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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,
and surgical technologists. 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.

For additional information, especially safety
information, or in-service training, contact your
Stryker sales representative or call Stryker customer
service. Outside the US, contact your nearest Stryker
subsidiary.

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.

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 BV.

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

EN166 S1F3
CODE DEFINITION
EN166 | European Norm - Personal Eye Protection

Specification

S Code of Manufacturer, Stryker

1 Optical Class

F Mechanical Strength, Low Energy Impact
3 Protection against droplets and splashes
of liquids

Indications for Use

The Stryker Flyte Hoods are components of the
Stryker Personal Protection System and are intended
to protect the patient, healthcare personnel and
operating room personnel against contamination,
exposure of infectious bodily fluids, and the transfer
of microorganism and particulate material. The Flyte
Hoods are sterile, single use only.

Contraindications

None known.

Limitations of Use

A WARNINGS:

This personal protection system is not intended to
be used as a respiratory protection system.

The lenses of this system provide limited
protection to the face from flying particles or the
splash of hazardous liquids. If these lenses are
worn over ophthalmic spectacles, impacts may be
transmitted. The lenses are not shatterproof.

The hoods are not intended for use against
oily particulate such as paint mist, oil mist or
detergents.

Avoid contact with open flame. The hood fabric
is not intended to be exposed to open flame and
may burn.

The hoods are not intended for use in
atmospheres immediately dangerous to life or
health.

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

For Use With

Flyte Hoods are components of the Stryker Flyte
System and are intended to be worn over any Stryker
Flyte Helmet.

DESCRIPTION REF

Flyte Helmet 0408-600-000
Flyte Helmet with Fiber Optic 0408-635-000
Headlight

Flyte Helmet with Battery
Powered Headlight

0408-645-000

User/Patient Safety

A WARNINGS:

+  Only trained and experienced healthcare
professionals should use this equipment.

+ Before using any system component, or any
component compatible with this system, read
and understand the instructions. Pay particular
attention to WARNING information. Become
familiar with the system components prior to use.

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.

Upon initial receipt and before use, visually
inspect the package for damage to confirm the
integrity of the sterile barrier. Do not use the
product if damage is apparent, the sterile barrier
is compromised, or the package is unintentionally
opened. If contamination is suspected, discard
the contaminated hood and use a new hood.

+ Use only Stryker-approved components and
accessories, unless otherwise specified. DO NOT
modify any component or accessory.

+ DO NOT use in the presence of flammable
anesthesia gases.

+ DO NOT reuse, reprocess, or repackage this
device. This device is intended for a single use
only. DO NOT clean or re-sterilize this device.
Cleaning or re-sterilization may significantly affect
the filtration efficiency and result in tears in the
garment or other loss of mechanical integrity.
Failure to comply may lead to infection or cross-
infection and result in patient and/or healthcare
staff injury.

Description

The hoods with Peel Away lenses feature a three-
layer protective lens system. When the outer two
lenses become soiled, they can be peeled away to
reveal another sterile lens surface.

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.

SYMBOL DEFINITION
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Instructions

General warning sign

Do not re-use

Lens Slot - Helmet Hook

Lens Magnet - Helmet
Magnet

/

This system DOES NOT
provide respiratory protection.

Top of product within wrap

To Don the Hood (figures 1 to 6)

A WARNINGS:

+  ALWAYS wear the helmet and hood or toga as
a total system to obtain the required personal
protection.

+ Before and during use, ALWAYS inspect the
equipment for rips, tears, cuts, or holes. ALWAYS
make sure seams and closing systems are secure
and function properly. Scratched or damaged
lenses should be replaced. DO NOT use the
equipment if damage is apparent.

+ Per hospital protocol, ALWAYS use proper sterile
technique, especially when positioning the user’s
arms to permit donning without contamination.

+ DO NOT contaminate the exterior surface of the
hood during the removal of the user’s face mask.

«  ALWAYS follow current hospital protocol governing
the safe removal, handling, and disposal of
potential biohazard waste.

www.stryker.com
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NOTES:

The user must don a surgical helmet and power
pack then scrub before donning a hood. See the
instructions for use supplied with the helmet.

Hoods are worn in conjunction with surgical
gowns where the hood material extends beyond

the user’s upper back, shoulders, and front, while

the surgical gown covers the lower portion of the
hood up to the user’s neck.

The hood must be donned with the help of a
circulating assistant.

The hood is folded and packaged to permit
handling without causing contamination to the
exterior surfaces of the hood.

Be sure to adjust helmet settings and secure
cable connections to the helmet prior to donning
the hood.

Make sure the white filter material of the hood or
toga is positioned correctly over the fan intake of
the helmet.

When the lens is soiled, see the To Remove the
Peel Away Lens section.

To Remove the Peel Away Lens (figures
A and B)

WARNING: ALWAYS remove the Peel
Away lens away from the sterile field.

NOTES:

The lens may be removed by a circulating
assistant or the user.

Each layer of lens and exposed surfaces are
sterile.

Storage and Handling

CAUTIONS:

+ ALWAYS use the original packaging container for
transportation of the equipment.

+ Store the equipment within the specified
environmental condition value(s) throughout its
useful life. See the Specifications section.

Specifications

MATERIAL STANDARDS COMPLIANCE

Flammability:

HOOD MATERIAL

Flammability of Clothing
Textiles under United
States Consumer
Product Safety
Commission (US CPSC)
16 Code of Federal
Regulations (CFR) Part
1610 Class 1

Hood Materials:

Polypropylene,
polyester, acrylic

Peel Away Lens
Material:

Clear polyester laminate

Standard Lens Material:

Clear polycarbonate

Color:

Blue

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Operation, Storage,
and Transportation
Temperature Limit:

Temperature exposure
upper limit of 40 °C
(104 °F).

/ﬂ/ 40°C
-20°C
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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
profesores de formacion interna, médicos, personal de
enfermeria y técnicos quirdrgicos. Conserve y consulte
este manual de referencia durante toda la vida del
producto.

Este manual utiliza las siguientes convenciones:

+ Las ADVERTENCIAS ofrecen informacién sobre
cuestiones relacionadas con la seguridad. Cumpla
SIEMPRE esta informacion para evitar lesiones al
paciente y/o al personal sanitario.

+ Las PRECAUCIONES destacan un problema de
fiabilidad del producto. Cumpla SIEMPRE esta
informacion para evitar dafos al producto.

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

Si se necesita informacion adicional (en particular,
informacion de seguridad) o formacién interna, péngase
en contacto con el 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.

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 y/o el paciente.

Homologaciones

El marcado CE que aparece en el equipo indica el

cumplimiento de los siguientes reglamentos comunitarios

de Europa:
Reglamento de productos sanitarios (UE) 2017/745
+ Reglamento (UE) 2016/425 - 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 BV.
John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam, Paises Bajos
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

Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Limitaciones de uso

A ADVERTENCIAS:

Este sistema de proteccion individual no esta
indicado para utilizarse como sistema de proteccion
respiratoria.

Los visores de este sistema ofrecen una proteccion
facial limitada a las particulas proyectadas o a las
salpicaduras de liquidos peligrosos. Si estos visores
se utilizan sobre gafas oftalmicas, pueden transmitir
los impactos. Los visores no son inastillables.

Las capuchas no estan indicadas como proteccién
frente a particulas oleosas, como detergentes o
vapores de pintura o de aceite.

Evite el contacto con el fuego. La tela de la capucha
no esta concebida para resistir la exposicion al
fuego y puede arder.

Las capuchas no deben usarse en ambientes que
supongan un peligro inminente para la vida o la
salud.

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

Para uso con

Las capuchas Flyte forman parte del sistema Flyte
(Flyte System) de Stryker y estan indicadas para
llevarse sobre cualquier casco Flyte (Flyte Helmet) de
Stryker.

DESCRIPCION REF

NO utilice el producto en presencia de gases
anestésicos inflamables.

NO reutilice, reprocese ni reenvase este dispositivo.
Este dispositivo se ha disefiado para un solo

uso. NO limpie ni reesterilice este dispositivo. La
limpieza o la reesterilizaciéon pueden afectar de
forma significativa a la eficacia de la filtracion,

y producir desgarros en la prenda u otro tipo de
pérdidas de la integridad mecénica. De no seguirse
estas instrucciones, podrian originarse infecciones
o infecciones cruzadas y provocarse lesiones al
paciente o al personal sanitario.

Descripcion

Las capuchas con visores desprendibles constan de
un sistema de visor protector de tres capas. Cuando
los dos visores exteriores se ensucien, pueden
desprenderse y dejar al descubierto otro visor estéril.

Definiciones de los simbolos

En este apartado o en el Gréfico de definicion de
simbolos se definen los simbolos ubicados en el equipo

Casco Flyte (Flyte Helmet) 0408-600-000

Casco Flyte con luz de fibra 0408-635-000
dptica (Flyte Helmet with Fiber

Optic Headlight)

EN166 S1F3
CODIGO  DEFINICION
EN166 | Norma europea - especificaciones de

proteccién ocular individual

S Cddigo del fabricante, Stryker

1 Clase optica

F Resistencia mecdnica, impacto de baja
energia

3 Proteccion frente a gotas y salpicaduras
de liquidos

Indicaciones de uso

Las capuchas Flyte (Flyte Hoods) de Stryker forman
parte del sistema de proteccion individual (Personal
Protection System) de Stryker y estan indicadas para
proteger al paciente, al personal sanitario y al personal
de quiréfano de la contaminacién, la exposicién a
liquidos corporales infecciosos, y la transmision de
microorganismos y particulas. Las capuchas Flyte se
suministran estériles y son para un solo uso.

Casco Flyte con luz alimentada 0408-645-000
por bateria (Flyte Helmet with

Battery Powered Headlight)

Seguridad del usuario y el
paciente

A ADVERTENCIAS:

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

Antes de utilizar cualquier componente del sistema o
compatible con éste, lea y entienda las instrucciones.
Preste especial atencion a la informacion de las
ADVERTENCIAS. Familiaricese con los componentes
del sistema antes de utilizarlos.

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
quirdrgicos concretos.

Al recibir el producto y antes de su uso, inspeccione
visualmente el embalaje para detectar cualquier
dafio y confirmar la integridad de la barrera estéril.
No utilice el producto si observa dafios, si la barrera
estéril se ha visto afectada o si el embalaje se abri¢
accidentalmente. Si sospecha que la toga pudiera
estar contaminada, deséchela y utilice una nueva.

Utilice solamente componentes y accesorios
aprobados por Stryker, a menos que se especifique
lo contrario. NO modifique ningin componente ni
accesorio.

y/o la documentacién. Consulte el Grédfico de definicion
de simbolos suministrado con el equipo.

simBoLO DEFINICION

Simbolo de advertencia general

No reutilizar

Ranura del visor - Gancho del
casco

=)

Iméan del visor - Iman del casco

ﬁ/

%

©

Este sistema NO proporciona
proteccion respiratoria.

Parte superior del producto
dentro de la envoltura

TOP

Instrucciones

Para ponerse la capucha (figuras 1 a 6)

A ADVERTENCIAS:

+ Use SIEMPRE el casco y la capucha o la toga como
un sistema completo para obtener la proteccion
individual necesaria.

+ Antes del uso y durante este, inspeccione SIEMPRE
el equipo para detectar cualquier desgarro, rotura,
corte u orificio. Compruebe SIEMPRE que las
costuras y los sistemas de cierre sean seguros
y funcionen correctamente. Los visores rayados
o dafiados deben sustituirse. NO utilice el equipo
si observa dafios.

+ De acuerdo con el protocolo del hospital, utilice
SIEMPRE una técnica estéril adecuada, en particular
al introducir los brazos del usuario, para que la
colocacion se lleve a cabo sin contaminacion.

+ NO contamine la superficie exterior de la capucha al
retirar la mascarilla facial del usuario.

+ Siga SIEMPRE los protocolos vigentes del hospital
relativos a la retirada, manipulacién y eliminacion
seguras de posible material biopeligroso.

www.stryker.com
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NOTAS:

Antes de ponerse la capucha, el usuario debe
ponerse un casco quirurgico y el conjunto de
baterias, y luego lavarse. Consulte las instrucciones
de uso suministradas con el casco.

Las capuchas se utilizan junto con batas quirurgicas,
de manera que el material de la capucha se
extiende mas alla de la parte superior de la espalda,
los hombros y la parte delantera del usuario,
mientras que la bata quirdrgica cubre la parte
inferior de la capucha hasta el cuello del usuario.

La capucha debe ponerse con la ayuda de una
enfermera de quiréfano.

La capucha esta doblada y envasada de forma que
pueda manipularse sin contaminar las superficies
exteriores.

Asegurese de ajustar la configuracion del casco y
de fijar las conexiones de los cables al casco antes
de ponerse la capucha.

Asegurese de que el material de filtro de color
blanco de la capucha o de la toga quede
correctamente colocado sobre la entrada de
ventilacion del casco.

Cuando el visor se ensucie, consulte el apartado
Para quitar el visor desprendible.

Para quitar el visor desprendible
(figuras Ay B)

AN

NOTAS:
El usuario o una enfermera de quiréfano pueden
quitar el visor.
Todas las capas del visor y las superficies al
descubierto estan estériles.

ADVERTENCIA: Retire SIEMPRE el visor
desprendible mirando en direccién contraria
al campo estéril.

Almacenamiento y

manipulacion
PRECAUCIONES:

Use SIEMPRE el envase
transportar el equipo.

original de embalaje para

Almacene el equipo en las condiciones

medioambientales espec

ificadas durante toda su

vida util. Consulte el apartado Especificaciones.

Especificaciones
CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS DEL MATERIAL

Inflamabilidad:

Inflamabilidad de los
textiles del vestido,
(Flammability of Clothing
Textiles), en el United
States Consumer Product
Safety Commission

(US CPSC) 16 Code

of Federal Regulations
(CFR) parte 1610 clase 1

MATERIAL DE LA CAPUCHA

Materiales de la capucha:

Polipropileno, poliéster,
acrilico

Material del visor

Lamina de poliéster

desprendible: transparente
Material estandar del Policarbonato
visor: transparente
Color: Azul
CONDICIONES AMBIENTALES

Limites de temperatura 40 °C
durante el uso, el

almacenamiento y el 20 °C

transporte:

Limite superior de
exposicion a la
temperatura, 40 °C.

www.stryker.com
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Einfihrung

Diese Gebrauchsanleitung stellt die umfassendste
Informationsquelle fiir den sicheren und effektiven
Gebrauch des Produkts dar. Dieses Handbuch kann von
Schulungsleitern am Arbeitsplatz, Arzten, Pflegepersonal
und Chirurgie-Assistenten verwendet werden. Bewahren
Sie dieses Referenzhandbuch Uber die gesamte
Lebensdauer des Produkts auf und greifen Sie bei
Bedarf darauf zu.

