. Wskazoéwki dotyczace czyszczenia zasilacza znajduja sige w instrukcji

uzytkowania dostarczonej wraz z tadowarka Flyte.

Inspekcija i testowanie

A OSTRZEZENIA:

+ Inspekcje i testowanie tego sprzetu powinny przeprowadzaé wytacznie osoby
przeszkolone i doswiadczone w konserwacji urzadzen medycznych wielokrotnego

uzytku.

- NIE NALEZY uzywaé zadnego urzadzenia, jesli widoczne jest uszkodzenie lub nie sa

spetnione kryteria kontroli.

Tego sprzetu NIE WOLNO demontowaé ani naprawia¢ samodzielnie, chyba ze

sprecyzowano inaczej.

UWAGA: W celu naprawy nalezy si¢ skontaktowa¢ z przedstawicielem handlowym
firmy Stryker lub zadzwoni¢ do Dziatu Obstugi Klienta firmy Stryker. Poza Stanami
Zjednoczonymi nalezy sie skontaktowaé¢ z najblizszg filig firmy Stryker.

CZESTOSC  KRYTERIA INSPEKCJI

DZIALANIE
ZARADCZE

Przed Sprawdzi¢ sprzet pod katem uszkodzen, zuzycia
uzyciem lub brakujgcych elementéw.

Sprawdzi¢, czy przewod zasilajacy i $wiattowod
nie sa przeciete lub przebite.

Sprawdzi¢, czy szybka reflektora czotowego nie
jest zarysowana.

Sprawdzi¢ obudowg zasilacza pod katem peknigé.

Sprawdzi¢ silnik wentylatora pod katem
nadmiernego hatasu.

Jesli widoczne
jest uszkodzenie,
wymieni¢
urzadzenie.

UWAGA: W razie konieczno$ci usunigcia dowolnego elementu, zobacz rozdziat Usuwanie/

recykling.

www.stryker.com
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Czyszczenie

A OSTRZEZENIA:

ZAWSZE nalezy przed czyszczeniem usuna¢ z kasku zasilacz, wszelkiego rodzaju
przewody zasilajgce, stuchawke i wysciotki.

+ NIE WOLNO sterylizowa¢ zadnego elementu.

PRZESTROGI:

+ NIE WOLNO uzywa¢ rozpuszczalnikéw, srodkdw smarnych ani innych $rodkéw
chemicznych, jezeli nie jest to wyraznie wskazane.
NIE WOLNO dopuscic¢, aby ptyny lub wilgo¢ dostaty sie do wentylatora lub potaczen
elektrycznych kasku.

NIE WOLNO dopusci¢, aby odpady dostaty sie do wentylatora kasku.
UWAGI:
+  Przewoéd moze oznaczaé przewod zasilajacy lub przewdd zasilajgcy dyktafonu.

Wskazowki dotyczace czyszczenia zasilacza znajdujg sie w instrukcji uzytkowania
dostarczonej wraz z tadowarka Flyte.

Czyszczenie kasku chirurgicznego i przewodu

1. Zdja¢ wszystkie akcesoria z kasku. Wyrzuci¢ wysciotki.

2. Przetrze¢ kask, przewdd i futerat zasilacza migkka $ciereczka zwilzong niesciernym,
szpitalnym $rodkiem odkazajacym.

3. Osuszy¢ sprzet bezktaczkowa $ciereczka lub sprezonym powietrzem do zastosowan
medycznych.

4. Wyczysci¢ szybke reflektora czotowego odpowiednig bibutkg do czyszczenia. Nalezy
sig zapozna¢ z instrukcja uzytkowania dostarczong z bibutkami do czyszczenia.

5. Zobacz rodziat Przechowywanie i postepowanie z produktem.

Przechowywanie i postepowanie z produktem

PRZESTROGA: ZAWSZE nalezy przechowywa¢ sprzet w okreslonych tu warunkach
Srodowiskowych przez caty okres jego uzyteczno$ci. Zobacz rozdziat Parametry
techniczne.

Aby zapewni¢ trwato$¢, dziatanie i bezpieczenstwo tego urzadzenia, do przechowywania
go lub transportu nalezy uzywa¢ oryginalnego opakowania.

Usuwanie/recykling
OSTRZEZENIE: ZAWSZE nalezy postepowaé zgodnie z aktualnymi
zaleceniami lokalnymi i/lub przepisami dotyczacymi ochrony $rodowiska i
zagrozen zwigzanych z recyklingiem lub usuwaniem urzadzen pod koniec ich

okresu uzytkowania.

Aby zachowa¢ zgodno$c¢ z Dyrektywa Wspolnoty Europejskiej
dotyczaca utylizacji odpadéw elektrycznych i elektronicznych
(WEEE) 2012/19/UE, w celu recyklingu nalezy zbiera¢ to urzadzenie
osobno. Nie nalezy usuwa¢ jako nieposortowane odpady komunalne.
Nalezy skontaktowa¢ sig z lokalnym dystrybutorem w celu uzyskania
informacji dotyczacych usuwania. Upewni¢ sie, ze skazony sprzet
zostat odkazony przed recyklingiem.

Rozwigzywanie probleméw

A

OSTRZEZENIE: Tego sprzetu NIE WOLNO naprawia¢ samodzielnie, chyba ze
sprecyzowano inaczej. Jesli konieczna jest naprawa, nalezy sie skontaktowac

z przedstawicielem handlowym firmy Stryker lub zadzwoni¢ do Dziatu Obstugi
Klienta firmy Stryker. Poza Stanami Zjednoczonymi nalezy sig skontaktowac¢ z
najblizszg filig firmy Stryker.

PROBLEM

PRZYCZYNA

DZIALANIE ZARADCZE

Szybka wizjera zachodzi
mota.

Obieg powietrza
wewnatrz kasku jest
niewystarczajacy.

Nacisna¢ przyciski
regulacji przeptywu w celu
zwiekszenia szybkosci
obrotéw wentylatora, jesli
to mozliwe.

Zasilacz wymaga wymiany.

Wymieni¢ zasilacz na
catkowicie natadowany.

Kask jest uszkodzony.

Wymieni¢ kask.

Podczas rozruchu lampki
kontrolne nie zapalaja sie
na chwile i/lub wentylator
nie wigcza sie.

Zasilacz wymaga wymiany.

Wymieni¢ zasilacz na
catkowicie natadowany.

Przewdd zasilajacy z
futeratem jest uszkodzony.

Wymieni¢ przewdd
zasilajacy z futeratem.

Kask jest uszkodzony.

Wymieni¢ kask.

Nie mozna wyregulowaé

obiegu powietrza w kasku.

Kask jest uszkodzony.

Wymieni¢ kask.

Wentylator nie zapewnia
przeptywu powietrza

lub przeptyw jest
niedostateczny.

Szybko$¢ obrotow
wentylatora nie jest
prawidtowo ustawiona.

Nacisngé przyciski
regulacji przeptywu w celu
zwiekszenia szybkosci
obrotéw wentylatora.

Kask jest uszkodzony.

Wymieni¢ kask.

Zielona lampka kontrolna
mikrofonu szybko miga
przez kilka sekund.

Zasilacz mdgt ulec
przemieszczeniu lub
wystepuja zaktoécenia
fizyczne pracy wentylatora.

Upewni¢ sie, ze zasilacz
jest pewnie osadzony w
futerale. Usunag¢ wszelkie
przeszkody utrudniajace
prace wentylatora.

Miga czerwona lampka

kontrolna zaniku zasilania.

Czynno$ci wymienione w
rozdziale Zakfadanie kasku
chirurgicznego zostaty
wykonane w niewtasciwej
kolejnosci.

Nalezy przeczyta¢
rozdziat Zaktadanie kasku
chirurgicznego i wykonaé
czynnosci w odpowiedniej
kolejnosci.

Zasilacz wymaga wymiany.

Wymieni¢ zasilacz na
catkowicie natadowany aby
zapobiec zanikowi obiegu
powietrza w kasku.

Wystepuja sporadyczne
zaktdcenia elektryczne.

Wystepuje szum
elektryczny.

Wytaczy¢ wszelkie
urzadzenia elektryczne w
sali operacyjnej, ktdre nie
sa aktualnie uzywane.

Przemiesci¢ urzadzenia
elektryczne, maksymalnie
zwigkszajgc odlegtosé
miedzy nimi. Zwigkszy¢
odlegtosci przestrzenne.

Podtaczy¢ sprzet do
réznych gniazdek.

UWAGA: W razie konieczno$ci usuniecia dowolnego elementu, zobacz rozdziat Usuwanie/

recykling.
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Parametry techniczne

Model:

REF 0408-600-000

REF 0408-635-000

REF 0408-645-000

Opis:

Kask Flyte (Flyte Helmet)

Kask Flyte ze $wiattowodowym reflektorem czotowym
(Flyte Helmet with Fiber-optic Headlight)

Kask Flyte z reflektorem czotowym zasilanym
akumulatorem (Flyte Helmet with Battery-powered
Headlight)

Oznaczenie CE: c € Nie dotyczy C E
Masa: 0,47 kg 0,68 kg 0,52 kg
Dtugosé Nie dotyczy 3,06 m Nie dotyczy

Swiattowodu:

Dopuszczalny
zakres

R

Szybkosé 2250 - 3500 obr./min.
obrotow
wentylatora:
Napiecie 6-84V—=
wejsciowe:
Stopien ochrony IPX0
urzadzenia
przed penetracja
czynnikéw
zewnetrznych
(IP):
Tryb pracy: Ciagly
Certyfikat
bezpieczenstwa s P® CSA International
produktu:
International Electrotechnical Commission (IEC)
IEC 60601-1:2012, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance; |IEC
Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)
IEC 60601-1-6:2010+A1:2013, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance - Usability
IEC 62366:2007+A1:2014, Ed: 1.1, Medical Devices - Part 1: Application of Usability Engineering to Medical Devices
Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
(IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)
American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance; Consolidated Reprint (2009)/(R) 2012; Amendment 2 (2010/(R) 2012); Amendment 1 (2012)
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)
EN 60601-1:2006+A12:2014, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011); IEC Amendment 1
(2013); IEC Corrigendum 3 (2014); CENELEC Amendment A12 (2014)
Warunki .
srodowiskowe: Obstuga Przechowywanie i transport
Dopuszczalny 40 °C 40 °C
zakres
temperatury: 10°C -20°C
| i_ 75 % 75 %

wilgotnosci:

Dopuszczalny
zakres ci$nienia

atmosferycznego:

30 %

10 %

| i- 106 kPa
70 kPa 50 kPa

®
@ @

106 kPa
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Parametry techniczne

Wskazowki i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Kaski Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 i 0408-645-000 przeznaczone sg do uzytkowania w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
kasku Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 i 0408-645-000 powinien zapewni¢ jego uzytkowanie w takim $rodowisku.