Die folgenden Konventionen werden in diesem Handbuch
benutzt:

WARNUNG - hebt ein sicherheitsbezogenes Problem
hervor. Befolgen Sie IMMER diese Informationen,

um Verletzungen des Patienten und/oder des
medizinischen Personals zu vermeiden.

Mit VORSICHT werden Themen zur Zuverléssigkeit

des Produkts hervorgehoben. Befolgen Sie IMMER

diese Informationen, um Schaden am Produkt zu

vermeiden.

HINWEIS - ergénzt bzw. verdeutlicht

Verfahrensinformationen.
Wenn weitere Informationen, besonders
Sicherheitsinformationen, oder Schulungen am
Arbeitsplatz erforderlich sind, wenden Sie sich an lhre
Stryker-Vertretung oder den Stryker-Kundendienst.
AuBerhalb der USA wenden Sie sich bitte an die
néchstgelegene Stryker-Niederlassung.
HINWEIS: Der Anwender und/oder Patient muss alle
schwerwiegenden produktbezogenen Vorkommnisse
sowohl dem Hersteller als auch der zusténdigen Behoérde
des europaischen Mitgliedstaates, in dem der Anwender
und/oder Patient anséssig ist, melden.

Einhaltungserklarungen

Die auf der Ausristung angebrachte CE-Kennzeichnung

bedeutet, dass die folgenden Verordnungen der

Européischen Gemeinschaft eingehalten werden:
Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte
Verordnung (EU) 2016/425 (iber personliche
Schutzausristungen (PSA)

Diese PSA wurde von der folgenden Benannten Stelle

EG-typgeprift:

BSI Group The Netherlands BV.

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam, Niederlande

BSI 2797

Die Visiere wurden geméB BS EN 166: 2002 entwickelt
und gepriift.

Auszeichnungsdefinitionen

EN166 S1F3
CODE  BESCHREIBUNG

Kontraindikationen

Keine bekannt.

Anwendungsbegrenzungen

A WARNUNGEN:

Dieses Personenschutzsystem ist nicht zur
Verwendung als Atemschutzsystem bestimmt.

Die Visiere dieses Systems bieten einen begrenzten
Gesichtsschutz gegen umherfliegende Partikel oder
Spritzer von gefahrlichen FlUssigkeiten. Falls diese
Visiere Uber einer Sehhilfebrille getragen werden,
kann ein Aufprall eventuell weitergeleitet werden. Die
Visiere sind nicht bruchsicher.

Die Hauben sind nicht zum Schutz gegen 6lige
Feststoffteilchen wie Farb- bzw. Olnebel oder
Reinigungsmittel bestimmt.

Den Kontakt mit offenen Flammen vermeiden. Das
Stoffmaterial der Hauben ist nicht fir den Kontakt mit
offenen Flammen bestimmt und ist entflammbar.
Die Hauben sind nicht zum Gebrauch in einer
unmittelbar gesundheitsgefdhrdenden oder
lebensbedrohlichen Atmosphare bestimmt.

Die in diesem System enthaltenen Materialien

sind keine bekannten Allergene. Sollte jedoch

eine allergische Reaktion eintreten, muss ein Arzt
hinzugezogen werden.

Zum Gebrauch mit

Flyte Hauben sind Komponenten des Stryker Flyte
Systems und zum Tragen Uber einem Stryker Flyte Helm
(Flyte Helmet) bestimmt.

NICHT in der Gegenwart von entflammbaren
Andésthesiegasen verwenden.

Dieses Produkt darf NICHT wiederverwendet,
wiederaufbereitet oder neu verpackt werden.
Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Dieses Produkt NICHT reinigen oder
resterilisieren. Eine Reinigung oder Resterilisierung
kann die Filterwirksamkeit deutlich herabsetzen
und zu Rissen im Kleidungsstiick bzw. anderen
mechanischen Schéden flihren. Die Nichteinhaltung
dieser Warnungen kann zu Infektionen bzw.
Kreuzinfektionen flihren und Gesundheitsschédden
des Patienten und/oder medizinischen Personals
verursachen.

Beschreibung

Hauben mit abldsbaren Visieren verfiigen iber ein
Dreischichten-Schutzvisiersystem. Bei Verschmutzung
der duBeren beiden Visiere kénnen diese abgeldst
werden, sodass eine neue sterile Visieroberflache
erscheint.

Symboldefinitionen

Eine Erlduterung der am Produkt und/oder auf den
Produktinformationen befindlichen Symbole finden

Sie in diesem Abschnitt oder in der Tabelle mit
Symbolerkldrungen. Siehe die dem Produkt beiliegende
Tabelle mit Symbolerklérungen.

SYMBOL BESCHREIBUNG

Allgemeines Warnungssymbol

BESCHREIBUNG REF
Flyte Helm (Flyte Helmet) 0408-600-000
Flyte Helm mit Fiberoptik- 0408-635-000 Visierschlitz - Helmhaken

Stirnlampe (Flyte Helmet with
Fiber Optic Headlight)

EN166 | Europdische Norm — Spezifikationen fir
Augenschutzsysteme

S Herstellercode, Stryker

1 Optische Klasse

F Mechanische Festigkeit, Aufprall mit
geringer Energie

3 Schutz gegen tropfende und spritzende
Flissigkeiten

Anwendungsbereich

Die Stryker Flyte Hauben (Flyte Hoods) sind
Komponenten des Stryker Personenschutzsystems
(Personal Protection System) und als solche

zum Schutz von Patient sowie Gesundheits- und
OP-Personal gegen Kontamination, Kontakt mit
infektiésen Korperfliissigkeiten und Ubertragung von
Mikroorganismen bzw. Feststoffteilchen bestimmt. Die
Flyte Hauben sind steril und nur fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Flyte Helm mit akkubetriebener 0408-645-000
Stirnlampe (Flyte Helmet with
Battery Powered Headlight)

Benutzer- und
Patientensicherheit

A WARNUNGEN:

Diese Produkte dirfen nur von ausgebildetem und
erfahrenem medizinischem Fachpersonal verwendet
werden.

Um die Systemkomponenten oder mit diesem System
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 bereits vor Gebrauch mit den
Systemkomponenten vertraut machen.

Der Arzt, der den Eingriff vornimmt, entscheidet

in eigener Verantwortung Uber die Eignung dieses
Gerats und Uber die fir den jeweiligen Patienten
anzuwendende Arbeitstechnik. Als Hersteller gibt
Stryker keine Empfehlungen hinsichtlich chirurgischer
Vorgehensweisen oder Techniken.

Nach Erhalt und vor Gebrauch die Verpackung visuell
auf Schaden untersuchen, um die Unversehrtheit

der Sterilbarriere sicherzustellen. Das Produkt nicht
verwenden, wenn erkennbare Beschadigungen
vorliegen, die Sterilbarriere nicht intakt ist oder die
Verpackung versehentlich gedffnet wurde. Besteht
der Verdacht auf eine Kontaminierung, entsorgen

Sie die kontaminierte Toga und verwenden Sie eine
neue Toga.

Nur von Stryker zugelassene Komponenten und
Zubehorteile verwenden, sofern nicht anders
angegeben. Komponenten oder Zubehér NICHT
modifizieren.

@ Nicht zur Wiederverwendung
P
/\

Visiermagnet - Helmmagnet
k\ 9 9

Dieses System bietet KEINEN
Atemschutz.

TOP Oberteil (TOP) des Produkts in
der Verpackung

Anleitung
Anlegen der Haube (Abbildungen 1 bis 6)

A WARNUNGEN:

Helm und Haube bzw. Toga missen IMMER
zusammen getragen werden, um den erforderlichen
personlichen Schutz zu erzielen.

Die Ausrustung vor und wéhrend der Anwendung
IMMER auf Risse, Einschnitte oder Locher
untersuchen. IMMER sicherstellen, dass die Nahte
und Befestigungseinrichtungen fest sind und
ordnungsgeman funktionieren. Verkratzte oder
beschédigte Linsen sollten ersetzt werden. Bei
offensichtlichen Beschédigungen die Ausriistung
NICHT benutzen.

Entsprechend den Krankenhausvorschriften IMMER
angemessene, sterile Techniken anwenden,
insbesondere beim Positionieren der Arme des
Benutzers zum Anlegen ohne Kontamination.

Die AuBenoberflache der Haube beim Entfernen der
Gesichtsmaske des Benutzers NICHT kontaminieren.
IMMER die aktuellen Krankenhausvorschriften zur
sicheren Entfernung, Handhabung und Entsorgung
potenziell biogefahrlicher Materialien befolgen.
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HINWEISE:

Der Benutzer muss einen Chirurgiehelm aufsetzen,
eine Stromversorgungseinheit einsetzen und sich
waschen, ehe er eine Haube (berzieht. Siehe die
dem Helm beiliegende Gebrauchsanleitung.

Hauben werden in Verbindung mit chirurgischen
Kitteln getragen. Dabei erstreckt sich das
Haubenmaterial jenseits des oberen Riickens,

der Schultern und der Vorderseite des Benutzers,
wéhrend der chirurgische Kittel den unteren Teil der
Haube bis hoch zum Hals des Benutzers abdeckt.
Die Haube muss mit Hilfe eines Springers angezogen
werden.

Die Haube ist so gefaltet und verpackt, dass sie
gehandhabt werden kann, ohne ihre AuBenfldchen
zu kontaminieren.

Sicherstellen, dass die Helmeinstellungen angepasst
sind und die Kabelverbindungen zum Helm vor dem
Anlegen der Haube befestigt sind.

Sicherstellen, dass das weiBe Filtermaterial

der Haube oder Toga ordnungsgemaf Uber der
Lifteransaugung des Helms positioniert ist.

Bei verschmutztem Visier den Abschnitt Abldsen des
Visiers beachten.

Ablosen des Visiers
(Abbildungen A und B)

WARNUNG: Das ablésbare Visier IMMER
weggedreht vom sterilen Feld entfernen.

HINWEISE:

Das Visier kann von einem Springer oder dem
Benutzer selbst abgenommen werden.

Alle Visierschichten und freigelegten Oberflachen
sind steril.

Lagerung und Handhabung

VORSICHTSMASSNAHMEN:

IMMER den Original-Verpackungsbehélter fiir
den Transport der Ausriistung verwenden.
Die Ausrlstungsgegenstdnde wéhrend ihrer
Nutzungsdauer innerhalb der angegebenen
Umgebungsbedingungen aufbewahren. Siehe
Abschnitt Technische Daten.

Technische Daten

EINHALTUNG VON MATERIALNORMEN

Entflammbarkeit:

HAUBEN-MATERIAL

Entflammbarkeit von
Bekleidungstextilien
(Flammability of

Clothing Textiles)

gemén US CPSC
(Consumer Product
Safety Commission)

16 CFR (Code of Federal
Regulations), Teil 1610,
Klasse 1

Haubenmaterialien:

Polypropylen, Polyester,
Acryl

Material des ablésbaren
Visiers:

Klares Polyesterlaminat

StandardmaBiges Klares Polycarbonat
Visiermaterial:

Farbe: Blau
UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Temperaturlimit fur
Betrieb, Aufbewahrung
und Transport:
Temperatur-Obergrenze
von 40 °C.

/ﬂ/ 40°C
20°C
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Introduction

Le présent mode d’emploi est la source d’informations

la plus compléte pour une utilisation sire et efficace du

produit. Ce manuel peut étre utilisé par des formateurs

en interne, des médecins, des infirmiers/éres et des

techniciens chirurgicaux. 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 de santé.

+ Une MISE EN GARDE souligne un élément de
fiabilité du produit. TOUJOURS se conformer a ces
informations pour éviter d’endommager le produit.

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

Pour des informations complémentaires, notamment sur

la sécurité, ou pour une formation en interne, contacter le

représentant Stryker local ou appeler le service clientele

Stryker. A I'extérieur des Etats-Unis, contacter la filiale

Stryker la plus proche.

REMARQUE : L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler

tout incident grave lié au produit au fabricant et a 'autorité

compétente de I'Etat membre de I'Union européenne ol

I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Déclarations de conformité

Le marquage CE apposé sur I'équipement indique qu’il

est en conformité avec la réglementation européenne

suivante :
Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux

+ Réglement (UE) 2016/425 relatif aux équipements
de protection individuelle (EPI)

Cet EPI a été examiné pour I'attestation d’examen CE

de type par I'organisme notifié suivant :

BSI Group The Netherlands BYV.

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam, Pays-Bas

BSI 2797

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

Définitions du marquage

Contre-indications

Aucune contre-indication connue.

Limitations d’utilisation

A AVERTISSEMENTS :

+ Ce systéme de protection individuelle n’est pas destiné
a étre utilisé comme systéme de protection respiratoire.

+ Les écrans de ce systéme assurent une protection
limitée du visage contre les particules en suspension
ou les projections de liquides dangereux. Les impacts
peuvent étre transmis si ces écrans sont portés au-
dessus de lunettes de correction. Les écrans ne sont
pas a I'épreuve des chocs.

+ Les cagoules ne sont pas destinées a une protection
contre des particules huileuses comme une
pulvérisation de peinture ou d’huile, ou des détergents.

- Eviter tout contact avec des flammes nues. Le tissu
de la cagoule n’est pas destiné a étre exposé a des
flammes nues et peut se consumer.

+ Les cagoules ne sont pas destinées a une utilisation
dans des atmosphéres immédiatement dangereuses
pour la vie ou la santé.

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

Utiliser avec
Les cagoules Flyte sont des composants du systeme
Flyte (Flyte System) de Stryker et sont prévues pour étre
portées par dessus les casques Flyte (Flyte Helmet) de
Stryker.