Test emisiji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki
Test RF (czestotliwosci radiowej) Grupa 1 Kaski Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 i 0408-645-000 uzywaja energii o czestotliwosci
CISPR 11 radiowej (RF) jedynie do funkcji wewnetrznych. Tak wiec, emisja czestotliwosci radiowych
jest bardzo niska i nie jest prawdopodobne, aby powodowata jakiekolwiek zaktécenia sprzetu
elektronicznego znajdujacego sie¢ w poblizu.
Test RF (czestotliwosci radiowej) Klasa A UWAGA: Charakterystyka EMISJI tego sprzetu czyni go odpowiednim do stosowania w obszarach
CISPR 11 przemystowych i szpitalach (CISPR 11 klasa A). W przypadku stosowania w $rodowisku domowym
(dla ktérego normalnie wymagana jest CISPR 11 klasa B) urzadzenie moze nie zapewnia¢
odpowiedniej ochrony dla ustug tacznosci radiowej. Moze by¢ konieczne podjecie dziatan
zaradczych, takich jak przeniesienie lub zmiana orientacji sprzetu.
Emisje harmoniczne Nie dotyczy Kaski Flyte, REF 0408-600-000, 0408-635-000 i 0408-645-000, nadaja sie do uzytku we
|EC 61000-3-2 wszystkich placéwkach innych niz pomieszczenia mieszkalne i moze by¢ stosowana w
pomieszczeniach mieszkalnych oraz podtaczonych bezposrednio do komunalnej sieci zasilania
o niskim napieciu zasilajacej budynki mieszkalne, pod warunkiem przestrzegania nastepujacego
ostrzezenia:
Emisje wahan/migotania napigcia Nie dotyczy OSTRZEZENIE: Niniejszy sprzet/system jest przeznaczony wytacznie do uzytku
IEC 61000-3-3 & pracownikéw stuzby zdrowia. Niniejszy sprzet/system moze powodowa¢ zaktdcenia
radiowe i moze zaktéci¢ dziatanie aparatury znajdujacej sie w poblizu. Moze byé
konieczne podjecie dziatan zaradczych, takich jak zmiana orientacji lub miejsca
umieszczenia kasku Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 i 0408-645-000), lub
ostoniecie miejsca ich uzytkowania.

Wskazowki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Kaski Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 i 0408-645-000 przeznaczone sg do uzytkowania w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
kasku Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 i 0408-645-000 powinien zapewni¢ jego uzytkowanie w takim $srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy normy
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki

Przewodzona RF
IEC 61000-4-6

Wypromieniowana RF
IEC 61000-4-3

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V w pasmach ISM od
0,15 MHz do 80 MHz

80% AM przy 1 kHz

>3 V/m
od 80 MHz do 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

27 V/m
385 MHz, modulacja impulséw
18 Hz, moc maksymalna =
1,8W

28 V/m
450 MHz, odchylenie FM
+ 5 kHz, sinus 1 kHz, moc
maksymalna = 2 W

9V/m
710, 745, 780, 5240, 5500,
5785 MHz, modulacja impulséw
217 Hz, moc maksymalna =
02w

28 V/m
810, 870, 930 MHz, modulacja
impulséw 18 Hz, moc
maksymalna = 2 W

28 V/m
1720, 1845, 1970, 2450 MHz,
modulacja impulséw 217 Hz,
moc maksymalna = 2 W

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V w pasmach ISM od
0,15 MHz do 80 MHz

80% AM przy 1 kHz

>3 V/m
od 80 MHz do 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

27 V/m
385 MHz, modulacja impulséw
18 Hz, moc maksymalna =
1,8 W

28 V/m
450 MHz, odchylenie FM
+ 5 kHz, sinus 1 kHz, moc
maksymalna = 2 W

9V/m
710, 745, 780, 5240, 5500,
5785 MHz, modulacja impulséw
217 Hz, moc maksymalna =
02W

28 V/m
810, 870, 930 MHz, modulacja
impulséw 18 Hz, moc
maksymalna = 2 W

28 V/m
1720, 1845, 1970, 2450 MHz,
modulacja impulséw 217 Hz,
moc maksymalna = 2 W

IEC 60601-1-2, wydanie 3:

Przenosny i mobilny sprzet RF nie powinien by¢ uzywany w odlegtosci
mniejszej od jakiejkolwiek czesci kaskéw Flyte REF 0408-600-000,
0408-635-000 i 0408-645-000 w tym kabli, niz zalecana odlegto$¢

oddzielenia wyliczona na podstawie réwnania odpowiedniego dla
czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegto$¢ oddzielenia
d=1,2\P
d=1,2\P od 80 MHz do 800 MHz
d=2,3\P od 800 MHz do 2,5 GHz
Gdzie P jest maksymalng znamionowg mocg wyj$ciowa nadajnika

w watach (W) wedtug producenta nadajnika, a d jest zalecana
odlegtoscia oddzielenia w metrach (m).

IEC 60601-1-2, wydanie 4:

OSTRZEZENIE: Przenosny sprzet RF (obejmujacy réwniez
urzadzenia peryferyjne, takie jak przewody antenowe i
anteny zewnetrzne) powinien by¢ uzywany w odlegto$ci nie
mniejszej niz 30 cm od jakiejkolwiek czesci kasku Flyte REF
0408-600-000, 0408-635-000 lub 0408-645-000, wtgcznie

z przewodami okres$lonymi przez wytwoérce. W przeciwnym
razie moze nastapi¢ pogorszenie dziatania tego sprzetu.

A

Natezenie pola elektromagnetycznego pochodzacego ze stacjonarnych
nadajnikéw pracujacych na czestotliwo$ciach radiowych, okreslone
przez lokalne pomiary pola elektromagnetycznego,® powinno
by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci w obrebie kazdego zakresu
czestotliwosci.®
Zaktdcenia moga wystapi¢ w poblizu sprzetu majacego nastgpujace
oznakowanie:

()

(Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne)

budowle, przedmioty i ludzi.

UWAGA 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie si¢ pola elektromagnetycznego ma wptyw pochtanianie i odbijanie przez

2Natezen pol pochodzacych ze stacjonarnych nadajnikéw, takich jak stacje naziemne radiotelefonii (komérkowej/bezprzewodowej) i przenosnych nadajnikéw radiowych, radia
amatorskiego, nadajnikéw radiowych AM i FM oraz telewizyjnych, nie mozna doktadnie przewidzie¢ teoretycznie. Aby oceni¢ $rodowisko elektromagnetyczne wytwarzane przez
nieruchome nadajniki fal radiowych, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie lokalnych pomiaréw pola elektromagnetycznego. Jesli natezenie pola mierzone w miejscu, gdzie uzywane sa
kaski Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 i 0408-645-000 przekracza wymieniony powyzej poziom zgodnos$ci urzadzen RF, nalezy obserwowac kaski Flyte REF 0408-600-000,
0408-635-000 i 0408-645-000 aby zweryfikowa¢ ich prawidtowe dziatanie. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania, moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych
$rodkéw zaradczych, np. zmiana ukierunkowania lub przemieszczenie kaskéw Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 i 0408-645-000.

W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pdl powinny by¢ ponizej 3 V/m.
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Parametry techniczne (ciag dalszy)

Wskazowki i deklaracja producenta - odpornosc¢ elektromagnetyczna

Kaski Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 i 0408-645-000 przeznaczone sg do uzytkowania w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik kasku
Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 i 0408-645-000 powinien zapewni¢ jego uzytkowanie w takim $rodowisku.

UWAGA: Wartosci podane w ponizszej tabeli ulegty zmianom ze wzgledu na wymagania zawarte w normie, 60601-1-2, wydanie 4.

Test odpornosci

Poziom testowy normy IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne -
wskazowki

Wytadowania elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontaktowe
+ 2 kV, £ 4 kV, = 8 kV, £ 15 kV powietrze

+ 8 kV kontaktowe
+ 2 kV, £ 4 kV, = 8 kV, + 15 kV powietrze

Podtogi powinny by¢ pokryte drewnem,
betonem lub ptytkami ceramicznymi.
Jesli podtogi pokryte sg tworzywem
syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkie elektryczne stany przejsciowe
EFT/burst

IEC 61000-4-4

+ 2 kV przy czestotliwosci powtarzania
100 kHz dla przewoddw zasilajacych

+ 1 kV przy czestotliwosci powtarzania

100 kHz dla przewodéw wejsciowych/
wyjsciowych

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Przepiecia
IEC 61000-4-5

+ 0,5 kV, + 1 kV miedzyprzewodowe
+0,5kV, +1kVit2KkV dla doziemnego

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Spadki, krotkie przerwy i wahania napigcia
na przewodach zasilajgcych

IEC 61000-4-11

<5% U,
(>95% spadek w U,)
przez 0,5 cyklu
40% U,

(60% spadek w U,)
przez 5 cykli
0% U,

(100% spadek w U,)
przez 0,5 cyklu przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° i 315°
0% U,

(100% spadek w U,)
przez 1 cykl przy 0°
70% U,

(30% spadek w U,)
przez 25 i 30 cykli przy 0°

<5% U,
(>95% spadek U,)
przez 5 sek.

0% U,
(100% spadek w U,)
przez 250/300 cykli

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Pole magnetyczne o
czestotliwosci pradu (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m, 30 A/m przy 50 i 60 Hz

3 A/m, 30 A/m przy 50 i 60 Hz

Pola magnetyczne o czestotliwosci
sieciowej powinny znajdowac sig na
poziomach charakterystycznych dla
typowego $rodowiska komercyjnego lub
szpitalnego.

UWAGA: Parametr U, jest napigciem pradu zmiennego sieci zasilajacej przed zastosowaniem poziomu testowego.

IEC 60601-1-2, wydanie 3:

Zalecane odlegtosci oddzielenia migdzy przeno$nym i mobilnym sprzetem RF a kaskami Flyte z serii REF 0408-600-000, 0408-635-000 i 0408-645-000

Kaski Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 i 0408-645-000 przeznaczone sg do uzytkowania w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emitowane zaktécenia w zakresie
czestotliwosci radiowych (RF) sa kontrolowane. Klient lub uzytkownik kaskéw Flyte z serii REF 0408-600-000, 0408-635-000 i 0408-645-000 moze pomdc zapobiec zaktdceniom
elektromagnetycznym utrzymujac minimalng odlegto$¢ pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem RF (nadajniki) i kaskiem Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 i 0408-645-000
zgodnie z ponizszymi zaleceniami podanymi wedtug maksymalnej mocy wyj$ciowej sprzetu tagcznosci.