DESCRIPTION REF
0408-600-000
0408-635-000

Casque Flyte (Flyte Helmet)

Casque Flyte avec lampe frontale
a fibres optiques (Flyte Helmet
with Fiber Optic Headlight)
Casque Flyte avec lampe frontale
alimentée par batterie (Flyte
Helmet with Battery Powered
Headlight)

0408-645-000

Sécurité de 'utilisateur et du
patient

/'\ AVERTISSEMENTS :

EN166 S1F3
CODE  DEFINITION
EN166 | Norme européenne — Spécifications pour la

protection individuelle de I'ceil

S Code du fabricant, Stryker

1 Classe optique

F Résistance mécanique, impact a faible
énergie

3 Protection contre les gouttelettes et les

éclaboussures de liquides

Indications

Les cagoules Flyte (Flyte Hood) de Stryker sont des
composants du systéme de protection individuelle Stryker
(Personal Protection System). Elles sont prévues pour
protéger le patient, le personnel soignant et le personnel
du bloc opératoire contre les contaminations, I'exposition

a des liquides organiques infectieux, ainsi que le transfert
de micro-organismes et de substances particulaires. Les
cagoules Flyte sont stériles et congues exclusivement pour
un usage unique.

« Lutilisation de cet équipement est réservé aux
professionnels de la santé qui ont regu la formation et
acquis I'expérience nécessaires.

+ Lire attentivement ce mode d’emploi avant d’utiliser
les composants du systéme ou des composants
compatibles avec ce systéme. Préter une attention
particuliére aux AVERTISSEMENTS. Prendre
connaissance des composants du systéme avant de
les utiliser.

+ Ilincombe au professionnel de la santé réalisant
I'intervention de déterminer si ce matériel convient
a un patient particulier ainsi que la technique
spécifique & employer. En tant que fabricant, Stryker
ne recommande aucune méthode ni technique
chirurgicale spécifique.

+ Au moment de la réception du produit et avant de
I'utiliser, inspecter visuellement 'emballage a la
recherche de dommages éventuels et vérifier I'intégrité
de la barriére stérile. Ne pas utiliser le produit en
cas de dommages apparents, si la barriére stérile est
compromise ou si I'emballage a été involontairement
ouvert. Si une contamination est suspectée, jeter la
blouse contaminée et utiliser une nouvelle blouse.

+ Sauf indication contraire, n’utiliser que des
composants et des accessoires agréés par Stryker.
Ne modifier AUCUN composant ou accessoire.

+NE PAS utiliser en présence de gaz anesthésiques
inflammables.

+ NE PAS réutiliser, retraiter ou reconditionner ce
dispositif. Ce dispositif est congu exclusivement pour
un usage unique. NE PAS nettoyer ou restériliser ce
dispositif. Un nettoyage ou une restérilisation peut
affecter significativement I'efficacité de la filtration
et entrainer des déchirures du vétement ou d’autres
dommages mécaniques. Le non-respect de cette
consigne peut provoquer une infection ou une infection
croisée et causer des blessures au patient et/ou au
personnel soignant.

Description

Les cagoules avec écrans pelables comportent un
systéme d’écran de protection & trois couches. Quand
les deux écrans externes sont souillés, ils peuvent étre
décollés pour découvrir une autre surface d’écran stérile.

Définition des symboles

Les symboles qui se trouvent sur le matériel, les étiquettes
et/ou la documentation sont définis dans cette section
ou dans le Tableau de définition des symboles. Voir le
Tableau de définition des symboles fourni avec le matériel.

SYMBOLE DEFINITION

Symbole d’avertissement général

Ne pas réutiliser

Fente de I’écran — Crochet du
casque

=l

Aimant de I’écran — Aimant du
casque

ﬁ/

%

©

Ce systeme n’assure PAS de
protection respiratoire.

Haut du produit dans I'emballage

TOP
Mode d’emploi

Mise en place de la cagoule
(figures 1 a 6)

& AVERTISSEMENTS :

+ Il faut TOUJOURS porter le systéme complet, casque
et cagoule ou blouse, pour obtenir la protection
personnelle requise.

Avant et pendant I'utilisation, TOUJOURS examiner
I'équipement pour vérifier 'absence de fentes,
déchirures, coupures ou perforations. TOUJOURS
vérifier que les coutures et systémes de fermeture
sont bien sirs et fonctionnent correctement. Les
écrans rayés ou endommagés doivent étre remplacés.
NE PAS utiliser I'équipement en cas de dommages
apparents.

+ En suivant le protocole de I'hdpital, TOUJOURS utiliser
une technique stérile correcte, particuliérement lors
du positionnement des bras de I'utilisateur afin qu’il
puisse mettre en place la blouse sans contamination.

+ NE PAS contaminer la surface externe de la cagoule
pendant le retrait du masque chirurgical du visage de
I'utilisateur.

TOUJOURS respecter le protocole actuel de I’'hdpital
pour la sécurité du recueil, de la manipulation et de
I’élimination des déchets biologiques potentiellement
dangereux.
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REMARQUES :

Avant de mettre en place une cagoule, I'utilisateur doit
mettre en place un casque chirurgical avec un bloc
d’alimentation, puis procéder au lavage chirurgical des
mains. Se reporter au mode d’emploi fourni avec le
casque.

Les cagoules sont portées avec les blouses
chirurgicales : le matériau de la cagoule recouvre le
haut du dos de I'utilisateur, au niveau des épaules et
du torse, tandis que la blouse chirurgicale recouvre
la partie inférieure de la cagoule jusqu’au cou de
I'utilisateur.

La cagoule doit étre mise en place avec I'aide d'un
instrumentaliste.

La cagoule est pliée et emballée de maniere a
permettre une manipulation sans entrainer de
contamination de ses surfaces externes.

Veiller & ajuster les réglages du casque et a fixer les
connexions de cable au casque avant de mettre en
place la cagoule.

+ Veiller a positionner le matériau blanc du filtre de la
cagoule ou de la blouse correctement sur la prise d’air
du ventilateur du casque.

« En cas de souillure de I'écran, se reporter a la section
Retrait de I'écran pelable.

Retrait de I’écran pelable (figures A et B)

AN

AVERTISSEMENT : TOUJOURS retirer
I’écran pelable en direction opposée au
champ stérile.

REMARQUES :
« L'écran peut étre retiré par un instrumentaliste ou par
I'utilisateur.

- Chaque couche d’écran et ses surfaces exposées
sont stériles.

Stockage et manipulation

MISES EN GARDE :

+  TOUJOURS utiliser 'emballage d’origine pour
le transport de I'équipement.

+ Stocker I'équipement en respectant les valeurs des
conditions environnementales spécifiées pendant

toute sa durée de service.

Se reporter a la section

Caractéristiques techniques.

Caractéristiques techniques

CONFORMITE AUX NORMES MATERIELLES

Inflammabilité :

MATERIAU DE LA CAGOULI

Norme d’inflammabilité
des textiles d’habillement
(Flammability of Clothing
Textiles) de la CPSC
(Consumer Product
Safety Commission) des
Etats-Unis, 16 CFR (Code
of Federal Regulations)
Partie 1610, classe 1

Matériaux de la cagoule :

Polypropyléne, polyester,
acrylique

Matériau de I'écran
pelable :

Polyester laminé
transparent

Matériau standard de
I'écran :

Polycarbonate transparent

Couleur :

CONDITIONS AMBIANTES

Bleu

Limites de températures
pour [I'utilisation, le
stockage et le transport :
Limite supérieure de la
température d’exposition
de 40 °C.

40 °C

-20°C
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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 presente manuale pud essere
usato da formatori in servizio, da medici e da personale
infermieristico e tecnico-chirurgico. 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. Al di fuori degli Stati

Uniti, rivolgersi alla filiale Stryker piu vicina.

NOTA - Lutilizzatore 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 ['utilizzatore

e/o il paziente.

Dichiarazioni di conformita

La marcatura CE affissa sull’attrezzatura ne indica la

conformita alle disposizioni dei seguenti Regolamenti

della Comunita europea:

+ Regolamento dispositivi medici (UE) 2017/745

+ Regolamento UE 2016/425 — Attrezzature di
protezione personale (Personal Protective
Equipment, PPE)

Questa apparecchiatura PPE ¢ stata esaminata in base

alla tipologia CE dal seguente ente notificato.

BSI Group The Netherlands BV.

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam, Paesi Bassi

BSI 2797

| visori sono stati sviluppati e collaudati in conformita ai

requisiti della norma BS EN 166: 2002.

Definizioni dei codici

EN166 S1F3
CODICE DEFINIZIONE
EN166 | Norma europea — Specifiche dei

dispositivi oculari di protezione personale

S Codice del fabbricante, Stryker

1 Classe ottica

F Robustezza meccanica, impatto a bassa
energia

3 Protezione dalle goccioline e dagli schizzi
di liquidi

Indicazioni per I’uso

| cappucci Flyte (Flyte Hoods) di Stryker fanno

parte del sistema di protezione personale (Personal
Protection System) di Stryker e servono a proteggere
il paziente, il personale sanitario e il personale della
sala operatoria da contaminazione, esposizione a fluidi
corporei infetti e dalla propagazione di microrganismi
e sostanze particolate. | cappucci Flyte sono sterili ed
esclusivamente monouso.

Controindicazioni

Nessuna nota.
Limitazioni d’uso

A AVVERTENZE

+ Questo sistema di protezione personale non € indicato
per I'utilizzo come sistema di protezione respiratorio.

« | visori del sistema proteggono solo parzialmente il
viso dalle particelle volanti o dagli spruzzi di liquidi
pericolosi. Se questi visori sono indossati sopra
occhiali da vista, gli eventuali impatti possono
trasmettersi agli occhiali. | visori non sono infrangibili.

« | cappucci non devono essere usati per proteggersi
da sostanze particolate oleose come le nebbie di
vernice o di olio o i detergenti.

« Evitare il contatto con fiamme libere. Il tessuto del
cappuccio non va esposto a fiamme libere poiché
potrebbe incendiarsi.

« | cappucci non sono predisposti per I'uso in ambienti
che presentano un pericolo immediato per la vita o
la salute.

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

Da usarsi con

| cappucci Flyte sono componenti del sistema Flyte
(Flyte System) di Stryker e vanno indossati sopra un
caschetto Flyte (Flyte Helmet) di Stryker.

DESCRIZIONE REF

Caschetto Flyte (Flyte Helmet) 0408-600-000

Caschetto Flyte con faretto a 0408-635-000
fibre ottiche (Flyte Helmet with
Fiber Optic Headlight)

Caschetto Flyte con faretto 0408-645-000
alimentato a batteria (Flyte
Helmet with Battery Powered

Headlight)

Sicurezza dell’operatore e del
paziente

A AVVERTENZE

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

« Prima di usare qualsiasi componente del sistema,
o qualsiasi componente con esso compatibile,
leggere e comprendere a fondo le istruzioni. Prestare
particolare attenzione alle informazioni presenti
nelle AVWVERTENZE. Prima di usare i componenti del
sistema occorre conoscerli a fondo.

+ Loperatore sanitario che esegue una qualsiasi
procedura si assume la responsabilita di stabilire
I'idoneita di questo strumento e la tecnica
specifica per ciascun paziente. Stryker, in qualita
di fabbricante, non consiglia alcuna procedura né
tecnica chirurgica particolare.

« Al momento della consegna e prima dell’'uso,
esaminare visivamente la confezione per escludere
la presenza di danni e verificare I'integrita della
barriera sterile. Non utilizzare prodotti visibiimente
danneggiati, con barriera sterile compromessa o la
cui confezione sia stata involontariamente aperta.
Se si sospetta contaminazione, gettare la toga
contaminata e usarne una nuova.

« Se non altrimenti specificato, usare solo i
componenti e gli accessori approvati da Stryker.
NON modificare alcun componente o accessorio.

NON usare in presenza di gas anestetici
infiammabili.

NON riutilizzare, riprocessare o riconfezionare questo
dispositivo. Questo dispositivo & previsto per essere
esclusivamente monouso. NON pulire né risterilizzare
questo dispositivo. La pulizia o la risterilizzazione
possono compromettere considerevolmente
I'efficienza della filtrazione e causare strappi
nell'indumento o altra perdita di integrita meccanica.
La mancata osservanza pud provocare infezioni o
infezioni crociate e, come conseguenza, causare
lesioni al paziente e/o al personale sanitario.

Descrizione

| cappucci con visori staccabili prevedono un sistema

di protezione a tre strati; quando i due visori esterni si
sporcano, si possono staccare, e sotto di essi ci sara un
altro visore sterile.

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.

SIMBOLO DEFINIZIONE

Indicatore di avvertenza
generale

Non riutilizzare

Fessura del visore — Gancio del
caschetto

Disco magnetico del visore —
Disco magnetico del caschetto

Questo sistema NON fornisce
protezione respiratoria.

Parte alta del prodotto
all'interno dell’involucro

Istruzioni

Come indossare il cappuccio (Figure 1-6)

A AVVERTENZE

Indossare SEMPRE il caschetto e il cappuccio o la
toga come un sistema completo al fine di ottenere la
protezione personale necessaria.

Prima e durante 'uso, controllare SEMPRE
Iattrezzatura per escludere la presenza di
lacerazioni, strappi, tagli o fori. Accertarsi SEMPRE
che le cuciture e i sistemi di chiusura siano ben
sicuri e funzionino come previsto. Le lenti graffiate o
danneggiate devono essere sostituite. NON utilizzare
I'attrezzatura se appare danneggiata.

In base al protocollo ospedaliero, usare SEMPRE
I'idonea tecnica sterile, specialmente quando si
posizionano le braccia dell’operatore per consentirgli
di indossare I'apparecchiatura senza il rischio di
contaminazione.

NON contaminare la superficie esterna del
cappuccio quando si toglie la mascherina dal volto
dell’operatore.

Seguire SEMPRE il protocollo ospedaliero corrente
relativo a rimozione, manipolazione e smaltimento
dei rifiuti che possono potenzialmente costituire un
pericolo biologico.

10
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NOTE

Prima di indossare il cappuccio, I'operatore deve
indossare il caschetto chirurgico con la relativa
batteria, e lavarsi in preparazione per l'intervento.
Consultare le istruzioni per I'uso fornite unitamente
al caschetto.

| cappucci vanno indossati insieme al camice
chirurgico; il materiale del cappuccio si estende al di
la della parte alta della schiena, le spalle e il davanti
dell’operatore, mentre il camice chirurgico copre la
parte piu bassa del cappuccio fino al collo.

Per indossare il cappuccio farsi aiutare da un
assistente.

Il cappuccio € piegato e confezionato in modo da
consentirne la manipolazione senza contaminarne le
superfici esterne.

Prima di indossare il cappuccio assicurarsi di
regolare le impostazioni del caschetto e fissare le
connessioni dei cavi al caschetto.