Znamionowa maksymalna moc wyjsciowa

Odlegtos¢ oddzielenia na podstawie czestotliwosci nadajnika

m
nadajnika
od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz
w d=1,2P d=1,2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 74
100 12 12 23

oznaczenia producenta nadajnika.

budowle, przedmioty i ludzi.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz, zastosowanie ma odlegto$¢ oddzielenia dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej nieujetej w powyzszym zestawieniu, zalecana odlegto$¢ oddzielenia d w metrach (m) moze zosta¢
oszacowana na podstawie réwnania z wykorzystaniem czestotliwo$ci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng znamionowa moc wyj$ciowa nadajnika podang w watach (W) wedtug

UWAGA 2: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie pola elektromagnetycznego ma wptyw pochtanianie i odbijanie przez
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Elcaywyn

AuTé TO eyxelpidlo Odnyidv xpriong eival n o eKTeVN Ty TAnpoddPNoNG yia tv

aochaAn] KAl anoTEAECHATIKY) XP1IOM Tou TipoidvTog oag. To eyxelpidlo auto prmopei va

XpnotporomnBei and ackoUuevoug, Latpols, VOONAEUTEG, TEXVOAOYOUG XELPOUPYEioU Kal

TeEXVIKoUg Bloilatpikol eEomAlopoU.

Kpatnote kat cupBouleleoTe autd To eyxelpidlo katd v didpketa wing Tou TPoiovTog.

MNapakdtw neptypadovTal oL EMONUAVOELG TTOU XPNOLUOTIOOUVTAL 0TO TAPOV EYXELPIDLO:

+ H NPOEIAOMNOIHZH eruonuaivel Bépata mou adopouv v acpdalela. Na
ouppopdwveate MANTOTE pe TIG MANpodopieg Autég yia va MPoAdReTe Tov
TPAUPATIONG a0BEVWV fi/Kal LaTPOVOONAEUTIKOU TPOCWITKOU.

+H Aé&n MPOXZOXH uroypappicel éva Bépa oxeTkd e v aglomoTia Tou MpoiévTog.
Na cuppopdwveate MANTOTE pe TIg MANpodopieg autég yia va npoAdpete BAGRN Tou
mnpoiévTog.

+  H ZHMEIQZH cupnAnpwvel h/kat dlacagnvilet mAnpodopieg mou agpopouv ™ dladikacia.

Edv anattolvtal emnpocBeTeq MAnpodopieg, KUPiwg OXETIKA Pe TNV achAAEld i} TNV
XPion Katd v epyacia, EMIKOWVWVACTE HE TOV AVTIMPOOWITO MwANRoewv NG Stryker 1y
KaAEoTe TNV eEumnpétnon neAatwv g Stryker.

THMEIQZH: O xprjotng ri/kal o acBevng Ba mpénel va avadépel omolodnnote coBapd
TEPLOTATIKO OXETI(ETAL PE TO TIPOIGV TOCO OTOV KATAOKEUAOTH 600 Kal 0TV apuédia
apxn Tou Eupwrnaikou kpdtoug péEAoug O0TO OTIo(o Eival EYKATEGTNUEVOG O XPHOTNG 1i/Kal
0 aoBevng.

Ta epropika onpata rou dev anoteAolv 1BlokTnoia g Stryker Corporation aroteAolv
1OLOKTNOIa TWV AVTIOTOLXWV KATOXWV TOUG.

AnAwoelg cuppopdwWoNg

H onuavon CE mou eival koAAnpévn otov eE0MALONG UTOBNAWVEL OTL CUPHOPPWVETAL PE TIG
mnapakdtw Odnyieq kat Kavoviopoug g Eupwrnaikng Kowdtntag:

+  Kavoviopég (EE) 2017/745 yia ta 1atpotexvoAoyikd mpoiévta

+  Kavoviouog (EE) 2016/425 — Méoa atouikng rpootaciag (MAIM)

Autda ta MAT éxouv eEetaoTei BAoet 0dnywwv EK and 1o mapakdtw Slakowwuévo 6pyavo:

BSI Group the Netherlands B.B.
John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, The Netherlands, BSI 2797

OL mpoowrideg avantixbnkav kat eEeTAoTnkav oUPPWvVa PE TIG AMAITAOELG TOU TIPOTUNOU
BS EN 166: 2002.

Oplopoi onuavoewv — S1663F

KQAIKOX OPIZMOX

S Kwdikdg tou kataokeuaotn, Stryker

166 Eupwnaikéd npétuno — Mpodlaypadn) HEGWY ATOpIKNG MPOCTACIAg HATIWY
3 Stayoveg uypou
F Mnxavikn 1oxug, mpdéokpouon XapnAng evépyelag

EvdeiEelg xpnong

Ta kpavn Flyte (Flyte Helmets) tng Stryker gival XelpoupylkéG CUOKEUEG TIou avappodolv
kaBapd agpa kat Tov KukhodopoUv Jéoa oTo KpAvog, yia va cupBaAlouv otnv dveon tou
xprom.

Avtevdeitelq

Kapia yvwoTt.

Meplopiopoi xpnong

A MNPOEIAOMNOIHZEIZ:

+  To xelpoupylkd kpAvog dev TipoopideTal yia Xprion wg CUCKEUT TIPO0TATIAG TNG AVATIVONG.

« Ta UAIKG ToU TTEPLEXOVTAL O QUTHV TN CUOKEUN dev eival yvwoTd aAAepyloyova.

Qot600, og TepinTWon eudpAaviong aAAepyIKnG avtidpaong, cuuBoUAeUTE(TE Evav LaTPO.

Ma xprion pe

Enavagoptidépevn ouotolxia tpopodooiag Flyte (Rechargeable Flyte Power Pack) kat
KaAwdlo pevpatog Flyte (Flyte Power Cord). Aeite v evotnta MapeAkdueva.

Nepiypadn

Ektdg amnd v avappodnon kat v kukAodopia kabapol agpa péoa 0To XELPOUPYLKO
KpAvog, KABE KpAvog BLlaBETel BuvaTOTNTA XPHONG HIKPODUWVOU KAl AKOUCTIKWY. Eival
duvatn n olvdeon eyKekplUEVwY amod ) Stryker CUOKEUWY KaTaypadng unayopeuong,
OUOKEUWY avamnapaywyng MP3 1} AAAwWV cuPBATWV CUCKEUWY ETIKOVWVIWV OTO KPAVOG,
HEOW EVOG KAAWDIOU ETIKOVWVIWV.

AcdaAela xpriotn/acbevoug

A MPOEIAOMOIHZEIZ:

+  Mpw and n xprion orotoudnrote ££APTAHUATOG 1} OTOLOUdNMOTE £EAPTANATOG TOU £ival
oupBato pe auto Tov eEomAlopo, dlaBaocTe kal katavonote TIg odnyieg. Mpooéxete
WBlaitepa Tig MAnpodopieq Twv NMPOEIAOMOIHZEQN. EEoikelwBeite pe Ta eEaptpara
TPV ano ™ xpron.

+ O efomnAlonog autog TPETEL va XPNOLUOTIOLEITAL HOVOV amd eKTIADEUPEVOUG Kal
TIEMELPAPEVOUG ETIAYYEAHATIES UYEIQG.

+  Katd v apxikni mapaAafr) kat riplv ané kabe xprion, va BETETE 0 AgtToupyia Tov
e€omAlopo kal va embewpeite kaBe eEAaptnua yia Tuxov ¢Bopd. MHN xpnotuomnoteite
Kavéva eEdpmua edv éxel urnootel BAARN 1} dev mAnpoi ta kpLtipla eAEyxou. BA.
evoTnTa Embewpnon kat EAyXog yia Ta KpLInpLa embewpnong.

- O enayyeApatiag uyeiag mou ekteAei omnoladnnote diadikacia eival urelBuvog yia tov
TPOOBLOPLOUG TNG KATAAANASTNTAG TOUu €EOTALOHOU AUTOU Kal TNG EWOIKAG TEXVIKNG TIOU
mpérnel va xpnoworomBei yia kdBe aoBevny. H Stryker, wg KataokeuaoTtng, dev ouvioTd
KArola XeLpoupyIKn eMéPBacT 1 TEXVIKN.

« MHN xpnotgoroleite Tov eEOMAIONO T XWPOUG OToU EUPAEKTA AvaloONTIKA 1y
napayovteg épxovral oe enan pe aépa, oEuydvo 1 umno&eidio Tou alwtou.

- Katd m xprion atpikol nAekTpikou eEomAlopou énwg To kpdavog Flyte, AapBavete
£1BIKEG IPOPUAAEELG OXETIKA e TNV NAEKTpOpAyvNTIKY cupBatétnta (EMC).
Eykataotiote kat B€0Te 0e AetToupyia To kpAvog cUudwva pe TiG mAnpodopieq mepi
HMZ mou avadépovtal oTo Tapov eyxelpidio. O dopntdg kat o Kivntdg eEOMALONOG e
padloouxvotnteg (RF), 6rnwg ta acUppata TnAédwva, eivat duvatoé va emmpedcel
Aettoupyia tou kpdvoug. Aeite Tnv evotnta Mpodiaypadéeg.

+  MH otoBadete kal pnv tomoBeteite eEomALOS TTANGiov Tou Tpoidvtog. Edv eival
anapaitnt Té€Tola dlapdpdwon, va napakoAoubeite Tnv dlapdpdwon yia va
BepawwBeite 6Tl oL NAekTpOUAYVNTIKEG TApPEUBOAEG dev urtoBabuifouv Tnv anoddoor.

»  MH xpnowonoleite To Mpoidv oe TiepBAAov payvnTikrg Togoypadiag (MRI). H xprion Tou
npoidvtog oe mepiBArAov MRI Ba propoloe va emmpedoel ™ AelToupyia ToU CUCTAPATOG.

MapeAkopeva

H egvotnTa aut meptypddel Ta eEapTipata Tou GUGTAPATOG TIOU Propolv va
mapayyeABolv yla v aviikataotaon apxikou e§omAlopou Tou €xet madet {nuid,
£xel pBapei 1 mpénel va avtikataotabel. H evédtta autn propei, emiong, va nepléxet
TIPOALPETIKA EEAPTHUATA TIOU XPNOLUOTIOOUVTAL UE TO XELPOUPYIKO KPAVOG.

A MPOEIAOMNOIHZEIX:

- Xpnouoroteite pévov eykekpluéva anod t Stryker e§aptipata kal mapeAkdpeva,
OUNTEPIAANBAVOUEVWY AKOUCTIKWV Kal EOTIALOHOU UTIAYOPEUONG, EKTOG EAV
kaBopiletal dladopeTikaA.

+ H xprion aAAwv NAEKTPOVIKWYV EEAPTNUATWY KAl TIAPEAKOPEVWY EVIEXETAL VA EXEL WG
AnoTEAEOUA AUENUEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTIEG 1] HELWHEVT NAEKTPOPAYVITIKY|
atpwoia tou eEomAlopoU.

+ MHN tpororomoete kavéva e§aptnua 1 napeAkdpevo, mapd povo edv kabopidetat
KATL SladopETIKO.