Verificare che il materiale bianco filtrante del
cappuccio o della toga sia posizionato correttamente
sopra I'ingresso della ventola sul caschetto.

Quando il visore si sporca, per toglierlo attenersi alle
istruzioni riportate nella sezione Rimozione del visore
staccabile.

Rimozione del visore staccabile
(Figure A e B)

AVVERTENZA - Togliersi SEMPRE il visore
A staccabile soltanto dopo essersi rivolti in
NOTE

direzione opposta rispetto al campo sterile.
Il visore puo essere rimosso da un assistente o
dall’operatore.

Ciascuno strato di visore e le superfici esposte sono
sterili.

Conservazione e manipolazione
PRECAUZIONI -

Utilizzare SEMPRE il contenitore originale per
il trasporto dell’attrezzatura.

Conservare |'apparecchiatura per la sua intera
durata d’uso alle condizioni ambientali specificate.
Vedere la sezione Caratteristiche tecniche.

Caratteristiche tecniche

CONFORMITA ALLE NORME SUI MATERIALI

Infiammabilita dei

tessuti da abbigliamento
(Flammability of Clothing
Textiles) ai sensi della
CPSC (Consumer
Product Safety
Commission) degli Stati
Uniti, 16 CFR (Code of
Federal Regulations)
Parte 1610 Classe 1

Infiammabilita

MATERIALE DEL CAPPUCCIO
Materiali del cappuccio

Polipropilene, poliestere,

acrilico
Materiale del visore Poliestere trasparente
staccabile laminato
Materiale standard del Policarbonato trasparente
visore
Colore Azzurro
CONDIZIONI AMBIENTALI
Limite di temperatura per 40 °C
'uso, la conservazione e
il trasporto 20°C

Limite superiore
di esposizione alla
temperatura pari a 40 °C.

www.stryker.com
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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
en instrumenterenden. 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.
Neem voor aanvullende informatie, met name
veiligheidsinformatie, of inservicetraining 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.
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.

Nalevingsverklaringen

De CE-markering die op de apparatuur is aangebracht,

is een indicatie dat de volgende 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 Nederland BYV.

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam, Nederland

BSI 2797

De vizieren zijn ontwikkeld en getest conform de

vereisten van BS EN 166: 2002.

Verklaring van de markeringen

EN166 S1F3
CODE DEFINITIE
EN166 | Europese norm — specificatie persoonlijke

oogbescherming

S Code van fabrikant, Stryker

1 Optische klasse
F Mechanische sterkte, lage energie-impact
3 Bescherming tegen vloeistofdruppels

en -spatten

Indicaties voor gebruik

De Stryker Flyte beschermkappen (Flyte Hoods)

zijn componenten van het Stryker persoonlijke
beschermingssysteem (Personal Protection System) en
zijn bestemd voor de bescherming van de patiént, de
zorgverleners en het OK-personeel tegen verontreiniging,
blootstelling aan besmettelijke lichaamsvloeistoffen en
de overdracht van micro-organismen en deeltjes. De
Flyte beschermkappen zijn steriel en uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik.

Contra-indicaties

Geen bekend.

Beperkingen op het gebruik

A WAARSCHUWINGEN:

Dit persoonlijke beschermingssysteem is
niet bestemd voor gebruik als systeem voor
ademhalingsbescherming.

De vizieren van dit systeem bieden beperkte
bescherming van het gezicht tegen rondvliegende
deeltjes of opspattende gevaarlijke vloeistoffen. Als
deze vizieren over een bril worden gedragen dan
kunnen inslaande krachten worden doorgegeven. De
vizieren zijn niet splintervrij.

De beschermkappen zijn niet bestemd om te
beschermen tegen vettige deeltjes als verfnevel,
olienevel of reinigingsmiddelen.

Vermijd contact met open vuur. Het
beschermkapmateriaal is niet bestemd voor
blootstelling aan open vuur en kan branden.

De beschermkappen zijn niet bestemd voor gebruik
in een atmosfeer die een direct gevaar voor leven of
gezondheid vormt.

De materialen waaruit het systeem bestaat, zijn geen
bekende allergenen. Neem echter contact op met
een arts als een allergische reactie optreedt.

Voor gebruik met

Flyte beschermkappen zijn componenten van het Stryker
Flyte systeem (Flyte System) en zijn bestemd om te
worden gedragen over een Stryker Flyte helm (Flyte
Helmet).

BESCHRIJVING REF

Flyte helm (Flyte Helmet) 0408-600-000

Flyte helm met glasvezelhoofdlamp 0408-635-000

(Flyte Helmet with Fiber-optic Headlight)

Flyte helm met batterijgevoede 0408-645-000
hoofdlamp (Flyte Helmet with Battery

Powered Headlight)

Veiligheid van de patiént/
gebruiker

A WAARSCHUWINGEN:

Deze apparatuur mag uitsluitend worden gebruikt
door opgeleide en ervaren professionele medische
zorgverleners.

Alvorens enig systeemonderdeel of enig met dit
systeem compatibel onderdeel te gebruiken, moet

u de instructies doorlezen en begrijpen. Besteed
speciale aandacht aan WAARSCHUWINGEN. Maak
u voor gebruik vertrouwd met de onderdelen van het
systeem.

De professionele 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.

Aanvankelijk bij ontvangst en vo6r gebruik moet
de verpakking visueel worden geinspecteerd op
beschadigingen om de integriteit van de steriele
barriére te bevestigen. Gebruik het product niet
als er zichtbare schade is, de steriele barriére is
aangetast of de verpakking per ongeluk is geopend.
Als besmetting wordt vermoed, voer dan de
verontreinigde toga af en gebruik een nieuwe toga.
Gebruik alleen door Stryker goedgekeurde
onderdelen en accessoires tenzij anders vermeld.
Breng GEEN wijzigingen aan de onderdelen of
accessoires aan.

NIET gebruiken in aanwezigheid van ontvlambare
anesthesiegassen.

Dit hulpmiddel NIET opnieuw gebruiken, voor
hergebruik geschikt maken of opnieuw verpakken.
Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Dit hulpmiddel mag NIET worden gereinigd
of opnieuw worden gesteriliseerd. Reinigen of
hersterilisatie kan de filtratie-efficiéntie aanzienlijk
aantasten en resulteren in scheuren in de kleding
of ander verlies van mechanische integriteit. Niet-
naleving kan tot infectie of kruisinfectie leiden en
letsel bij de patiént en/of het medisch personeel
veroorzaken.

Beschrijving

De beschermkappen met lostrekbare vizieren zijn
voorzien van een drielaags beschermend viziersysteem.
Wanneer de buitenste twee vizieren vervuild raken,
kunnen ze worden losgetrokken, waarna een ander
steriel vizieroppervlak bloot komt te liggen.

Verklaring van de symbolen

De op de apparatuur en/of de etiketten aangebrachte
symbolen worden gedefinieerd in dit gedeelte of in
de Symbolendefinitietabel. Zie de met de apparatuur
meegeleverde Symbolendefinitietabel.

SYMBOOL DEFINITIE

Algemeen waarschuwingsteken

Niet opnieuw gebruiken

Viziersleuf — helmhaak

Rl

Viziermagneet — helmmagneet

ﬁ/

%

©

Dit systeem biedt GEEN
adembhalingsbescherming.

Bovenkant van product in
verpakking

TOP

Instructies

De beschermkap opzetten
(afbeelding 1 t/m 6)

& WAARSCHUWINGEN:

Draag ALTIJD de helm en beschermkap of toga
als een totaalsysteem om de vereiste persoonlijke
bescherming te verkrijgen.

Inspecteer de apparatuur véor en tijdens gebruik
ALTIJD op scheuren, sneden en gaten. Controleer
ALTIJD of de naden en sluitsystemen stevig zijn en
goed functioneren. Gekraste of beschadigde lenzen
dienen te worden vervangen. Gebruik de apparatuur
NIET indien er beschadiging te zien is.

Pas ALTIJD een geschikte steriele techniek toe,
conform het ziekenhuisprotocol, in het bijzonder bij
het positioneren van de armen van de gebruiker om
het aantrekken zonder verontreiniging mogelijk te
maken.

Verontreinig de buitenkant van de beschermkap NIET
tijdens het verwijderen van het gelaatsmasker van
de gebruiker.

Volg ALTIJD het actuele ziekenhuisprotocol op dat
het veilig verwijderen, hanteren en afvoeren van
potentieel biologisch gevaarlijk afval regelt.

12
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Opslag en hanteren
LET OP:

Gebruik voor vervoer van de apparatuur ALTIJD
de originele verpakking.

Sla de apparatuur door de gehele levensduur op
binnen de gespecificeerde omgevingswaarde(n).
Zie het gedeelte Specificaties.

Specificaties

NALEVING VAN NORMEN VOOR MATERIALEN

OPMERKINGEN:

De gebruiker moet een operatiehelm met batterijpak
opzetten en vervolgens zijn handen schrobben
alvorens een beschermkap op te zetten. Zie de bij de
helm geleverde aanwijzingen voor gebruik.

Beschermkappen worden samen met chirurgische
schorten gedragen; het materiaal van de kap reikt tot
voorbij bovenzijde van de rug, de schouders en de
voorzijde van de gebruiker en het chirurgische schort
bedekt de onderzijde van de beschermkap tot aan
de gebruikers hals.

De beschermkap moet met behulp van een
omloopassistent worden opgezet.

De beschermkap wordt zodanig opgevouwen en
verpakt dat deze kan worden gehanteerd zonder
verontreiniging van het buitenoppervlak van de
beschermkap te veroorzaken.

Zorg dat de helminstellingen zijn afgesteld en de
kabels goed op de helm zijn aangesloten alvorens de
beschermkap aan te trekken.

Zorg dat het witte filtermateriaal van de
beschermkap of toga juist is gepositioneerd boven
de ventilatorinlaat van de helm.

Wanneer het vizier vervuild is, raadpleeg dan het
gedeelte Het lostrekbare vizier verwijderen.

Het lostrekbare vizier verwijderen
(afbeelding A en B)

WAARSCHUWING: Verwijder het
A lostrekbare vizier ALTIJD afgewend van het
OPMERKINGEN:

steriele veld.
Het vizier kan door een omloopassistent of de
gebruiker worden verwijderd.
Alle vizierlagen en blootliggende oppervlakken zijn
steriel.

Ontvlambaarheid

van kledingtextiel
(Flammability of Clothing
Textiles) krachtens

de United States
Consumer Product Safety
Commission (US CPSC)
16 Code of Federal
Regulations (CFR) deel
1610 klasse 1

Ontvlambaarheid:

MATERIAAL BESCHERMKAP

Materialen beschermkap: | Polypropyleen, polyester,

acrylvezel

Materiaal lostrekbaar
vizier:

Doorzichtig
polyesterlaminaat

Materiaal standaardvizier: | Doorzichtig polycarbonaat

Kleur: Blauw
OMGEVINGSCONDITIES

Temperatuurgrens 40 °C
bij bedrijf, opslag en

transport: 20°C

Blootstelling aan
maximaal 40 °C.

www.stryker.com
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Inledning

Denna handbok med bruksanvisning ar den mest
omfattande kallan till information om férfaranden for
séker och effektiv anvandning av din produkt. Denna
handbok kan anvéndas av utbildare pa arbetsplatsen,
l&kare, sjukskéterskor och operationstekniker. Bevara
och las denna referenshandbok under produktens
livsldngd.

Féljande konventioner anvands i denna handbok:

+ VARNING markerar en sékerhetsrelaterad fraga.
Félj ALLTID denna information for att férhindra att
patient och/eller sjukvardspersonal skadas.

VAR FORSIKTIG markerar en fraga om produktens
tillférlitlighet. F6lj ALLTID denna information fér att
forhindra produktskada.

+ OBS! kompletterar och/eller klargér information om
procedurerna.

Om ytterligare information, i synnerhet information som
ror sékerhet, eller utbildning pa arbetsplatsen krévs
ska du kontakta din Stryker-aterforséljare eller ringa
Strykers kundtjénst. Kontakta ndrmaste dotterbolag till
Stryker, om du befinner dig utanfér USA.

OBS! Anvéndaren och/eller patienten ska rapportera
eventuella allvarliga produktrelaterade tillbud till bade
tillverkaren och den behériga myndigheten i den
europeiska medlemsstat dér anvandaren och/eller
patienten &r etablerad.

Uttalanden om
overensstammelse

CE-markningen som é&r fést pa utrustningen anger

efterlevnad av féljande EU-férordningar:

+  EU-férordning 2017/745 om medicintekniska
produkter

+ EU-férordning 2016/425 — Personlig
skyddsutrustning (PPE)

Denna personliga skyddsutrustning har fatt EG-typintyg

av féljande anmalda organ:

BSI Group The Netherlands BYV.

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam, Nederlédnderna

BSI 2797

Visiren har utarbetats och testats i enlighet med kraven
i BS EN 166: 2002.

Markningsdefinitioner

EN166 S1F3
KOD DEFINITION
EN166 | Europeisk norm — Specifikationer for

personligt dgonskydd

S Tillverkarens kod, Stryker

1 Optisk klass

F Mekanisk hallfasthet, slag med lag energi

3 Skydd mot sma vétskedroppar och stank

Anvandningsomrade

Stryker Flyte huvor (Flyte Hoods) &r komponenter i
Stryker personliga skyddssystem (Personal Protection
System) och de ar avsedda att skydda patienten,
sjukvardspersonalen och operationssalspersonalen
mot kontaminering, exponering for infektiésa
kroppsvétskor samt éverféring av mikroorganismer och
partikelmateria. Flyte huvor ar sterila och endast for
engangsbruk.

Kontraindikationer
Inga kénda.

Begréansningar for anvandning

A VARNINGAR:

Detta personliga skyddssystem &r inte avsett for
anvandning som ett andningsskyddssystem.

Visiren i det hér systemet ger begrénsat skydd
till ansiktet mot flygande partiklar eller stank
fran farliga vatskor. Om dessa visir bérs over
glasdgonbagar kan paverkan fran slag overforas.
Visiren &r inte splittersékra.

Huvorna &r inte avsedda att anvdndas som skydd
mot oljepartiklar, t.ex. farg- eller oljesprej eller
rengdéringsmedel.

Undvik kontakt med 6ppna l&agor. Huvans tyg &r inte
avsett att utsattas for 6ppna lagor och kan brinna.
Huvorna &r inte avsedda for anvéndning i miljoer
som ar direkt livs- eller halsofarliga.

Materialen i det har systemet &r inte kdnda
allergener. Skulle en allergisk reaktion &nda uppsta
ska en lakare kontaktas.

For anvandning tillsammans
med

Flyte huvor &r komponenter i Stryker Flyte-systemet
(Flyte System) och &r avsedda att baras 6ver vilken
Stryker Flyte-hjalm (Flyte Helmet) som helst.

BESKRIVNING REF

Flyte-hjaim (Flyte Helmet) 0408-600-000

Flyte-hjalm med fiberoptisk 0408-635-000
pannlampa (Flyte Helmet with

Fiber Optic Headlight)

Flyte-hjalm med batteridriven 0408-645-000
pannlampa (Flyte Helmet with

Battery Powered Headlight)

Anvéandar-/patientsakerhet

A VARNINGAR:

Endast utbildad och erfaren sjukvardspersonal far
anvanda denna utrustning.

L&s igenom och se till att forsta anvisningarna
fére anvéndning av en systemkomponent eller
en komponent som &r kompatibel med detta
system. Var sérskilt uppmérksam pé information
markt VARNING. Gor dig véal fértrogen med
systemkomponenterna innan du anvander dem.

Sjukvardspersonalen som utfor ett ingrepp
ansvarar fér bedémningen av l&mpligheten hos
denna utrustning samt hos den specifika teknik
som anvénds for varje enskild patient. Stryker,
i egenskap av tillverkare, rekommenderar inga
kirurgiska procedurer eller tekniker.

Leta visuellt efter skador pa férpackningen vid det
forsta mottagandet och fére anvéndning, for att
bekréfta den sterila barridrens integritet. Anvand
inte produkten om skador &r uppenbara, den
sterila barridren ar &ventyrad eller férpackningen
oavsiktligt har dppnats. Om kontamination
misstanks, kassera den kontaminerade togan och
anvénd en ny toga.

Anvand endast komponenter och tillbehdr som
godkants av Stryker, om inte annat anges.
Komponenter och tillbehér far INTE modifieras.

Far INTE anvandas dar det finns lattantandliga
anestesigaser.

Denna anordning far INTE ateranvéndas,
ombearbetas eller ompackas. Denna anordning &ar
avsedd endast for engangsbruk. Denna anordning
far INTE rengoras eller omsteriliseras. Rengoring
eller omsterilisering kan paverka filtreringens
effektivitet avsevart och kan leda till revor i
klddesplaggen eller annan forlust av mekanisk
integritet. Underlatenhet att folja denna anvisning
kan leda till infektion eller korsinfektion och orsaka
skada pa patient och/eller sjukvardspersonal.

Beskrivning

Huvor med visir med avskalningsfunktion har ett
skyddande visirsystem i tre lager. Nar de yttre tva
visiren blir smutsiga kan de skalas av sa att en ny steril
visiryta kommer fram.

Symboldefinitioner

De symboler som finns pa utrustningen och/eller
etiketter definieras i detta avsnitt eller i Tabellen med
symboldefinitioner. Se Tabellen med symboldefinitioner
som medfdljer utrustningen.

SYMBOL DEFINITION

Allmént varningstecken

Ateranvand inte

Visirskéara — hjdlmhake

Visirmagnet — hjadlmmagnet

Det har systemet ger INTE
nagot andningsskydd.

Produktens ovansida inuti
omslaget

Bruksanvisning
Att satta pa huvan (figur 1 till 6)

A VARNINGAR:

Bar ALLTID hjélmen och huvan eller togan som ett
totalt system for att f& det personliga skydd som
krévs.

Innan och under anvéndning ska utrustningen
ALLTID kontrolleras avseende rispor, revor, hack
eller hal. Sakerstall ALLTID att sémmar och
stédngningssystem ar sékra och fungerar korrekt.
Repade eller skadade linser bor bytas ut. Anvand
INTE utrustningen om uppenbar skada foreligger.

Enligt sjukhusets regler ska korrekt steril teknik
ALLTID anvéndas, speciellt nar anvandarens armar
placeras sa att pakladning kan méjliggéras utan
kontaminering.

Kontaminera INTE huvans yttre yta nér
anvéndarens ansiktsmask avldgsnas.

Folj ALLTID det aktuella sjukhusets regler som
géller for saker borttagning, hantering och
avfallshantering av eventuellt biologiskt riskavfall.
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OBS!
Anvéndaren méaste satta pa sig en operationshjalm
och ett batteripaket och sedan skrubba sig innan
huvan sétts pa. Se den bruksanvisning som
medfdljer hjalmen.
Huvor bérs tillsammans med operationsklader
dar huvans material strdcker sig ned forbi
anvandarens 6vre rygg, skuldror och framsida,
medan operationskladerna tacker den nedre delen
av huvan upp till anvindarens hals.
En vardassistent maste hjélpa till med att sétta pa
huvan.
Huvan &r vikt och forpackad for att mojliggora
hantering utan att huvans yttre ytor kontamineras.
Se till att justera hjalmens instéllningar och sakra
kabelanslutningarna till hjalmen fére pasattningen
av huvan.

Sékerstéll att det vita filtermaterialet pa huvan eller
togan sitter korrekt éver hjélmens flaktintag.

Se avsnittet Avidgsna visiret med
avskalningsfunktion nar visiret ar smutsigt.

Avlagsna visiret med avskalningsfunktion
(figur A och B)

VARNING! Avlidgsna ALLTID visiret med
avskalningsfunktion riktad bort fran det
sterila faltet.

OBS!

Visiret kan avldgsnas av en vardassistent eller av
anvéndaren.

Varje visirlager och exponerad yta ar sterila.

Foérvaring och hantering

FORSIKTIGHETSATGARDER:

+ Anvéand ALLTID originalférpackningsbehallaren
vid transport av utrustningen.

+ Forvara utrustningen inom det/de specificerade
vardet/vardena for miljforhallanden under hela
utrustningens livsldngd. Se avsnittet Specifikationer.

Specifikationer

OVERENSSTAMMELSE MED
MATERIALSTANDARDER

Brandfarlighet: Brandfarlighet av
bekl&ddnadstextilier
(Flammability of Clothing
Textiles) under USA:s
CPSC (Consumer Product
Safety Commission)

16 CFR (Code of Federal
Regulations) Del 1610
Klass 1

HUVANS MATERIAL
Huvans material:

Polypropylen, polyester,
akryl

Genomskinligt
polyesterlaminat

Material till visir med
avskalningsfunktion:

Standardmaterial for Genomskinlig
visir: polykarbonat

Farg: Bla
/ﬂ/ 40°Cc
-20°C

MILJOVILLKOR
Temperaturgrénser
for drift, férvaring och
transport:

Ovre grans for
temperaturexponering
40 °C.

www.stryker.com
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ndledning

Denne manual med brugsanvisninger er den mest
omfattende informationskilde med henblik pa sikker

og effektiv anvendelse af produktet. Denne manual
kan bruges af hospitalets instruktarer, laeger,
sygeplejersker og operationsteknikere. Behold denne
referencevejledning og radfer dig med den i produktets
levetid.

Folgende konventioner er anvendt i denne manual:

.

Angivelsen ADVARSEL fremhzever et
sikkerhedsrelateret problem. Falg ALTID denne
information for at forhindre skade pa patient og/
eller sundhedspersonale.

Angivelsen FORSIGTIG gar opmaerksom

pa et problem i forbindelse med produktets
driftssikkerhed. Falg ALTID denne information for at
forebygge produktskade.

Angivelsen BEMARK supplerer og/eller tydeliggar
information om indgrebet.

Ved behov for yderligere oplysninger, iszer
sikkerhedsoplysninger eller instruktion p& hospitalet,
bedes man kontakte naermeste forhandler af Stryker
eller ringe til Strykers kundeservice. Uden for USA skal
man henvende sig til naermeste Stryker-filial.

BEMZRK: Brugeren og/eller patienten skal indberette
eventuelle alvorlige produktrelaterede haendelser til
bade fabrikanten og det bemyndigede organ i den
EU-medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten

er hjemmehgrende.

Erkleeringer om overholdelse
CE-maerkningen pa udstyret viser overensstemmelse
med fglgende EU-forordninger:
Forordning (EU) 2017/745 — Medicinsk udstyr
+ Forordning (EU) 2016/425 — Personligt
beskyttelsesudstyr (PPE)
Dette beskyttelsesudstyr er undersggt som EU-type af
fglgende myndighed:

BSI Group The Netherlands BYV.
John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam, Holland
BSI 2797

Visirerne er udviklet og testet i overensstemmelse med
kravene i BS EN 166: 2002.

Definition af maerkninger

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Begraensninger

A ADVARSLER:

Det personlige beskyttelsessystem er ikke beregnet
til brug som et andedraetsvaern.

Systemets visirer yder begreenset
ansigtsbeskyttelse imod flyvende partikler eller
steenk fra farlige veesker. Hvis visirerne baeres
over almindelige briller, kan eventuelle stgd blive
overfgrt. Visirerne er ikke stgdfaste.

Heetterne er ikke beregnet til brug mod oliepartikler
sasom malingsstey, olietdge eller renggringsmidler.

Undgé kontakt med aben ild. Heettematerialet ma
ikke eksponeres for &ben ild, da det er brandfarligt.

Haetterne er ikke til brug i atmosfaerer, der
umiddelbart er livs- eller helbredsfarlige.

Materialerne i dette system er ikke kendte
allergifremkaldende stoffer. Hvis en allergisk
reaktion imidlertid skulle opsta, skal en laege
kontaktes.

Anvendes med

Flyte heetter er komponenter i Stryker Flyte systemet
(Flyte System) og er beregnet til at blive baret over
enhver Stryker Flyte hjelm (Flyte Helmet).

BESKRIVELSE REF

Ma IKKE anvendes i nzerheden af brandfarlige
anaestesigasser.

Denne anordning mé IKKE genbruges,
genbearbejdes eller ompakkes. Denne anordning er
alene beregnet til engangsbrug. Denne anordning
ma IKKE renggres eller resteriliseres. Renggring
eller resterilisering kan pavirke filtreringsfunktionen
betydeligt og resultere i rifter i beklaedningen

eller andre former for tab af mekanisk integritet.
Manglende overholdelse kan fgre til infektion eller
krydsinfektion og resultere i tilskadekomst for
patient og/eller hospitalspersonale.

Beskrivelse

Heetter med aftagelige visirer har et system bestdende
af tre lag beskyttende visirer. Nar de to yderste visirer
bliver snavsede, kan de tages af, sa et nyt, sterilt visir
kommer frem.

Symboldefinitioner

Symbolerne pa udstyret og/eller etiketterne

er defineret i dette afsnit eller i Diagram over
symboldefinitioner. Se Diagram over symboldefinitioner,
der falger med udstyret.

SYMBOL DEFINITION

Generelt advarselssymbol

Ma ikke genbruges

Flyte hjelm (Flyte Helmet) 0408-600-000

Flyte hjelm med fiberoptisk 0408-635-000
pandelampe (Flyte Helmet with

Fiber Optic Headlight)

Abning i visir - Krog pa hjelm

EN166 S1F3
KODE DEFINITION
EN166 | Europaeisk norm — Specifikation for

personlig gjenbeskyttelse

S Producentkode, Stryker

1 Optikklasse

F Mekanisk styrke, lavenergistad

3 Beskyttelse mod draber og steenk fra
vaesker

Indikationer for brug

Stryker Flyte heetter (Flyte Hoods) er komponenter
i Stryker personligt beskyttelsessystem

(Personal Protection System) og er beregnet til

at beskytte patienten, sundhedspersonalet og
operationsstuepersonalet mod kontamination,
eksponering for smittefarlige kropsvaesker og
overfarsel af mikroorganismer og partikelmateriale.
Flyte hzetter er sterile og kun til engangsbrug.

Flyte hjelm med batteridrevet 0408-645-000
pandelampe (Flyte Helmet with

Battery Powered Headlight)

Personale- og patientsikkerhed

A ADVARSLER:

Udstyret ma kun anvendes af uddannet og erfarent
hospitalspersonale.

Lees og forsta instruktionerne, inden en
systemkomponent eller enhver komponent, der
er kompatibel med dette system, tages i brug.
Veer szerligt opmaeerksom pa de oplysninger, der
er markeret med ADVARSEL. Bliv bekendt med
systemets komponenter inden brug.

Det hospitalspersonale, der udfgrer et indgreb, er
ansvarligt for at fastsl& udstyrets egnethed og den
specifikke teknik, der anvendes til hver patient. |
sin egenskab af fabrikant anbefaler Stryker ikke et
kirurgisk indgreb eller en teknik.

Efterse visuelt pakken for beskadigelse for at
bekrzefte den sterile barrieres integritet ved forste
modtagelse og inden brug. Produktet ma ikke
anvendes, hvis der er synlig beskadigelse, hvis
den sterile barriere er kompromitteret, eller hvis
pakken utilsigtet er blevet abnet. Bortskaf den
kontaminerede toga, og tag en ny i brug, hvis der
er mistanke om kontamination.

Anvend kun komponenter og ekstraudstyr, der er
godkendt af Stryker, medmindre andet er angivet.
Komponenter og ekstraudstyr ma IKKE modificeres.

Magnet pa visir — Magnet pa
hjelm

Dette system YDER
IKKE beskyttelse som
andedraetsveern.

Top af produkt under daekke

Anvisninger
Patagning af haetten (figur 1 til 6)

& ADVARSLER:

Hjelmen og haetten eller togaen skal ALTID baeres
som et samlet system for at opnd den starst mulige
personlige beskyttelse.

Far og under brugen skal udstyret ALTID
undersgges for tegn pa rifter, overrivninger,

revner eller huller. Sgrg ALTID for at semme og
lukkesystemer er sikre og fungerer korrekt. Ridsede
eller beskadigede linser skal udskiftes. Udstyret ma
IKKE anvendes, hvis det er synligt beskadiget.

Ifglge hospitalsprotokollen skal der ALTID anvendes
korrekt steril teknik, iseer ved anbringelse af
brugerens arme, sa brugeren ifgres udstyret uden
at blive kontamineret.

Heettens yderside ma IKKE kontamineres under
fiernelsen af brugerens ansigtsmaske.

Falg ALTID den geeldende hospitalsprotokol
vedrgrende sikker fiernelse, handtering og
bortskaffelse af potentielt biologisk farligt affald.
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Opbevaring og handtering
FORSIGTIGHEDSREGLER:

+ Anvend ALTID den originale emballage/beholder
ved transport af udstyret.