+  MHN enavaypnotporoleite, enavenegepyadeoTe 1} eMaAvaToNoDeTEITE 0N CUCKEUATIA
TOUG OUOKEUEG Miag XPNONG. ZUCKEUEG piag Xerong rpoopiovtat yla pia pévo xprion.
Mua ouokeun piag xpriong evdéxetat va pnv eival oe Béon va aviégel enavenefepyaoia
anooTelPWOoNG XNUIKAG, UE XNUIKO aTUO i} pe uPnAr Beppokpacia. XapakTnploTika
oxedlaopoU evdExeTal va kabloTtolv dUokoAo Tov kaBaplopd. H emavaypnotyoroinon
uropei va dnuloupyrioel ooBapd kivduvo pdAuvong kat va B€oel og kivduvo TN douikn
aKePALOTNTA TNG CUCKEUNG Kiag Xpriong e aroTEAECHA va AoTOXNOEL KATdA T
Aeltoupyia. X TePIMTWON EMAVACcUOKEUAsiag TNG CUCKEUNG piag xprong, eivat duvatov
va xaBouv kpioeg Anpodopieq yia o mpoidv. Eav dev akoAouBrioete TG 0dnyieg
autég, evdéxetal va emeABeL Aoipwén 1 peTadoon Aoipwéng amnod acbevr) oe acbevr) kat
va MPOoKANBEel TpaupaTIoNdg Tou acBevolg 1i/Kal Tou LaTPOVOoNAEUTIKOU TIPOCWTTKOU.

Ta napakdtw napeAkopeva Tou eival eykekpiuéva and v Stryker mwAouvtal Eexwplotd:
MEPIFPAQH REF
0408-660-000

Zuotolyia tpododoaiag WvTwv ABiou Tapatetapévng didpkelag Jwng
Flyte (Flyte Lithium-lon Extended Life Power Pack)

EruBépata dveong Flyte (Flyte Comfort Pads) — Eivat eykateotnuévo 0408-210-000
£€va OET TEVTE AVAAWOLPWY ETIBEPATWY OTO ECWTEPLKO KPAVOG yia TV

mapoxn PocBeTng daveong. OKTW OET ava Brkn

KaAwdlo pevpatog kpavoug Flyte (Flyte Helmet Power Cord) 0408-600-300

KaAwdlo pedpatog unaydpeuong kpavoug Flyte (Flyte Helmet Dictation 0408-605-300
Power Cord) — 'Otav XPNnOLUOTIOLEITE L0 CUOKEUT) TIOU E{vaL EYKEKPLUEVN
ano ™ Stryker, 0Twg N CUCKeEUTN Kataypadng unayopeucng 1 N CUCKEUT
avanapaywyng MP3, mpénel va avTikabloTaTe To KAAWdL0 pelATog He
£€va KAAWdLo PeUPATOG UTTAYOPEUONG.

AkouoTikd SONY - de&i (SONY Earphone-Right)

AkouoTikd SONY - aplotepd (SONY Earphone-Left)

AkouoTikd PANASONIC - de&i 0400-615-620
AkouoTikd PANASONIC - aptotepd 0400-615-630

THMEIQZH: Ma mv nAfjpn Aiota Twv NApeAKOUEVWY, ETIKOVWVIOTE PE TOV AVTINMPOTWIIO
nwAnoewv g Stryker 1 kaAéote v eEurmpénon meAatwv g Stryker. EKTOG twv HIMA,
ETUKOWVWVAOTE PE TNV MANCLEOTEPN BuyaTpikn TG Stryker.

0400-615-600
0400-615-610
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Xapaktnplotika A

A | Mpo6oBlog eUkapmtog aywyog aépa — AUTOG 0 aywyog dloxeTeleL TOV aépa OTo
TPOCHL0 TURHA TOU KPAVOUG.

B | lpavrag puBpiong UPoug — AuTdg o LavTag pubpidetal yla va mapexel avetn
epappoyn. Tpapn&te yia va auEnoete 1 wONOTE Yl va PELWOETE TO UNKOG TOU
LWAVTA Yla va ETITUXETE KAAUTEPN ePappoyn Kat Aveon).

C | AaBnj puBuiong pakou kedpaAng — AlatiBetal povo ota PovTEAQ KpAvoug pe Gako
KEGAANG OTTTIKWV VWV 1} aKO KEPAANG TpododoToupevo amod uratapia. H Aapn
XpnolyoroLeital yla va kateuBuvel Tn Gpwtelvr dEoun Tou Ppakol KEPAANG.

N | Mpooappolouevo akpo puyxog aépa — Autdg o aywyog dloxeTelel Tov aépa atn
paxn Tou acBevolg. MeploTpéPTe ToV aywyod yia va KateubBUveTe TN por TPog
Tov auyxéva 1 Jakpld and autdv yua aveon.

O | NeploTpedopevo koupri puBUIONG HAvTa kepaAng — MpooapudoTe ToV PAvTa
oTa JlkA 0ag PETPA TEPLOTPEDOVTAG TO KOoupTti deElooTpoda yia va ooifete kal
aApLOTEPOOTPORGA VLA VA XAAAPWOETE TOV IHAVTA KEGAARG.

P | Eloaywyn avepiotipa — O aveplotipag avappodd agpa kat Tov KUKAodopel péoa
0TO KPAVOG.

D | ‘Aykiotpo — To AyKIOTPO autd GUPBAAAEL TNV TOTOBETNON TNG KAAUTITPAG 1) TNG
TPooWTdAG TNG XELPOUPYIKNAG TIOdLAG OTO KPAVOG.

E | ®akog kedariig — AwatiBetal uovo ota PovtéAa KpAvoug Pe Gakd KeGaAr
OTTTIKWV VWV 1] pakd KedaARg TpododoTtolpevo amnd pratapia.

F | KaAuppa owtog — AwatiBetal povo ota poviéAa kpdvoug pe dako kedhaAng
OTTTIKWV VWV 1) $pakd kedpaAng Tpodpodotolpevo and pratapia. Autéd 1o kKAAuppa
ATMOTPEMEL TNV AVTAVAKAQOT ard To TPOCTATEUTIKG KAl UMopel va Korel i va
adalpebei, onwg embupeite.

G | EvBewtiki Auxvia pikpodivou — Quridetal pe mpdoivo xpwua étav eivat
EVEPYOTIONUEVO TO PIKPOPWVO.

H | Evdewtiki Auxvia anwAetag woxiog — AvaBooBrivel pe KOKKIVO Xpwpa otav 1
LoxUq Tou €xel aropeivel otn ouoTolia Tpododoaoiag eival pikpn.

Q | KaA®wd10 onTikwv vV — AlatiBetal povo ato povtéAo Kpavoug pe pakd kedpaAng
OTTTIKWV VWV, AUTO TO KAAWDL0 KATeuBUVEL TO GwWG ard TNV TMyN GWTOG OTITIKWY
WWV 0TO GAKO KEPAANG.

R | Yrmodoxn Buopatog fixou — Katd 1 xprion oUuokeung unayopeuong,
XPNOLUOTIOMOTE AUTH TNV UTOdOXTH BUCHATOG YIA VA CUVDECETE €vA AKOUOTIKO.

S | KaAwdio tpododociag — Autd To evowpatwpévo KaAwdlo eival oupBatd
UE TO oUVBUAOHO KAAWDIOU PEUNATOG KAt BNKNG Kal TO KAAWDLIO PeUpAToq
unayopeuong.

T | KaAwdio peupatog pe Bikn — AuTo To KaAwdio mapéxetatl padi ue 6Aa ta
HovTEAQ KpAvoug. H Brikn ouykpatel TIG KavovikéG ouaTolyieg Tpododoaiag

Kal TIg ouaTolkieq Tpododoaiag napatetapévng diapkelag Cwnig. H Brkn
TEPLOTPEDETAL LIOTE VA PMOPEL va avapTdtal and T Jwvn oag yla npocRacn pe
TO aploTePod 1 To DeELO XEPL.

1 Koupma eAéyxou petaBoAng — MNatriote autd Ta KOUpTd yia va erAEEETe éva
emninedo taxUtnTag avepompa. Yrdpxouv €&l dlabéotpa enineda Taxutntag. Ma
Kpavn pe Gako kepaAng TpPododoToluevo and pnatapia, MATHOTE TAUTOXPOVA KAl
Ta dUo kouprd PEXPL va ofnoel 1) va avagel 1o ¢pwg, Onwg embupeiTe.

J Mikpodpwvo — 'Eva eVOWPATWHEVO PIKPODWVO ETUTPEMEL TN PeTAdOOT dwvnig O
OUUBATEG CUOKEUEG, OTIWG OL CUCKEUEG KATaypadng unayopeuong.

K | Koupmi pikpodwvou — Matriote autd To Koupri yla evaAAayr yeta&u
£VEPYOTIOMNONG KAl ArevePYOroinong (oiyaong) Tou HIKPOdwWVouU.

L | Enpeia npooaptnong (dUo payviteg) — Autoi oL payviiteg acdaAifouv Tnv
AvaAWoUN KAAUTTpaA 1} TV avaAWaoLun MPoowida TG XELPOUPYIKAG TodLAg 0T
KpAvog.

M | Eru@épata dveong — Autd ta adatpolpeva erbépata mpoadEpouy avetn
epappoyn.

U | Buopa kaAwdiou Tpopodoaiag — AuTtd To BUopa xpnotyoroleital yia olvdean 0To
KATAAANAO KAAWDL0 pelpatog. Agite v evotnta lIAnpogopie¢ mapeAKoUEVwWY.

V | Buoua kaAwdiou ontikv tvwv ACMI pe kaAuppa — AlatiBetat yévo ato JovTtéAo
KPAvVoUG e GAKO KEGAANG OTTTIKWV VWV, AUTO TO BUCHA XPNOLUOTIOLEITAL Yia TN
oUvdeon o€ pla iy GWTOG OMTIKWY VWV cupBath pe ACMI.

Oplopoi cupBoAwv
Ta oUpPoAa rou Bpiokovtal oTov eEOMALONO fi/Kal OTIG ETIKETEG eMeEnyouvTal oe autiv
mv evotnta i atov fMivaka optouou oupBoAwv. BA. tov Mivaka optouol oupBoAwv Tiou

Tapéxetal ye Tov eEOMALONO.

AUEnon porig | Meiwon porg Ziyaon Shpa yevikig AvatpéEte oTo | Zuvexég
agpa agpa HIKpodwVou | Tpoeldornoinong eyxelpidlo/ | pedpa (DC)
BiBAapaxt
0BNYLOV

www.stryker.com
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Odnyieg

A MPOEIAOMNOIHZEIZ:

+  EKTEAE0TE TN OUVIOTWUEVN ETUBEWPNON KAL TOV EAEYXO, OMWG UTODEIKVUETAL OTNV
evotnTa Embewpnon kat EAeyxog.

+ Xpnouoroteite MANTOTE Ttov €E0MAIONO eVTOGQ TWV KABOPIOPEVWV TIHWV
TEPRAANOVTIKWOV oUVBNKWY. BA. v evotnta Mpodiaypagég.

+  Autdg o eEoMAIOPAG eival KATAAANAOG yla XPrion O€ emayyeAUATIKO TepIBAAAOV
HOVAdwWV UYELOVOUIKNG TtepiBaAdng.

+ Na ¢opdte MANTOTE TO XELPOUPYIKO KPAVOG HE XELPOUPYLKT) TIODLA 1] XELPOUPYIKN
KAAUTTTPA, TIPOKELUEVOU VA ETUTUXETE TNV AMALTOUHEVN ATOIKY| TIPOOTACIA.

+ MHN kOBEeTE Kal uNv TPUMATE TO KAAWDLO OTTTIKWV LVOV.

- Na anevepyoroteite MANTOTE tnv mmyr ¢wtég mptv and tn olvdeon 1 mv
arnoouvdEDT TOU KAAWD{OU OTTIKWY VWV armod TV Ty,

+ Na kpatdate MANTOTE 1n Sldtagn ektovwong Tavuong Kovid oTo dkpo Tou KaAwdiou
OTTTIKWVY VWV KATA T oUvdeon i} TV anocUvdeon Tou KaAwdiou amnd v rnyn pwTog.

AHAQZEIZ MPOZOXHEZ:

+ MHN mpokaAeite apuxég oTov Ppakd KePAANG.

+ MHN TevtwveTe Kal Un oTPEPAWVETE TO KAAWDLO OTITIKWYV LVWV. & avTiBeTn nepintwon
Ba mpokANnBei {nuLd 0To KAAWdLO0 Kal Ba pelwBei poviua n ££0d0¢G GwToG.

- Edv xpnoworoleite ouokeun kataypadnig unayopeuong 1) CUCKEUT avanapaywyng
MP3, va eruBepatwvete MANTOTE 611 n cuokeun] dlaBétel Turikr(eq) Bupa(eg) 3,5 mm.
Ze avtiBetn mepintwon propei va TpokAnBdei {nutd 0To KPAvog 1) 0TO TAPEAKOUEVO.

THMEIQZH: H B€om tou Kpdvoug MolkiAAeL amd dtopo oe dTodo avaloya pe To PEyebog

™G KEPAANG KL TG TIPOOWITIKEG TIPOTIUNTELG AVEDNG.

Ma va ¢opEaeTe TO XELPOUPYIKO KpAVOQ

A\

THMEIQZH: Na npaypatoroteite MANTA Ta mMapakdatw Priyata pe n oelpd. e aviibetn
TepimTwon Propei va avaBooBrvel n KOKKIVN EVOEIKTIKA Auxvia amwAeLlag loxuog. BA.
evoTnTa AvtipeTwmon npoBAnuaTtwy.

NPOEIAOMNOIHZH: MH cuvdéeTe To BUopa Tou KaAwdiou pelpatog ot
ouaTolxia Tpododoaiag nPoTol PopECETE TO KPAVOG.

1. Edappdote ta erubépata dveong 0To ECWTEPIKO TOU KpAvoug Omwg anatteital (eéva 1).

2. ZuvdéoTe TO KAAWDdLo Tpododoaiag Tou KpAvoug 0To KATAAANAO KAAWDL0 pelpATOG
(ewkéveg 2 kat 2a). BA. v evotnta MapeAkdueva.

THMEIQZEIZ:

+ A va anoouvdéoeTe To KAAWDIO PEUPATOG, TPABAETE TO KAAUNKA TOU GUVBEDHOU TIPOG
Ta Tiow TPV and To dlaxwplopd Tou Buouatog olvdeong Kat TG unodoxng (ewoéva 2).

+  Edv xpnoworoteite kKaAWSL0 PeUPATOG UMTAYOPEUONG, CUVDECTE TO BUCHA HE TO POT
BaKTUALO 0NV UTTOBOXT| HIKPOPWVOU Kal To BUoPA HE TOV TPACLVO BAKTUALO 0TV
urtodoxn Nxeiwv (eikova 2a). Mropei va xpnotporomBei povov éva Buopa ouvdeong pe
Bdon TIg UTODOXEG TNG OUCKEUNG KaTaypadng 1 avanapaywyng mou eival dlabéoiyeq.

+  EQv XpnoloToLe(Te OUOKEUT KATAYPAPHG UTIAYOPEUONG 1} CUCKEUT avanapaywyng
MP3 cuvdéoTte TO aKouaTIKO oTnv unodoxn BUopATog rxou Tou kpavoug (elkéva 2b
onwg anatteitat). BA. v evotnta lMapeAkdueva.

3. XaAapwoTe TO MEPLOTPEDGOPEVO KOUUTT pUBULONG LpAvTa KepaAng (ewova 3).

MPOXZOXH: MHN TpaBdte yia va auERoETe Kal pnv wOEITE yla va PEWWOETE TO UNKOG TOU

TPO0BOilou eUKAUTTOU aywyou aépa. Xe avtiBetn mepintwor, eviEXeTal va pokAnBel {nuid

oTO TPOidv.

4. TomoBeTHOTE TO KPAVOG 0TO KEDAAL 0aG eVw TPARATE TOV PAvTa pubuong UPoug yia
avetn edappoyn (ekova 4).

5. TupioTe TO TEPLOTPEPOPEVO KOUMTI IPAVTA KEDAANG TIPOKELUEVOU va aoPalioeTe TO
Kpavog (elkéva 5).

ZHMEIQZEIZ:

+  BeBawwBeite 6Tl TO KpAvVOG EXEL IPOCAPHOOTEL HE aohAAela eMAVw 0TO KEPAAL oag.

+ BeBawwBeite 6Tl oL TaLvVieg TIPOCdEONG TNG HACKAG TIPOCWIIOU eival TIPOoBACIUEG WOTE
va eival duvatni n ypriyopn adaipeon Tng HAOKAG TPOCWIIOU KATA TV epappoyn TG
KaAUTITPag 1} TNG XELPOUPYIKNIG TIOBLAG.

A\

6. ZUpete pa MANPwG popTiopévn cuatolkia Tpododoaciag ot Brjkn eubuypappidoviag
TIg aUAakeg oTn ouaTolkia Tpododociag pe Tn Bkn. H cucTolxia Tpododociag Ba
KOupMWaoelL oTtn B€on g (ewkdva 6).

SHMEIQZEIZ:

+  BeBaiwBeite 6TL oL evBEIKTIKEG Auxvieq avaBooBrivouv oTlyplaia kat 6Tt 0 aveuloTipag
evepyoroleitat autopata. BA. evomrta Avriuetwnion npoPAnudtwy, edv anatteital.

- Edv xpnoworoteite kpavog pe Gpakod kepaAng tpopodotolpevo and pnarapia,
£YKATAOTAOTE Ula ouaTolyia Tpododooiag napatetapévng ddpkelag {wng otn Brkn.

7. Avaptmote ™ Onkn and tn Jwvn 0ag Kal MEPLOTPEYTE TN BrKn oTov ermbupnTto
TPOCAvVaToALopO (EIKOVA 7).

8. Matote Ta Kouprid eA€yxou peTaBANTAG pong yia va pubpioete v TaxUtnTa Tou
aveplotipa yia BEATIOT pon aépa. BA. evotnta Avripetwmon npoBAnudtwy, eav
artatte{tat (ekéva 8).

9. MepotpéPte 1O PUBUL{OPEVO AKPO TOU PUYXOUG agpa yla BEATIOTN pon Tou aépa
(ewkova 9).

MPOEIAOMOIHZH: Kpatfiote ta dAKTUAG 0ag Hakpld arnd Tov aveplotipa
Katd ™ Aettoupyia.

THMEIQXEIZ:

- Edv xpnoworoleite cuokeun kataypadrq umaydpeuong 1 CUCKEUT avamnapaywyng
MP3, deite TIq 0dnYieg xpriong Tou apéxovtal Padi Je T CUCKEUT yla T pUBuLon g
£VTa0NG TOU TXou. Katorty, TOMoBETAOTE TO AKOUOTIKO 0TO auTi oag (elkéva 2b).

+  Twpa eiote £Towol va MAUVETE Ta XEPLA 0AG KAl va GOPETETE KAAUTITPA 1) XELPOUPYIKN
modLd. Aeite TIg 0dnyieq XPriONG TOU TIAPEXOVTAL HE TNV KAAUTITPA 1) TNV XELPOUPYLKT|
TodLA.

+  Edv n npoowrida tou KaAUPPATOG MPoowrou apxiel va BoAwvel katd ) dldpkela
mg XPNong, BA. evomta AvTiueTwdnion mpoBAnUdTwy.

a va XpnouJornomoeTe €va XELPOUPYIKO KPAvog Me Gpako kepaAng

Ma xprion ¢pakol kepaAng OMTIKWV VOV
AHAQZEIZ MPOZOXHZ:
+  Na apaipeite MANTOTE To0 mpootateutikd KdAuppa arnd 1o Buoua Tou kaAwdiou

OTIKWY (vwv ACMI TipLv amé v eyKataotaon tou BUCHATOG TNV UModoxT TMyng
DWTOG OTITIKWY VWV.

+ Na toroBeteite MANTOTE T0 MPooTATEUTIKO KAAUpPA 0To BUopa Tou KaAwdiou
OTTIKWY vwv ACMI JETA amod TN XPrion Kat TpLv ard v anobrkeuon.

ZHMEIQZEIZ:

+  Edv xpnoworoteite Gpakd KePAANG OTITIKWYV VWV, EVEPYOTIOOTE KAL ATIEVEPYOTIOOTE
v aktiva pwTtdg kat pubpiote T PwTevdTNTA TNG TNYAG dWTOG. Atite TIG 0dNYieg
XPioNg Tou Tiapéxovtat Je TV mmyr| ¢wTog.

+  Mropei va xpnoporomnBei odLyKTpag yia T oUvdeon Tou KAAWDIOU OTTIKWY VWV
oTtnVv modld yla v unootiplEn tou Bapoug Tou KaAwdiou.

1. Adalp€oTe TO TPOCTATEUTIKO KAAUPUA TOU apoevikoU BUOHATOG TOU KAAWDIOU OMTIKWY
wwv ACMI kat eykataoTiote To BUopa oe oroladnrote urodoxr 1 oroia eivat cupatr
He TMyn dwTog omTikwv vwv ACMI (ekdva A).

2. PuBpiote v KatelBuvon TG aktivag tou pakol KePaAng e tn Aapr pubuiong pakol
kedaAng (ewova C).

Ma xprion pakou kedpaAng tpopodotolpevou and pnarapia

THMEIQZH: H xprion ¢pakol kedpaAng Tpododotolpevou arnd pratapia Ba PeLoEL T

XWPNTIKAOTNTA TNG ouoTolkiag Tpododosiag Katd To NUIoU. Aeite TG 0dnyieg xprnong mou

TapExovTal Pe Tn ouaTolyia TPododoaiag OXETIKA HE TIG TIHEG XWPNTIKOTNTAG.