+ Opbevar udstyret inden for de specificerede
miljgmaessige forhold under hele udstyrets levetid.
Se afsnittet Specifikationer.

Specifikationer

STANDARDER VEDR@RENDE
OVERENSSTEMMELSE AF MATERIALER

BEMARKNINGER:

Brugeren skal tage en kirurgihjelm og batteripakke
pa og udfgre kirurgisk handvask, fgr hzetten tages
pa. Se brugsanvisningen, der fglger med hjelmen.
Haetter skal anvendes sammen med
operationskitler, saledes at heettematerialet
straekker sig ud over brugerens gvre ryg, skuldre og
bryst, mens operationskitlen daekker den nedre del
af haetten op til brugerens hals.

Heetten skal tages pa med hjeelp fra en assistent.

Heetten er sammenfoldet og pakket, s& den kan
héndteres uden at heettens udvendige overflader
kontamineres.

Sarg for at justere hjelmens indstillinger og tilslutte
kablerne til hjelmen far ifgring af haetten.

Sarg for, at haettens hvide filtermateriale eller
togaen er placeret korrekt over hjelmens
ventilationsindtag.

Nar visiret er snavset, henvises der til afsnittet
Sadan fjernes det aftagelige visir.

Sadan fjernes det aftagelige visir
(figur A og B)

ADVARSEL: Fjern ALTID det aftagelige
visir vendt vaek fra det sterile felt.

BEMZRKNINGER:

Visiret kan fjernes af en assistent eller af brugeren.

Hvert visirlag og de eksponerede overflader er
sterile.

Breendbarhed: Breendbarhed af
beklaedningstekstiler
(Flammability of
Clothing Textiles) i
henhold til US CPSC
(Consumer Product
Safety Commission)
16 CFR (Code of
Federal Regulations)
afsnit 1610 klasse 1

HATTEMATERIALE

Haettematerialer: Polypropylen, polyester,

akryl

Aftageligt visirmateriale: Klart polyesterlaminat

Standardvisirmateriale: Klart polykarbonat

Farve: Bla

MILJ@FORHOLD

Temperaturbegraensninger 40 °C
ved drift, opbevaring og

transport: 20°C

@verste graense for
temperatureksponering
40 °C.

www.stryker.com
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Johdanto

Tama kayttoohjekirja on kattavin lahde tuotteesi

turvallista ja tehokasta kayttda koskeviin tietoihin.

Tata kasikirjaa voivat kéyttda kouluttajat, 1aakarit,

sairaanhoitajat ja leikkausteknikot. Sailyta tamé

kasikirja tuotteen koko kayttéidn ajan ja kéyta sita
tietojen hakemiseen.

Késikirjassa kaytetdan seuraavia merkintdja:
VAROITUS tuo esiin turvallisuuteen liittyvia
seikkoja. Noudata AINA néit4 ohjeita potilaaseen
ja hoitohenkilékuntaan kohdistuvien vammojen
estamiseksi.

HUOMIO tuo esiin tuotteen luotettavuuteen liittyvia
seikkoja. Noudata AINA néité ohjeita tuotteen
vahingoittumisen estédmiseksi.

+ HUOMAUTUS tiydentda ja/tai selventaad
toimenpidettd koskevia tietoja.

Jos tarvitset lisatietoja, varsinkin turvallisuustietoja,

tai tydpaikkakoulutusta, ota yhteys Strykerin
myyntiedustajaan tai soita Strykerin asiakaspalveluun.
Yhdysvaltojen ulkopuolella voit ottaa yhteyden
lahimpaén Strykerin tytaryhtioon.

HUOMAUTUS: Kéyttajan ja/tai potilaan tulee
iimoittaa kaikista vakavista tuotteeseen liittyvista
vaaratilanteista seké valmistajalle etta kayttajan ja tai/
potilaan asuinpaikan EU-jésenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Vaatimustenmukaisuus
Laitteistoon kiinnitetty CE-merkinta osoittaa, etté tuote
noudattaa seuraavia Euroopan yhteisén asetuksia:

EU 2017/745 — asetus laakinnallisista laitteista
+ EU 2016/425 - asetus henkildnsuojaimista (PPE)
Taméa PPE on EY-tyyppitarkastettu seuraavan ilmoitetun
laitoksen toimesta:

BSI Group The Netherlands BV.
John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam, Alankomaat
BSI 2797

Visiirit kehitettiin ja testattiin BS EN 166: 2002
vaatimusten mukaisesti.

Merkkien maaritelmat

EN166 S1F3
KOODI MAARITELMA
EN166 | Euroopan normi — Henkil6kohtaisen

silmésuojuksen spesifikaatio

S Valmistajan koodi, Stryker

1 Optinen luokka

F Mekaaninen lujuus, matalaenerginen
vaikutus
3 Suojaus nestepisaroita ja nesteroiskeita
vastaan
Kayttoaiheet

Stryker Flyte -huput (Flyte Hoods) ovat osa
Strykerin henkilékohtaista suojajérjestelméaa
(Personal Protection System) ja ne on tarkoitettu
suojaamaan potilasta, terveydenhuoltohenkilékuntaa
ja leikkaussalihenkildkuntaa kontaminaatiolta,
tartuntavaarallisille kehonnesteille altistumiselta ja
mikro-organismien ja hiukkasten siirtymiselta. Flyte-
huput ovat steriileja ja ainoastaan kertakayttdisia.

Vasta-aiheet

Ei tunnettuja.

Kayttorajoitukset

A VAROITUKSET:

Téaté henkilokohtaista suojajérjestelmaa ei ole

tarkoitettu kaytettdvéksi hengityssuojajérjestelména.

Tamén jarjestelman visiirit antavat rajoitetun
kasvosuojan lentéviltd hiukkasilta tai vaarallisten
nesteiden roiskeilta. Jos néita visiireja kaytetdan
oftalmisten silmélasien paalla, iskut saattavat
transmittoitua. Visiirit eivét ole sarkymattomia.

Huppuja ei ole tarkoitettu kaytettaviksi suojaamaan
6ljyhiukkasilta, kuten maalisumulta, 6ljysumulta tai
puhdistusaineilta.

Vélta kontaktia avotulen kanssa. Hupun kangasta ei
ole tarkoitettu altistettavaksi avotulelle ja se saattaa
palaa.

Huppuja ei ole tarkoitettu kaytettavaksi valittomasti
hengenvaarallisissa tai terveydelle haitallisissa
olosuhteissa.

Tamén jarjestelman sisdltaméat materiaalit eivét

ole tunnettuja allergeeneja. Jos allerginen reaktio
kuitenkin ilmenee, ota yhteyttd I&akariin.

Kéaytetaan yhdessa

Flyte-huput ovat osa Stryker Flyte -jarjestelméa (Flyte
System) ja ne on tarkoitettu kaytettavaksi minka
tahansa Stryker Flyte -kypéran (Flyte Helmet) paalla.

KUVAUS REF

Flyte-kypara (Flyte Helmet) 0408-600-000

Kuituvalollisella otsalampulla 0408-635-000
varustettu Flyte-kypara (Flyte
Helmet with Fiber Optic

Headlight)

Akkukayttoiselld otsalampulla 0408-645-000
varustettu Flyte-kypara (Flyte
Helmet with Battery Powered

Headlight)

Kayttajan ja potilaan
turvallisuus

A VAROITUKSET:

Tata laitteistoa saavat kdyttda vain asianmukaisen
koulutuksen saaneet, patevéat terveydenhoidon
ammattilaiset.

Lue ohjeet huolellisesti, ennen kuin kaytat
jarjestelmén osia tai muita tdmén jérjestelmén
kanssa yhteensopivia osia. Lue VAROITUS-tiedot
erityisen tarkasti. Tutustu jarjestelmén osiin ennen
kayttoa.

Toimenpiteen tekevé terveydenhoitohenkilé on
vastuussa tdman laitteiston ja kaytettdvén tekniikan
sopivuuden potilaskohtaisesta maarittdmisesta.
Valmistajana Stryker ei suosittele mitdan tiettyd
leikkausmenetelmaa tai -tekniikkaa.

Tarkasta pakkaus silimédméaardisesti vaurioiden
varalta vastaanottamisen yhteydessa ja ennen
kéyttda steriiliesteen eheyden varmistamiseksi.
Tuotetta ei saa kéyttaa, jos se on nakyvésti
vaurioitunut, steriilieste on vaarantunut tai pakkaus
on vahingossa avattu. Jos kontaminaatiota epailldan,
havité likaantunut kaapu ja kéyta uutta kaapua.
Kéyta ainoastaan Strykerin hyvéksymié osia ja
lisdvarusteita, ellei toisin ole mainittu. Mitdan osaa
tai lisdvarustetta EI SAA muuttaa.

El SAA kéayttaa tulenarkojen anestesiakaasujen
laheisyydessa.

Tata valinetta El SAA kayttaa, kasitella tai pakata
uudelleen. Valine on tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoiseksi. Tata valinettd El SAA
puhdistaa tai steriloida uudelleen. Puhdistus

tai uudelleensterilointi saattavat vaikuttaa
merkittdvasti suodatintehokkuuteen ja johtaa
vaatteen repedmiin tai muuhun mekaanisen
luotettavuuden menetykseen. Jos ohjeita ei
noudateta, seurauksena voi olla infektio tai risti-
infektio ja sen seurauksena potilaaseen ja/tai
terveydenhoitohenkilékuntaan kohdistuva vamma.

Kuvaus

Irrotettavilla visiireilla varustetuissa hupuissa on
kolmekerroksinen suojavisiirijarjestelma. Kun kaksi
ulkoista visiirid likaantuu, ne voidaan irrottaa, ja niiden
alta paljastuu vielé yksi steriili visiiripinta.

Merkkien selitykset

Valineistdssa ja/tai etiketeissé olevat symbolit
madritelld&n tasséd kohdassa tai Symbolien
méddritelmdtaulukossa. Katso valineistdn mukana
toimitettua Symbolien médritelmdtaulukkoa.

SYMBOLI MAARITELMA

Yleinen varoitusmerkki

Ei saa kayttdd uudelleen

Visiiriaukko — kyparéan koukku

Visiirin magneetti — kypéran
magneetti

Tamaé jarjestelma El anna
hengityssuojaa.

Tuotteen yldosa kaareen
sisélla

Ohjeet

Hupun pukeminen paalle (kuvat 1—6)

A VAROITUKSET:

Kayta AINA kyparéa ja huppua tai kaapua
kokonaisjérjestelméné vaadittavan henkil6kohtaisen
suojan saamiseksi.

Tarkasta AINA vélineistd ratkeamien, repedmien,
viiltojen tai reikien varalta ennen kéaytt6a ja

sen aikana. Varmista AINA, ettd saumat ja
kiinnitysjarjestelmat ovat tiukasti kiinni ja toimivat
oikein. Naarmuuntuneet tai vaurioituneet visiirit

on vaihdettava. Laitetta El SAA kayttaa, jos
vaurioita nakyy.

Kéyta AINA sairaalan protokollan mukaista steriilia
tekniikkaa varsinkin silloin, kun kayttdjan kasivarsia
asetetaan laitteen sisdan, jotta se voidaan pukea
ilman kontaminaatiota.

Hupun ulkopintaa EI SAA kontaminoida kéyttajén
kasvomaskia poistettaessa.

Noudata AINA sairaalan senhetkisté protokollaa
mahdollisen tartuntavaarallisen jatteen turvallisen
poistamisen, kasittelyn ja havittdmisen suhteen.
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HUOMAUTUKSET:

Kayttdjan on puettava kirurginen kypéra ja
tehonldhde ja peseydyttavd ennen hupun
pukemista. Katso kyparén mukana toimitettuja
kayttoohjeita.

Huppuja kaytetddn yhdessé kirurgisten
suojavaatteiden kanssa. Hupun materiaali ulottuu
kayttajan ylaseldn, hartioiden ja rinnuksen ylitse,
kun taas kirurginen vaate peittdd hupun alaosan
kayttajan kaulaan asti.

Huppua puettaessa tarvitaan avustajaa.

Huppu on laskostettu ja pakattu siten, etta sitd
voidaan késitelld ilman kontaminaatiota hupun
ulkopinnoille.

Muista saataa kyparan asetukset ja kiinnittaa
kaapelikiinnitykset kypardan ennen hupun péaalle
pukemista.

Varmista, ettd hupun tai kaavun valkoinen
suodatinmateriaali asetetaan oikein kyparan
tuulettimen ilma-aukon péélle.

Katso osaa Irrotettavan visiirin poistaminen, kun
visiiri on likaantunut.
Irrotettavan visiirin poistaminen
(kuvat A ja B)

AN

HUOMAUTUKSET:
Visiirin voi poistaa avustaja tai kayttaja.

VAROITUS: Irrota visiiri AINA poispéin
steriililtd alueelta.

Jokainen visiirikerros ja esiintuleva pinta on steriili.

Sailytys ja kasittely

HUOMIO:

+ Kayta AINA alkuperdista pakkausséiliéta laitteiston

kuljettamiseen.

+  Sdilyté vélineistoa spesifioidu(i)ssa
ymparistdolosuhdearvo(i)ssa sen kayttdian ajan.
Katso osaa Tekniset tiedot.

Tekniset tiedot

MATERIAALISTANDARDIEN YHDENMUKAISUUS

Syttyvyys:

HUPUN MATERIAALI

Vaatetustekstiilien
syttyvyys (Flammability
of Clothing Textiles)
United States Consumer
Product Safety
Commission (US

CPSC) 16 CFR (Code
of Federal Regulations)
-maardysten osan 1610
luokan 1 mukaisesti

Hupun materiaalit:

Polypropeeni, polyesteri,
akryyli

Irrotettavan visiirin Lapinakyva

materiaali: polyesterilaminaatti

Visiirin vakiomateriaali: Lapinakyva
polykarbonaatti

Vari: Sininen

YMPARISTOOLOSUHTEET

Kaytto-, sdilytys- ja 40 °C

kuljetuslampétilojen raja:

Lampétilan ylaraja 40 °C. 20°C

www.stryker.com
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Introducao

Este manual de instrugdes de utilizagdo constitui a fonte
de informagdes mais abrangente para uma utilizagdo
segura e eficaz do seu produto. Este manual pode ser
utilizado por formadores no local de trabalho, médicos,
enfermeiros e especialistas em tecnologia cirdrgica.
Conserve e consulte este manual de referéncia durante
toda a vida util do produto.