1. BeBawbeite 611 eival eykateotnuévn yla cuatolkia Tpodpodoaiag.

2. Matote Tautoxpova kal Ta duo kouprid eAEyxou YeTaBAnNTAG porg aépa pEXpL va
oproel 1 va avapel n Auxvia, onwg embupeite (eikéva B).

3. PuBpiote v katelBuvon Tng aktivag Tou pakol kedaAng pe tn Aapr pubuiong pakou
kedpaAng (ewoéva C).

Nava 0¢Glpé08T8 gva XSlpOUleKé Kpdvoq

1. Kapte ™ yAwTtida mpog Ta miow yia va anodecpeloeTe T ouaTolyia Tpododoaiag,
KATOMLV avaonkwoTe Tn ouaTolxia Tpododoasiag amd t Onkn (ekéva D).

2. XoAapwoTe TO MEPLOTPEDGOPEVO KOUUTH LHAVTA KEGAANG KAl adalp€0Te TO KPAVOG ard
T0 KEDAAL 0QG.

3. Adalpéote kat anoppite Ta embépata dveong amnod to kpavog. Kabapiote to
KpAvog kat To KaAwdlo. BA. evotnta Kabapioudg. MNa va kabapioete ™ cuoTokia
Tpododooiag, deite TIG 0dNyieq xpriong Tou Tapéxovtal e 1o dpoptioT Flyte.

EruBewpnon kat €Aeyxog

A MPOEIAOMNOIHZEIZ:

+ H embewpnon kal o éAeyxog autou Tou eEOMALOPOU TPEMEL va yivetal uévo anod dtopa
ekmadeupéva Kat TEMEPAPEVa aTr CUVTIPNOT] EMAVAXPNOLUOTIOOIHWY LATPIKWY
OUOKEUWV.

+ MHN xpnotJoroleite kavéva eEaptnua edv éxet urootei BAGRN i dev mAnpoi Ta
KpLpLa eA€yxou.

+  MHN aroouvappoAoyeite 1| ipaypatorole{te GEPPLG o€ auTO Tov eEOTALONO, EKTOG EAV
kaBopiCetal dladopeTIKA.

THMEIQZH: Edv o eEomAlopog XpeltddeTal ouvtrpnaoT), ETILKOLVWVHOTE e TOV AVITPO0WTIO

NwAnocewv g Stryker 1} kaAéote v eEurmpénon meAatwy g Stryker. EkTog Twv HIMA,

ETKOWVWVNOTE PE TNV TANCLEGTEPN BUYATPLKY) TG Stryker.

AIAXTHMA KPITHPIA ENIOEQPHZHX ENEPFEIA

Mpw ané EruBewpriote tov eEomAopd yia {nuiég, ¢Bopd 1 Edav unapxet

mn xprion e€aptuara mou Aeirouv. epdavig ¢nuia,
QVTIKATAOTHOTE

Tov eEOMALONO.

EruBewpnoTe To KAAWDIO PEUHATOG KAl TO KAAWDLO
OTITIKWY VWV yla koyipata 1y Tpurijuata.
EmBewpnriote 1o dakd KedaANG yia Tuxov xapayeg.

EruBewpriote To mepifAnua tg ouctolyiag
TPOod0odociag yla Tuxdv pwypég 1) nuid.
EA€yETe TOV KIVNTAPA TOU aveploTripa yia
uriepBoAkd B6pupo.

THMEIQZH: Edav npénet va arnoppldBei omotodninote e§dptnua, BA. evotnta Anoppin/
avakUkAwon.
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KaBapiopog

A MPOEIAOMNOIHZEIZ:

- Na adaipeite MANTOTE 1n ouoTolkia tpopodoaciag, orolodnmnote TUMo KaAwdiou
PEUPATOG, TO AKOUOTIKO Kal Ta eTBEpata dveong amnd To KPAvog mptv and tov
Kabaplopo.

+ MHN arooTelpwveTe ornolodnmote e§aptnua.

AHAQZEIZ MPOZOXHZ:

+  MH xpnoworoteite dlaAuteg, Amavtikd 1} AAAeg XnHIkEG ouaieg, ektdg eav kabBopiletal
SlapopeTika.

+ MHN ag¢rvete va el0éABouv uypda 1} uypacia oTov aveploTiEa 1 0TIG NAEKTPIKEG
ouvdEoelg Tou KpAvoug.

+ MHN a¢rvete va €l0€ABouV CUVTPIPPATA GTOV AVEULOTHPA TOU KPAVOUG.

ZHMEIQZEIZ:

+ To KaAwDdLo Propei va gival 1o KAAWdLo PEUPATOG 1) TO KAAWDLIO PEUPATOG
urayoépeuong.

+ Ta va kaBapioeTe T oucTolia Tpododoaiag, deite TG 0dNyieg xpriong mou
mnapéxovtal pe 1o gpoptioTn Flyte.

Ma va kaBapioeTe TO XELPOUPYLKO KPAVOG Kal TO KaAwdLo

1. Adalpéote 6Aa Ta napeAkopeva anod to kpavog. Aroppite Ta embépata Aveong.

2. ZKOUTOTE TO KPAVOG, TO KAAWDLO, Kal Tn BrKkn Tng ouatolxiag Tpododoaiag pe éva
HaAaké Upaoua eduypapévo pe un ano&eaTikd, VOOOKOPELAKO AMOAUPAVTIKO.

3. ZTeyvwoTe Tov eEOMALONO PE TIETOETA ToU DeV adrivel XvoUdlL 1) UE TIETIECPEVO aépa
latpLKoU TUTOoU.

4. KaBapiote 10 pakd kepaAig pe pavinAdkia yia eakoug. Aeite Tig odnyieg xpnong mou
Tapéxovtal pe Ta pavinAdkia yia ¢pakoug.

5. BA. evotnta QUAQEn kat Xelplopée.

QUAagn kau xelplopog

MPOZOXH: PuAdcoete MANTOTE Tov €EOMALONG EVTOG TWV KABOPLOPEVWY TIHWV
TEPRAANOVTIKWV CUVBNKWY KAB’ 6AN v woéAn didpketa Jwng Tou. BA. v evotnta
lpodiaypagég.

Ma ™ daopdaAion g pakpofléTTAG, TG anddoong kat ¢ acPdaAetlag tou e§omAlopol
auUTOU, XPNOLOTIOLEITE TA APXIKA UAIKA ouokeuaaiag kata Tn ¢pUAagn i ) petapopd tou
efomAlopou autou.

Arnoppyn/avakukAwon
MPOEIAOMOIHZH: AkoAouBeite MANTA TIg loXU0UCEG TOTIKEG OUOTACELG 1)/
Kal Kavoviopoug Tou adopoulv TNV PooTacia Tou MePIBAAAOVTOG Kal Toug
KlvdUvoug mou agpopolv TNV avakUkAwon i v anéppudn tou eomAlogol oTo
TEAOG NG WHEAUNG dlapkelag Cwng Tou.

Ma ouppdpdwon pe v Odnyia 2012/19/EE g Eupwrnaikng 'Evwong
(E.E.) OXETIKA pe Ta amoBANTA eBWV NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU
eEomAlopou (AHHE), aut n ouokeur) Tipémel va cUAAEyeTal EexwploTd
yia avakUkAwon. Mnv tnv anoppintete wg ata&lvounTto acTiko
andéBAnTo. EMKoWwvAoTe PUE TOV TOTIKG dlavopéa yia rAnpodopieq
OXETIKA pe TV andppupn. BeBawwbeite 61t 0 poAuopévog eEomALONOg
Ba aroAupaveel rpLv and v avakukAwor).

A

AvTipgetwrion npopAnuatwv

MPOEIAOMOIHZH: MHN npayyatoroleite o€pPLg o autd Tov eEOMALONO,
eKTOQ edv kaBopiletal diadopeTikd. Edv o eEomAlopdg xpeldletat oépBig,
ETIKOWVWVNOTE PE TOV AVTIMPOOWITO MWANCewWV NG Stryker 1) KAAEoTE TNV

eEurmpémon neAatwv g Stryker. EKTOG Twv HIMA, EMUKOWVWVAOTE P TNV
TmAnolEotepn Buyatpikn g Stryker.

MPOBAHMA

AITIA

ENEPTEIA

H npoownida Tou
KAAUPPATOG TIPOCWITOU
£xel BOAWOEL.

Agv UnApxeL apKeTH pory
aépa péoa oTo KpAvog.

MNatoTte Ta kKouprud
eAéyxou pyetaBAntg
ponq yla va aufnoete v
TaxUuInTa TOU aveploTipa,
eav eival duvatov.

H ouoTolxia tpododoaoiag
Xpetadetal avIikataoTaor.

AvtikataotoTte
ouoTolyia Tpododoaciag ye
véa MANPWG GOPTIoPEVN
ouoTolia tpododooiag.

To kpdAvog €xel urooTel
Q.

AVTIKATAOTHOTE TO KPAVOG.

Ol evOEIKTIKEG AuXVieg

dev avaBooprivouv fi/kat

0 aveplotpag dev propei
va gvepyoronBei katd mv
ekkivnom.

H ouoTolxia tpododoaoiag
Xpetadetal aviikataoTaaor.

AVTIKATAOTHOTE TN
ouoTolyia Tpododoaiag pe
véa MANpwG GopTIoPEVN
ouoTolyia Tpododooiag.

‘Exet urootei {nuia to
KAAWDJL0 peUPATOG PE TN
Onkn.

AVTIKATQOTAOTE TO
KAAwdLo pelpatog e T
onkn.

To kpAvog €xel UrooTel
Qnua.

AVTIKATQOTHOTE TO KPAVOG.

To kpdAvog dev Ba emiTpEmeL
NV POCAPHOYN NG POTIG
Tou aépa.

To kpavog €xel urnooTel
.

AvTIKATAOTAOTE TO KPAVOG,.

O aveplotipag dev pmopei
va Napdoxel apkeTr 1 dev
mapéxel kaBoAou por| agpa.

H taxumta tou aveyotipa
dev €xel pubploTel CWOTA.

MNatote Ta koupmud
eAéyxou petaBANnTig
ponq yla va aufnoete v
TaxuTnNTa TOU AVENLOTHPA.

To kpAvog €xel UrooTel
Qnua.

AVTIKATQOTHOTE TO KPAVOG.

H mpdotvn evdelkTIKn
Auyvia pikpodwvou
avaBoofrivel Taxéwg ya
apketd deutepdAemnta.

H ouoTolkia tpopodoaciag
uropel va €xet anoomaotel
1 0 aveplopag va
napepmnodideTal.