As seguintes convencdes sao utilizadas neste manual:

+ Uma ADVERTENCIA destaca um assunto
relacionado com seguranca. Respeite SEMPRE esta
informacéo para prevenir ferimentos no doente efou
nos profissionais de saude.

Uma PRECAUCAO destaca um assunto relacionado
com a fiabilidade do produto. Respeite SEMPRE
esta informagéo para prevenir danos no produto.
Uma NOTA complementa e/ou clarifica informagéao
relacionada com o procedimento.

No caso de serem necessarias informagoes adicionais,
sobretudo informacdes de seguranga, ou formacgao,

contacte o seu representante de vendas da Stryker ou
contacte telefonicamente o apoio ao cliente da Stryker.
Fora dos EUA, contacte a subsidiaria da Stryker mais
préxima.

NOTA: O utilizador e/ou doente deve(m) 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(m)
estabelecido(s).

Afirmacoes de conformidade
A marcacéo CE afixada no equipamento indica
conformidade com os seguintes Regulamentos da
Comunidade Europeia:
Regulamento (UE) 2017/745- Dispositivo médico
* Regulamento UE 2016/425 - equipamento de
proteccéo individual (EPI)
Este equipamento de proteccéo individual foi submetido
a exame de tipo CE pelo seguinte organismo notificado:
BSI Group The Netherlands BV.
John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam, Paises Baixos
BSI 2797
As viseiras foram desenvolvidas e testadas de acordo
com os requisitos da norma BS EN 166: 2002.

Definicoes das marcacoes

EN166 S1F3
CODIGO  DEFINICAO
EN166 | Norma Europeia — Especificagbes da

protecgao ocular individual

S Cadigo do fabricante, Stryker

1 Classe optica

F Resisténcia mecanica, baixo impacto
energético

3 Protecgéo contra gotas e salpicos de
liquidos

Indicacées de utilizacao

Os capuzes Flyte (Flyte Hoods) da Stryker sdo
componentes do sistema de protecgéo individual
(Personal Protection System) da Stryker e destinam-se a
proteger o doente, os profissionais de saude e o pessoal
do bloco operatdrio contra a contaminagéo, a exposi¢ao
a fluidos corporais infecciosos e a transferéncia de
microrganismos e particulas. Os capuzes Flyte sao
estéreis, para uma utilizagéo Unica.

Contra-indicacoes

Nao séo conhecidas.

Limitacoes de utilizacao

A ADVERTENCIAS:

Este sistema de protecgéo individual ndo se destina
a ser usado como um sistema de proteccao
respiratoria.

As viseiras deste sistema conferem uma protecgéo
limitada a face de particulas projectadas ou de
salpicos de liquidos perigosos. Se estas viseiras
forem usadas sobre éculos de correcgao, pode haver
a transmissao de impactos. As viseiras ndo sao
inquebraveis.

Os capuzes nao foram concebidos para protecgao
contra particulas oleosas como vapores de tinta,
vapores de dleo ou detergentes.

Evite o contacto com chama viva. O tecido do capuz
nao deve ser exposto a chama viva, pois pode arder.

Os capuzes ndo devem ser utilizados em atmosferas
em que exista risco imediato de vida ou para a saude.
Os materiais contidos neste sistema nédo séo
alergénios conhecidos. De qualquer modo, em caso
de ocorréncia de uma reacgéo alérgica, contacte
um médico.

Para utilizacao com

Os capuzes Flyte sdo componentes do sistema Flyte
(Flyte System) da Stryker e destinam-se a ser utilizados
sobre qualquer capacete Flyte (Flyte Helmet) da Stryker.

DESCRICAO REF

Capacete Flyte (Flyte Helmet) 0408-600-000

Capacete Flyte com lanterna frontal | 0408-635-000
de fibra dptica (Flyte Helmet with

Fiber Optic Headlight)

Capacete Flyte com lanterna frontal | 0408-645-000
alimentada por bateria (Flyte Helmet

with Battery Powered Headlight)

Seguranca do utilizador/doente

A ADVERTENCIAS:

Este equipamento deve ser utilizado apenas por
profissionais de saude com formacéo e experiéncia
adequadas.

Antes de utilizar qualquer componente do sistema ou
qualquer componente compativel com este sistema,
leia e compreenda as instrugdes. Preste atengao
especial & informagéo contida nas ADVERTENCIAS.
Familiarize-se com os componentes do sistema
antes da utilizagao.

O profissional de saude que executa um
determinado procedimento tem a responsabilidade
de determinar a adequagéao 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.

No momento da rececé&o inicial e antes da

utilizagéo, inspeccione visualmente a embalagem
verificando se apresenta danos para confirmar a
integridade da barreira estéril. Nao utilize o produto
se existirem sinais de dano, se a barreira estéril
estiver comprometida ou se a embalagem for aberta
acidentalmente. Se houver suspeita de contaminacéo,
rejeite a capa contaminada e use uma nova.

Utilize exclusivamente componentes e acessodrios
aprovados pela Stryker, excepto nos casos em que
esteja especificado o contrério. NAO modifique
nenhum componente ou acessorio.

NAO utilize na presenca de gases anestésicos
inflamaveis.

NAO reutilizar, reprocessar nem reembalar

este dispositivo. Este dispositivo destina-se
exclusivamente a uma Unica utilizagdo. NAO limpar
nem reesterilizar este dispositivo. A limpeza ou

a reesterilizagdo podem afectar a eficiéncia da
filtragcdo e causar rasgos no vestudrio ou outro tipo
de perda da integridade mecénica. Se nao seguir
estas instrugdes, podera levar a infecgédo ou a
infecgdo cruzada e provocar lesdes no doente e/ou
nos profissionais de saude.

Descricao

Os capuzes com viseiras destacdveis incluem um
sistema de viseiras protectoras de trés camadas.
Quando as duas viseiras externas ficarem sujas, podem
ser destacadas deixando exposta uma outra superficie
de viseira estéril.

Definicoes dos simbolos

Os simbolos localizados no equipamento e/ou rotulagem
séo definidos nesta secgdo ou no Diagrama de definigdo
dos simbolos. Consulte o Diagrama de definicdo dos
simbolos fornecido com o equipamento.

SiMBOLO DEFINICAO

Sinal de adverténcia geral

Nao reutilizar

Ranhura da viseira — gancho
do capacete

Ao

iman da viseira — iman do
capacete

//

%

©

Este sistema NAO confere
proteccéo respiratdria.

Parte de cima do produto
dentro do invélucro

TOP

Instrucées

Colocar o capuz (figuras 1 a 6)

A ADVERTENCIAS:

Use SEMPRE o capacete e o capuz ou a capa
como um sistema total para obter a protecgao
individual desejada.

Antes e durante a utilizagao, inspeccione SEMPRE o
equipamento, verificando se esta descosido, rasgado,
cortado ou perfurado. Certifique-se SEMPRE de que
as costuras e os sistemas de encerramento estdo
bem fixos e a funcionar adequadamente. As lentes
riscadas ou danificadas devem ser substituidas.
NAO utilizar o equipamento se apresentar sinais

de danos.

De acordo com o protocolo hospitalar, use SEMPRE
uma técnica estéril adequada, em especial quando
posicionar os bragos do utilizador para permitir
colocar a capa sem que ocorra contaminagao.

NAO contamine a superficie exterior do capuz
durante a remogédo da méascara facial do utilizador.
Siga SEMPRE o protocolo hospitalar em vigor relativo
a remocao, ao manuseamento e a eliminagédo segura
de residuos com potencial perigo bioldgico.
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NOTAS:

O utilizador deve colocar um capacete cirirgico

e uma unidade da bateria e depois lavar-se antes
de colocar um capuz. Consulte as instrucdes de
utilizacédo fornecidas com o capacete.

Os capuzes séo utilizados em conjunto com batas
cirdirgicas em que o material do capuz se estende
para além da parte superior das costas, ombros e
peito do utilizador, enquanto que a bata cirurgica
cobre a parte inferior do capuz até ao pescogo do
utilizador.

O capuz deve ser colocado com a ajuda de um
enfermeiro circulante.

O capuz é dobrado e embalado de modo a permitir
0 manuseamento sem provocar a contaminagdo das
suas superficies exteriores.

Antes de colocar o capuz, ndo se esqueca de
ajustar as definicdes do capacete e fixar as ligagcdes
do cabo ao capacete.

Certifique-se de que o material do filtro branco do
capuz ou da capa esta correctamente posicionado
sobre a entrada da ventoinha do capacete.

Quando a viseira estiver suja, consulte a secgao
Remover a viseira destacével.

Remover a viseira destacavel
(figuras A e B)

ADVERTENCIA: Retire SEMPRE a viseira
A destacavel de costas voltadas para o
NOTAS:

campo estéril.
A viseira pode ser removida por um enfermeiro
circulante ou pelo utilizador.

Todas as camadas da viseira e as superficies
expostas estdo estéreis.

Armazenamento e

manuseamento
PRECAUCOES:

Utilize SEMPRE o recipiente original da embalagem
para o transporte do equipamento.

Armazene o equipamento dentro do(s) valor(es) das
condi¢cdes ambientais especificadas ao longo da sua
vida util. Consulte a secgdo Especificagées.

Especificacoes

CONFORMIDADE DOS MATERIAIS COM AS NORMAS
Inflamabilidade:

Inflamabilidade dos
téxteis do vestuario
(Flammability of Clothing
Textiles) ao abrigo do

16 CFR (Code of Federal
Regulations) da CPSC
(Consumer Product
Safety Commission) dos
EUA, Parte 1610 Classe 1

MATERIAL DO CAPUZ
Materiais do capuz:

Polipropileno, poliéster,

acrilico
Material da viseira Laminado de poliéster
destacavel: transparente
Material da viseira Policarbonato
padrao: transparente
Cor: Azul
CONDIGOES AMBIENTAIS
Limites de temperatura 40 °C
de funcionamento,
armazenamento e 20°C

transporte:

Limite superior de
temperatura de exposi¢io
de 40 °C.
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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
og kirurgiske teknologer. Ta vare pa og bruk denne
referansehandboken i lgpet av produktets levetid.

De fglgende konvensjonene brukes i denne

handboken:

+  En ADVARSEL markerer et sikkerhetsrelatert
anliggende. Fglg ALLTID denne informasjonen
for & unngd personskade pa pasient og/eller
helsepersonale.

+ En FORSIKTIGHETSREGEL markerer anliggende
angaende produktets palitelighet. Falg ALLTID
denne informasjonen for & unngé skade pa
produktet.

+ En MERKNAD supplerer og/eller forklarer
prosedyrerelatert informasjon.

Hvis du gnsker mer informasjon, spesielt
sikkerhetsinformasjon, eller hvis du gnsker
oppleering pa stedet, kan du kontakte din Stryker-
salgsrepresentant eller ringe Strykers kundeservice.
Utenfor USA bes du kontakte din lokale Stryker-
forhandler.

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.

Samsvarserkleering

CE-merket som er festet pa utstyret, indikerer samsvar

med fglgende EF-forskrifter:

+ Forskrift om medisinsk utstyr (EU) 2017/745
Forskrift (EU) 2016/425 — Personlig verneutstyr
(PPE)

Dette personlige verneutstyret er undersgkt med

henblikk pa EU-type av fglgende varslingsorgan:

BSI Group The Netherlands BV.

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam, Nederland

BSI 2797

Visirene er utviklet og testet i henhold til kravene i
BS EN 166: 2002.

Forklaring av merker

EN166 S1F3
KODE DEFINISJON
EN166 | Europeisk standard — Spesifikasjon for

personlig gyevern

S Produsentkode, Stryker

1 Optisk klasse

F Mekanisk styrke, stgt med lav energi
3 Beskyttelse mot dréper og sprut av
vaesker

Indikasjoner for bruk

Stryker Flyte-hetter (Flyte Hoods) er komponenter i
Strykers system for personlig beskyttelse (Personal
Protection System) og skal brukes til & beskytte
pasienten, helsepersonell og annet personell i
operasjonsstuen mot kontaminering, eksponering

for smittefarlige kroppsvaesker og overfgring av
mikroorganismer og partikulaert materiale. Flyte-hetter
er sterile og kun til engangsbruk.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Bruksbegrensninger

A ADVARSLER:

Dette systemet for personlig beskyttelse skal ikke
brukes som andedrettsvern.

Visirene i dette systemet gir begrenset beskyttelse
av ansiktet mot luftbarne partikler eller sprut av
farlige vaesker. Hvis visirene brukes over gyenbriller,
kan stat overfgres. Visirene er ikke splintsikre.

Hettene er ikke laget for & beskytte mot
oljepartikler som malingsdamp, oljetake eller
rengjgringsmidler.

Unngé& kontakt med &pen ild. Hettestoffet ma ikke
utsettes for &pen flamme, da det kan ta fyr.
Hettene er ikke laget for & brukes i omgivelser som
er direkte farlige for liv og helse.

Materialene i dette systemet er ikke kjente for &
veere allergifremkallende. Kontakt lege hvis det
likevel oppstar allergisk reaksjon.

Til bruk med

Flyte-hetter er komponenter i Strykers Flyte-system og
skal brukes over en Stryker Flyte-hjelm (Flyte Helmet).

BESKRIVELSE REF

Flyte-hjelm (Flyte Helmet) 0408-600-000

Skal IKKE brukes i naerheten av brennbare
anestesigasser.

Denne anordningen skal IKKE brukes pa nyt,
bearbeides for gjenbruk eller pakkes inn pa

nytt. Denne anordningen er kun beregnet til
engangsbruk. Denne anordningen skal IKKE
rengjares eller resteriliseres. Rengjgring eller
resterilisering kan pavirke filtreringsevnen betydelig
og fare til flenger i taystoffet eller annet tap av
mekanisk integritet. Manglende overholdelse kan
fare til infeksjon eller kryssinfeksjon og resultere i
skade pa pasient og/eller helsepersonell.

Beskrivelse

Hettene med avtakbare visir har et beskyttende
visirsystem med tre lag. Nar de ytre to visirene blir
tilsmusset, kan de tas av for & avdekke nok en steril
visiroverflate.