BeBawwbeite 611 n
ouoTolia Tpododooiag
eival aodpaAopévn ot
Onkn. Apalpéate TUXOV
£UMOdLA TOU AVEULOTHPA.

H KOKKLVN EVOEIKTIKN
Auxvia anwAelag oxvog
avapooPrvel.

Ta Brjuata mou
neptypagnkav oty
evotnta 'ta va popéoete
TO XELPOUPYIKO KpAVOG dev
TPAYHATOMOWONKav Pe
oelpd.

Agite v evotnTa

la va popéoete T0
XELPOUPYIKO KpAVoG Kal
TIpayyatomnomoTe Ta
Brjuata pe T oepd.

H ouoTolkia tpopodoaciag
Xpeladetal avikataoTaor.

AvTiKQTaQoTHOTE TN
ouoTolia Tpododoaoiag pe
pa MANPWG GopTIoPEVN
ouaTolyia Tpododoaiag
yla va anotpéPete Tuxdv
anwAela KukAogopiag
agpa aTo KPAvog.

Mapouoiddetal oropadikn
NAEKTPLKT TTAPEUPBOAN.

Yridpyet NAeKTPLKOG
B86puBog.

AroouvdéaTe 6Ao Tov
NAEKTPIKO £EOTTALONO TIOU
dev xpnolyoroleital oy
aiBouoa.

ANAGETE TN B€0M TOU
NAekTpIKOU eEoTALIOUOU
YlQ va JEYLOTOTIOOETE
mv anéotaon petagu Tou
e€omAlopou. Augiote
XWPLK andotaon.

JuvdéoTe Tov EOTALONO o€
dladopeTikéG Mpileg.

THMEIQZH: Edav npénet va arnoppldBei omotodnirote e€dptnua, BA. evotnta Anoppiyn/

avakUukAwon.
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MovTtéAo: REF 0408-600-000 REF 0408-635-000 REF 0408-645-000

Meprypadn: Kpdvog Flyte (Flyte Helmet) Kpdvog Flyte pe dpakd KePaANg omTKWY VWV Kpavog Flyte ue pakd kepaAng tpopodoTtolpevo and

(Flyte Helmet with Fiber-optic Headlight)

unatapia (Flyte Helmet with Battery-powered Headlight)

Zuppoppwon pe
1a Evupwnaika

c E Agv 1oxUEL

e

npotuna:
Mada: 0,47 kg 0,68 kg 0,52 kg
Mnkog kaAwdiou Aev 1o0xUeL 3,05 m Aev 1o0x0eL

OMTIKWV IVWV:

Taxutnta
aveplotipa:

2.250 - 3.500 o.0.A.

Taon elg6dou: 6-84V—

MNpootacia and IPX0

eloxwpnon (IP):

Tporog Suvexng

Aettoupyiag:

Motomnoinon

acgdhetag s P@ CSA International
npoidvrog:

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1:2012, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance; |IEC Corrigendum 1

(2006); IEC Corrigendum 2 (2007); Amendment 1 (2012)

IEC 60601-1-6:2010+A1:2013, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance -

Usability

IEC 62366:2007+A1:2014, Ed: 1.1, Medical Devices - Part 1: Application of Usability Engineering to Medical Devices

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;

(IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD)

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;

Consolidated Reprint (2009)/(R) 2012; Amendment 2 (2010/(R) 2012); Amendment 1 (2012)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006+A12:2014, Ed: 3.1, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance;
IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011); IEC Amendment 1 (2013);

IEC Corrigendum 3 (2014); CENELEC Amendment A12 (2014)

MepBaAAovTikég
ouvenkeg:

Meploplopog
Bepuokpaociag:

Meploplopog
uypaoiag:

Meploplopog
aTpooPalpIKAG
nieong:

Aettoupyia OiAaEn kat petagopa

40°C J/ 40°C
10°C -20°C

75 %
30 %
| i- 106 kPa
70 kPa

75 %
10 %
| 6-106 kPa
50 kPa

@
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Mpodiaypadeg

KaBodrynon kat SAwaon Tou KaTaokeuaoTr - NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTIOUTIEG

Ta kpavn Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 kat 0408-645-000 tipoopiovTtal yla Xprion 0To NAEKTpopayvnTiko meptBaiAov mou kabopiletal mapakdtw. O meAdmg fj o
XpProtng Tou Kpdvoug Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 kat 0408-645-000 Ba mpémnel va dlacdaAilel 6TL xpnoloroteitat oe TETolou eidoug TieptBaAAov.

'EAEYX0G EKTIOMMIOV Tuppopowon HAektpopayvntiké nepiBaiAov - kaBodrynon
Ekrounég padloouxvoTATwy Oudada 1 Ta kpavn Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 kat 0408-645-000 xpnaoluorololv evépyela
CISPR 11 PABLOCUXVOTATWY POVO YLla TNV E0WTEPLKT AelToupyia Toug. EMopévwg, ot eKmopmeg
PAdLOCUXVOTATWY NG ival MOAU xaunAég kat dev eival mbavo va mpokaAéoouv oroladnnote
apepBOoAr o€ MAPAKEIPEVO NAEKTPOVIKO EEOTIALONO.
Ekrounég padloouxvoTATwy KAdon A ZHMEIQZH: Ta xapaktnpotikd EKNMOMMQN autol tou e€omAlopol 1o kaBloTtolv KatdAAnAo
CISPR 11 yla xprion o€ Blounxavikég rneplox€g kat voookopeia (CISPR 11, KAdaon A). Edv xpnotuoroteitat
o€ olKLoTIKO TeptBAAAov (yla To oroio anatteital ouviBwg CISPR 11, KAdon B), autég o
eEOMALONOG EVDEXETAL VA PNV TIPOOPEPEL EMAPKN TIPOOTACIA OTIG UTNPECIEG EMIKOVWVIAG PE
padloouxvotteg. O XproTg WUropei va xpelaotel va AdBel p€Tpa Petplacpol, 6mwg aAayn
g B€ong 1} enavanpooavatoAlopd Tou eEomAlopou.
APUOVIKEG EKTIOUTIEG Agev 1oxUeL To kpavn Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 kat 0408-645-000 eival katdAAnAa yla xprion
IEC 61000-3-2 0€ OAEQ TIG EYKATAOTACELG, EKTAG MO TIQ OKIAKEG KAl PTIOPOUV va XPNOLUOTIONB0UV O OLKIAKEG
£YKATAOTAOELG, KABWG Kal 0 AUTEG Tou ouvdéovTal dueoa pe To dnuodoto diKTUo apPoxng
pelpatog XxaunAng Taong, To omoio TPododOoTEL KTipLa TIoU XPNOLUOMOoLOUVTAL Yid OIKLAKOUG
okoroug, pe Tnv npolndBeon 6Tl npeital n akéAoubn mpoeldoroinon:
AlaKupAvoeLg TAoNG/eKTIOTIEG Aev 10xUeL MPOEIAOMOIHZH: O napwv egonAopdg/alomua mpoopiletal yia xpron
oTvenplopou A and enayyeApartieq dppovtidag uyeiag pévo. O napwv egomAlopdg/clotnua
IEC 61000-3-3 uropel va npokaAéoel padlonapeuBoAég 1 propei va datapd&el ) Aettoupyia
napakeipevou egomAlopol. Evdéxetal va xpelaotei n An pétpwv duBAuvong, 6nwg
enavanpooavatoAlopdég 1 aAdayn g 6€ong tou kpavoug Flyte REF 0408-600-000,
0408-635-000 kat 0408-645-000 i n Bwpdkion Tng B€ong.

KaBodnynon kat Awon Tou KATaogKeuaoTn - NAEKTPOUAYVNTIKN atpwoia

Ta kpavn Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 kat 0408-645-000 ripoopidovTtal yla xprion 0To NAeKTpopayvntiko neptBaAAov mou kabopidetal mapakdtw. O meAdmg ni o
XProng Tou kpdvoug Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 kat 0408-645-000 Ba mpérnel va dlacdaAidel 6TL xpnotgorole{tal oe Té€Tolou eidoug TepIBAAAOV.

'EAeyxog atpwaoiag

Eninedo eAéyxou IEC 60601

Eninedo cuppoépodwong

HAektpopayvntiké nepiBaAAov - kaBodrynon

Ayobpeveg padloouxvotnTeg
IEC 61000-4-6

AkTlvoBoAoUpeveq
PadLOOUXVOTNTEQ

IEC 61000-4-3

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V otig {wveg ISM peta&l
0,15 MHz kat 80 MHz

80% AM oto 1 kHz

>3 V/m
80 MHz éwcg 2,7 GHz
80% AM oto 1 kHz

27 VIm
385 MHz, diapépdwon naAuol
18 Hz, péylot woxug = 1,8 W

28 V/m
450 MHz, FM + 5 kHz
anokAon, 1 kHz nuitovoeldég,
péylo oxug =2 W

9V/m
710, 745, 780, 5240, 5500,
5785 MHz, diapopdpwon
maApou 217 Hz, uéyiotn oxig
2W

28 V/m
810, 870, 930 MHz,
dlapoépdwon naAuou 18 Hz,
péylom oxig = 2 W

28 V/m
1720, 1845, 1970, 2450 MHz,
Slapopdwon naApou 217 Hz,
péylom oxug =2 W

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V otiq Cwveg ISM peta&l
0,15 MHz kat 80 MHz

80% AM oto 1 kHz

>3 V/m
80 MHz é¢wg 2,7 GHz
80% AM oto 1 kHz

27 Vim
385 MHz, dlapépdwon raAuol
18 Hz, péyiot wyug = 1,8 W

28 V/m
450 MHz, FM + 5 kHz
arnokAwon, 1 kHz nuitovoeldég,
péyloTn oxug = 2 W

9 V/m
710, 745, 780, 5240, 5500,
5785 MHz, diapépdwon
maApou 217 Hz, péylotn woxug
2W

28 V/m
810, 870, 930 MHz,
Slapépdwaon maApou 18 Hz,
péylotn oxig = 2 W

28 V/m
1720, 1845, 1970, 2450 MHz,
dlapdpdwon naAuou 217 Hz,
péylon oxig =2 W

IEC 60601-1-2, 3n 'Ekdoon:

O ¢dopnTdg Kat 0 Kvntog e€omAlopdg pe padloouxvotnteg dev Ba
TPETIEL VA XPNOLUOTOLE(TAL O andoTaon Ao OmolodNMOTE TUARUA
Tou kpavoug Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 kat 0408-
645-000, oupmneptAapBavouévwy Twv KaAwdiwy, pikpdtepn anod
OUVIOTWWEVT andoTaon dlaxwplopou, 6rnwg auTr uroAoyiletal anéd
v e&iowon mou oXUeL yla Tn ouxvoTNTA TOU TouToU.
SUVIOTWHEVN anooTaon dlaxwplopol
d=1,2\P
d=1,2\P 80 MHz £€wq 800 MHz
d=2,3\P 800 MHz £wg 2,5 GHz
'Ortou P givat ) ovopaoTIkn T pEYLoTNG oxUog e§6dou Tou Topmou

oe Watt (W) oUpdwva pe Tov KATAoKEUAOTH| Tou TioproU Kat d gival n
OUVIOTWHEVN AMOOTAOT dlaxwpLlopol og pétpa (m).

IEC 60601-1-2, 4n 'Exdoon:

MPOEIAOMNOIHZH: Aev Ba mpémel va xpnolyoroleitat
dopntodg eEomAlopdg pe padloouxvoTnTeg
(ouumePIAQUBAVOUEVWY TIEPLPEPIKWV OTIWG KAAWDLA
kepaiag kat eEWTEPIKEG Kepaieq) oe andoTaon UIKPOTEPN
and 30 cm and orolodnnoTe TURPaA Tou Kpdvoug Flyte
REF 0408-600-000, 0408-635-000 kat 0408-645-000,
oupreplAapBavopévwy Twv KaAwdiwv mou opilel o
KATAOKEUAOTNG. AladopeTikd, umnopel va TipokAnBel
uroBaBpion Tng anédoong autou Tou eEOTALONOU.

A

Ot evtdoelg rediou and otabepouq ropnols PAadLOCUXVOTATWY,
onwg mnpoodlopidetal pe erToria nAeKTpouayvnTikn JEAETN,? Ba
TPETEL va elval PIKpOTEPEG and To eTinedo cupudpdwong oe kabe
€UpOg OUXVOTATWV.?

EvdéxeTal va mipokuiouv mapepBoAEg Kovtd o eEOTALONO Tou HEPEL
onfjuavon pe 1o akéAouBo cUuBoAo:

()

(Mn LoviCouoa nNAeKTPOPAYVNTIKY aKTIVOROAIQ)

ano douEG, avTikeipeva kat atoua.

SHMEIQZH 1: £ta 80 MHz kat 800 MHz, epappdletal 1o UPnAdTEPO £UPOG CUXVOTHTWV.
SHMEIQZH 2: AuTéQ oL KaTeuBuvTripLleg 0dnYieq evOEXETAL va UNV LOXUOUV Og OAEG TIG TMEPUTTWOELG. H nAekTpopayvnTiky diddoaon ermpeddetal and v anoppodnan kat v avakAaon

201 Tpég évtaong nediou anod otabepolq moproug, omwg T.X. otabpoi Baong yia tAédwva (Kivntd/actpuata) Tou AettoupyoUv Pe padloouxvoTnTEG KAl Yia KvnToug padlomopurouq
&npag, epaoctteyvikoi padlodwvikoi otabpoi, ot padlodpwvikég exmopmnég AM kat FM Kat ol TNAEoTTIKEG PeTAdOOELG, dev eival duvatd va TipoBAedBolv BewpnTikd pe akpiBeta. Ma v
eKT{UNo”N Tou NAeKTpOpayvnTIkoU TieptBAAAOVTOG anod oTabepouq Mourolg PadloouxvoTHTwy, Ba mpénel va eEeTaotel To evdexOUeVO BleEAywYNG HLag EMITOMILAG NAEKTPOUAYVNTIKNAG
peAéng. Eav n petpolpevn évtaon nediou otn BEon oty ormoia xpnotporololvtatl Ta kpdavn Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 kat 0408-645-000 uriepBaivel To toxUov emninedo
ouppOPOWONG PABLOCUXVOTATWY TIoU avadpépeTal mapandvw, ta kpavn Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 kat 0408-645-000 Ba mpémnel va TeBolv und rapakoAoubnon yia v
€MAANBeUON TNG KAVOVIKNG Aettoupyiag Toug. Edv mapatmpnBei un puoioloyikr| Aettoupyia, evdéxetal va xpetaotel n An erumAéov pETpwy, 6mwg aAAayr npoocavatoAlopou 1) B€ong
Tou kpavoug Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000, kat 0408-645-000.

510 €Upog ouxvoTHTWY 150 kHz €wg 80 MHz, ot Tipég évtaong mediou Ba mpémel va eival pikpdtepeg anod 3 V/m.
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Mpodiaypadég (ocuvexela)

KaBodnynan kat 5Awaon Tou KaTagKeuaoTH - NAEKTPOPAYVNTIKY aTpwaoia

Ta kpavn Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 kat 0408-645-000 mpoopifovTal yia Xprion 0To NAekTpopayvntikéd nepBailov mou kabopidetal mapakdtw. O meAdtng 1 o xprioTng Tou
kpavoug Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 kat 0408-645-000 6a mpérnet va dlachaAilet 6Tt xpnowuoroteital oe Tétolou eidoug TepBAAAOV.

THMEIQZH: Ot Tiuég Tou apéxovTal oTov Tiivaka mou akoAouBei Exouv aAAd&el Adywv analtioewyv Tou rpotunou 60601-1-2, 4n 'Ekdoan.

'EAeyxog atpwoiag Eninedo eAéyxou IEC 60601 Eninedo ouppopdwong HAektpopayvnTiko neptBaiiov -
kaBodriynon
HAektpootatiki ekpopTion (ESD) + 8 kV oe enagn + 8 kV oe enadn Ta daneda npérnel va eivat and EuAo,

IEC 61000-4-2 £ 2KV, £ 4KV, + 8 KV, £ 15 KV oTov aépa £ 2KV, + 4KV, + 8KV, + 15 KV oTov agpa | HMETOV 1 kepapiké mAakdkt. EQv ta ddneda

KAAUTITOVTAL PE OUVBETIKG UAIKO, 1| OXETIKT
uypacia Ba mpémnet va eivat
TouAdyloTov 30%.
Taxeia petdBaon/pi nAeKTpIKOU PEUPATOG + 2 kV ota 100 kHz ouxvétntag
enavaa 10 YPAUPEG NAEKTPOTIAPOXT
IEC 61000-4-4 NG VIa YPAHHEG NAEKTPONAPOXIIG Agv 1ox0eL Aev (oxUeL

+ 1 kV ota 100 kHz cuxvomtag
enavaAnyng yla ypaupég eloo6dou/eEo6dou

Yriéptaon + 0,5 kV, £ 1 kV and ypauun(£g) mpog
IEC 61000-4-5 YPaukN(£q) Aev 1oxUeL Aev w0xUeL
+0,5kV, 1KV, +2kV anoé ypappui(£q)
mpog yeiwaon
MTWoeLg TAoNG, CUVTOUEG DIAKOTIEG Kal <5% U.
JeTABOAEQ TAONG OTIG YPAUUEG El0GDOU (>95% mtwon g U;)
napoxng oxuog yla 0,5 KUKAO
IEC 61000-4-11 40% U,

(60% mrwdon g U,)
yla 5 KUkAoug
0% U,
(100% mrwon g U;)
yta 0,5 kUkAo oTig 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° kat 315°
0% U,
(100% mrwyon mg U,)
yta 1 kUkAo oTig 0°
70% U,
(30% mdon g U,)
yla 25 kat 30 kUkAoug oTig 0°
<5% U,
(>95% BuBlon g U))
i 5 deutepdAenta
0% U,
(100% mrwon mg U,)
yta 250/300 kUkAoug

Agev 10x0eL Aev 10x0eL

Mayvntiké nedio evaAAaooduevou 3 A/m, 30 A/m ota 50 kat 60 Hz 3 A/m, 30 A/m ota 50 kat 60 Hz Ta payvntika nedia evaAAaoodpevou
pevpatog (50/60 Hz) pevpatog Ba mpérel va eival oe emnineda
IEC 61000-4-8 XAPOKTNPIOTIKA WLaG TUTIKAG B€ong oe
TUTIKO EMAYYEAUATIKO 1) VOOOKOUELAKS
mieptBaAlov.

ZHMEIQZH: To U, eivat n téon 3ikTUou evaAAQCOOUEVOU PEUNATOG TIPWV A6 TV EPAPHOYT TOU EMUMEDOU EAEYXOU.

IEC 60601-1-2, 3n 'Exkdoon:
JUVIOTWHEVEG AMOoTATELG Slaxwplopol peta&l ¢popnTol kat kivntou e§omnAlopol pe padloouxvotnteg kat Tou kpavoug Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 kat 0408-645-000

Ta kpavn Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 kat 0408-645-000 tipoopidovTal yla xprion oe nAeKTpopayvntiko neplBaAAov oTo oroio ot dlatapaxég Adyw aktivoBoAoluevwy
padloouxvoTiTwy Bpiokovtal umd éAeyyo. O meAdg 1} 0 XPNoTng Tou kpdvoug Flyte REF 0408-600-000, 0408-635-000 kat 0408-645-000 eival duvato va Bondroet atnv mpoAnwn
TUXOV NAEKTPOHAYVNTIKWY TIAPEPBOAWY dLATNPWVTAG Hla EAAXIOTN arnoéoTaon Petagl tou gpopntol Kat KivntoU eEOMAIOHOU pe padloouxvoTNTEG (TouToi) kat Tou kpdvoug Flyte
REF 0408-600-000, 0408-635-000 kat 0408-645-000 6mw¢ ouvioTATal MAPAKATW, avaloya pe tn pEyot oxU e£6dou Tou eEomAlopou.

Andotaon dlaxwplopol avaAoya Ue T OUXVOTNTA TOU TOMTIOU
OvouaoTikn HEYLOTN 1oXUG eEGBOU TOU m
nopmol
150 kHz éwg 80 MHz 80 MHz €wg 800 MHz 800 MHz éwg 2,5 GHz

w d=1,2VP d=1,2VP d=2,3\P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,74
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7.4

100 12 12 23

IMa ToumnoUg ToU 1 OVOPACTIKA TIUA NG HEYLOTNG WoXUog eE6BoU dev mapatiBetal mapandvw, 1 CUVIOTWHEVN andotaon dlaxwplopol d oe pétpa (m) eivat duvatd va uroAoyioTel e
xprion g e&iowong rou oxUeL yia Tn ouxvoTNTA TOU TopToU, 6rou P gival ) ovopaoTikh T pEYLoTng Loxuog e§6dou Tou rourol oe Watt (W) oUudwva pe TOV KATACKEUAOTH) TOU
Toumou.

HMEIQZH 1: Zta 80 MHz kat 800 MHz, epappddetal n andotaon diaxwplopou yia To uPnAdTePO eUPOG CUXVOTHTWY.

SHMEIQZH 2: AuTEG oL KaTeuBuVTpLEG 0BNYiEG eVOEXETAL va NV LOXUOUV Ot OAEG TIG MEPUTTWOELG. H nAekTpopayvnTiky diddoon ermpeddetal and v anoppodnan kat v avdkAaon
ano douEG, avTikeipeva kat atoua.
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