Symbolforklaring

Symbolene som befinner seg pa utstyret og/
eller merkingen, er definert i dette avsnittet eller i
Symbolforklaringen. Se Symbolforklaringen som fulgte

med utstyret.
SYMBOL DEFINISJON

Generelt advarselssymbol

Ma ikke brukes flere ganger

Flyte-hjelm med fiberoptisk 0408-635-000
hodelampe (Flyte Helmet with

Fiber Optic Headlight)

Flyte-hjelm med batteridrevet 0408-645-000
hodelampe (Flyte Helmet with

Battery Powered Headlight)

Sikkerhet for bruker/pasient

A ADVARSLER:

Dette utstyret mé kun brukes av helsepersonell
med oppleering og erfaring.

For du benytter denne komponenten eller andre
komponenter som er kompatible med dette
systemet, ma du ha lest og forstatt anvisningene
som falger med hver enkelt komponent. Veer
spesielt oppmerksom p& ADVARSEL-informasjonen.
Gjar deg kjent med systemets komponenter for det
tas i bruk.

Helsepersonellet som utfgrer den aktuelle
prosedyren, 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.

Ved fgrste mottak og far bruk skal pakningen
inspiseres visuelt med henblikk pa skade for &
bekrefte at den sterile barrieren ikke er brutt. Ikke
bruk produktet hvis det er tydelig skadet, den sterile
barrieren er brutt eller pakningen apnes med uhell.
Hvis det er mistanke om kontaminasjon, skal den
kontaminerte frakken kastes og en ny frakk brukes.

Bruk bare systemkomponenter og annet tilbehgr
som er godkjent av Stryker, om ikke annet er
angitt. Komponenter eller annet tilbehgr ma IKKE
modifiseres.

Visirspor — hjelmkrok

Visirmagnet — hjelmmagnet

Dette systemet beskytter IKKE
luftveiene.

Toppen av produktet i
innpakning

Instruksjoner
Ta pa hetten (figur 1 til 6)

A ADVARSLER:

Bruk ALLTID hjelmen og hetten eller frakken
sammen som et komplett system for & oppna
ngdvendig personlig beskyttelse.

Utstyret skal ALLTID kontrolleres med henblikk pa
rifter, flenger, kutt eller hull bade fgr og under bruk.
Sgrg ALLTID for at semmer og lukkemekanismer er
sikre og fungerer som de skal. Skift ut linser som
er oppskrapet eller skadet. IKKE bruk utstyret hvis
det er synlig tegn pa skade.

Bruk ALLTID egnet steril teknikk i henhold til
sykehusprotokollen, spesielt ved plassering av
brukerens armer slik at utstyret kan tas pé& uten &
kontamineres.

IKKE kontaminer den utvendige overflaten pa hetten
nar brukerens ansiktsmaske tas av.

Folg ALLTID gjeldende sykehusprotokoll vedrgrende
trygg fjerning, handtering og avhending av eventuelt
biologisk farlig avfall.
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MERKNADER:
Brukeren ma ha tatt pa en kirurgisk hjelm og satt

i batteripakke, og deretter vasket/skrubbet seg far
hetten tas pa. Se bruksanvisningen som fulgte med

hjelmen.

Hetter brukes sammen med kirurgiske kapper
hvor hettematerialet strekker seg forbi gvre del
av brukerens rygg, skuldrene og fronten, mens

den kirurgiske kappen dekker den nedre delen av

hetten opp til brukerens hals.

En usteril assistent ma hjelpe til nar hetten skal
tas pa.

Hetten er brettet og pakket slik at den kan
héndteres uten at hettens utside blir kontaminert.

Pass pa & justere hjelminnstillingene og feste
kabelkontaktene til hjelmen fer hetten tas pa.

Pass pa at det hvite filtermaterialet pa hetten eller
frakken er riktig plassert over hjelmens vifteinntak.
Nar visiret er tilsmusset, skal du lese avsnittet
Fjerne det avtakbare visiret.

Fjerne det avtakbare visiret (figur A og B)

ADVARSEL: Fjern ALLTID det avtakbare
visiret med ansiktet vendt bort fra det
sterile omradet.

MERKNADER:

Visiret kan fjernes av en usteril assistent eller
brukeren.

Hvert av visirlagene og avdekkede overflater er
sterile.

Oppbevaring og handtering

FORSIKTIGHETSREGLER:

+  Bruk ALLTID original emballasjebeholder for

transport av utstyret.

+ Utstyret skal i hele sin levetid oppbevares i miljg
som oppfyller de(n) angitte betingelsen(e). Se

avsnittet Spesifikasjoner.

Spesifikasjoner

SAMSVAR MED MATERIALSTANDARDER

Brannfare:

HETTE-MATERIALE

Brannfare ved
klestekstiler
(Flammability of Clothing
Textiles) iht. US CPSC
(Consumer Product
Safety Commission)

16 CFR (Code of
Federal Regulations) del
1610, klasse 1

Hettematerialer:

Polypropylen, polyester,
akryl

Materiale i det avtakbare
visiret:

Klart polyesterlaminat

Standard visirmateriale:

Klart polykarbonat

Farge:

MILJ@MESSIGE FORHOLD

Temperaturgrense for
drift, oppbevaring og
transport:

Dvre
eksponeringsgrense for
temperatur 40 °C.

Bl&
40 °C
-20°C

www.stryker.com
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Niniejsza Instrukcja uzytkowania jest najbardziej
wyczerpujacym zrodtem informacji dotyczacych
bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu. Z
podrecznika tego moga korzysta¢ osoby prowadzace
szkolenie personelu w placéwce, lekarze, pielggniarki
oraz personel techniczny obstugujacy aparature podczas
zabiegdw chirurgicznych. Instrukcje nalezy zachowac i
sprawdza¢ zawarte w niej informacje podczas okresu
uzytkowania produktu.
W tym podreczniku stosowane sg nastepujace konwencje:
+  OSTRZEZENIE sygnalizuje kwestie zwigzang z
bezpieczenstwem. ZAWSZE nalezy przestrzegac
tych informacji, aby zapobiec powstaniu obrazen u
pacjenta i/lub u personelu medycznego.
PRZESTROGA sygnalizuje kwestie zwigzang
z niezawodno$cig produktu. ZAWSZE nalezy
przestrzega¢ tych informacji, aby zapobiec
uszkodzeniu produktu.
UWAGA uzupetnia i/lub wyja$nia informacje
dotyczace zabiegu.
Jesli wymagane sa dodatkowe informacije,
szczegdlnie informacje dotyczace bezpieczenstwa lub
szkolenia podczas pracy, nalezy skontaktowa¢ sig z
przedstawicielem handlowym firmy Stryker lub zadzwoni¢
do Dziatu Obstugi Klienta firmy Stryker. Poza Stanami
Zjednoczonymi nalezy sie skontaktowa¢ z najblizsza filia
firmy Stryker.
UWAGA: Uzytkownik i/lub pacjent powinien zgtosié¢
kazdy powazny incydent zwigzany z produktem
zaréwno producentowi, jak i wtasciwemu organowi kraju
cztonkowskiego UE, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
ma siedzibe.

Oswiadczenia o zgodnosci
Oznakowanie CE umieszczone na sprzecie oznacza
zgodnos$¢ z nastepujacymi rozporzadzeniami Wspdlnoty
Europejskiej:
+ Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych
Rozporzadzenie (UE) 2016/425 w sprawie $rodkéw
ochrony indywidualnej (PPE)
Niniejszy $rodek ochrony indywidualnej zostat poddany
kontroli typu dla Wspdlnoty Europejskiej przez
nastepujacy organ notyfikowany:
BSI Group The Netherlands BV.
John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam, Holandia
BSI 2797
Szybki wizjera opracowano i przetestowano zgodnie z
wymaganiami normy BS EN 166: 2002.

Definicje oznaczen

Przeciwwskazania

Nie sa znane.

Ograniczenia stosowania

A OSTRZEZENIA:

Niniejszy system ochrony indywidualnej nie jest
przeznaczony do stosowania jako system ochrony
uktadu oddechowego.

Szybki wizjera tego systemu zapewniaja ograniczong
ochrone twarzy przed czastkami lotnymi lub
rozpryskiem niebezpiecznych cieczy. W przypadku
natozenia szybek wizjera na okulary lecznicze moze
doj$¢ do przeniesienia energii uderzenia. Szybki
wizjera nie sg bezrozpryskowe.

Kaptury nie sg przeznaczone do ochrony przed
zanieczyszczeniem oleistymi czastkami, takimi jak
rozpylona farba, mgta olejowa lub detergenty.

Unika¢ zetknigcia z otwartym ogniem. Tkanina
kaptura nie jest przeznaczona do kontaktu z
otwartym ogniem i moze ulec zapaleniu.

Kaptury nie sg przeznaczone do uzycia w atmosferach
bezposrednio zagrazajacych zyciu lub zdrowiu.
Materiaty wchodzace w sktad systemu nie sg znanymi
alergenami. Jednak w przypadku wystgpienia reakcji
alergicznej nalezy zwréci¢ sie do lekarza.

Do stosowania z

Kaptury Flyte stanowig elementy systemu Flyte (Flyte
System) firmy Stryker i sa przeznaczone do zaktadania
na dowolny kask Flyte (Flyte Helmet) firmy Stryker.

OPIS REF

NIE WOLNO stosowaé w obecnosci palnych gazéw
anestetycznych.

NIE WOLNO ponownie uzywaé niniejszego
urzadzenia, ponownie poddawa¢ go procesom ani
ponownie umieszcza¢ w opakowaniu. To urzadzenie
jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku. NIE WOLNO czy$ci¢ ani ponownie wyjatawia¢
tego urzadzenia. Czyszczenie lub ponowne
wyjatawianie moze wptyngé w znacznym stopniu

na efektywno$c¢ filtracji i spowodowac rozerwanie
odziezy lub innego rodzaju utrate spéjnosci
mechanicznej. Nieprzestrzeganie tych zalecen moze
prowadzi¢ do zakazenia lub zakazenia krzyzowego

i spowodowaé obrazenia u pacjenta i/lub personelu
medycznego.

Opis

Kaptury z odwarstwianymi szybkami wizjera wyposazone
sg w tréjwarstwowy system szybek ochronnych. Po
zanieczyszczeniu dwdch zewnetrznych szybek wizjera
mozna je odwarstwi¢, odstaniajac jeszcze jedna jatowa
powierzchnie szybki.

Definicje symboli

Symbole umieszczone na urzadzeniu i/lub w zatagczonej
dokumentacji sa wyjasnione w tym rozdziale lub w
Karcie definicji symboli. Patrz Karta definicji symboli
dostarczona wraz z urzagdzeniem.

SYMBOL DEFINICJA

Ogolny znak ostrzegawczy

Kask Flyte (Flyte Helmet) 0408-600-000

Kask Flyte ze $wiattowodowym 0408-635-000
reflektorem czotowym (Flyte
Helmet with Fiber Optic

Headlight)

EN166 S1F3
KOD DEFINICJA
EN166 | Norma Europejska — parametry ochrony

indywidualnej oczu

S Kod producenta, Stryker

1 Klasa optyczna

F Odporno$é mechaniczna, niska energia
uderzenia

3 Ochrona przed kroplami i rozpryskami ptynéw

Wskazania do uzycia

Kaptury Flyte (Flyte Hoods) firmy Stryker stanowia
elementy systemu ochrony indywidualnej (Personal
Protection System) firmy Stryker i maja na celu ochrone
pacjenta, pracownikéw stuzby zdrowia i personelu sali
operacyjnej przed zanieczyszczeniem, narazeniem na
zakazne ptyny ustrojowe i przeniesieniem drobnoustrojow
oraz czasteczek statych. Kaptury Flyte sg sterylne i
przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.

Kask Flyte z reflektorem 0408-645-000
czotowym zasilanym
akumulatorem (Flyte Helmet with

Battery Powered Headlight)

Bezpieczenstwo uzytkownika i
pacjenta

A OSTRZEZENIA:

Ten sprzet powinien byé uzywany wytacznie przez
przeszkolony i do$wiadczony personel medyczny.
Przed uzyciem elementoéw systemu oraz elementéw
zgodnych z systemem nalezy przeczyta¢ i zrozumie¢
te instrukcje obstugi. Nalezy zwréci¢ szczegding
uwage na informacje oznaczone jako OSTRZEZENIE.
Przed uzyciem nalezy sie zapozna¢ z elementami
systemu.

W przypadku kazdego pacjenta za okreslenie
stosownos$ci uzycia niniejszego urzadzenia i
wiasciwej techniki odpowiedzialny jest lekarz
przeprowadzajacy dany zabieg. Firma Stryker, jako
producent, nie zaleca zadnych procedur ani technik
chirurgicznych.

Po otrzymaniu i przed uzyciem nalezy wzrokowo
sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen, aby sie
upewnié, ze sterylna bariera nie zostata naruszona.
Nie uzywaé produktu, jesli sa widoczne uszkodzenia,
sterylna bariera zostata naruszona lub opakowanie
zostato nieumyslnie otwarte. W przypadku
podejrzenia zanieczyszczenia nalezy wyrzucié¢
zanieczyszczong toge i uzyé nowe;.

Nalezy stosowaé wytacznie elementy i akcesoria
zatwierdzone przez firme Stryker, jesli nie ma
innych zalecen. NIE WOLNO modyfikowaé¢ zadnego
elementu ani akcesorium.

Nie uzywaé ponownie

Szczelina szybki — hak kasku

Magnes szybki — magnes kasku

Ten system NIE zapewnia
zabezpieczenia uktadu
oddechowego.

Goéra produktu w opakowaniu

Instrukcje
Zaktadanie kaptura (rysunki od 1 do 6)

A OSTRZEZENIA:

ZAWSZE nalezy nosi¢ kask i kaptur lub toge jako
kompletny system w celu uzyskania wymaganej
ochrony indywidualne;j.

Przed i w trakcie uzywania ZAWSZE nalezy sprawdza¢
sprzet pod katem peknieé, rozdaré, nacieé i otwordéw.
ZAWSZE nalezy dopilnowa¢, aby szwy i systemy
zapinania byty szczelne i funkcjonowaty prawidtowo.
Porysowane lub uszkodzone soczewki powinny zosta¢
wymienione. NIE WOLNO uzywa¢ urzadzenia, jesli
widoczne sg uszkodzenia.

Zgodnie z protokotem szpitalnym, nalezy ZAWSZE
przestrzega¢ odpowiednich zasad jatowosci,
zwtaszcza przy ustalaniu potozenia ramion
uzytkownika, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia
przy zaktadaniu.

NIE WOLNO zanieczyszcza¢ zewnetrznej
powierzchni kaptura podczas zdejmowania maski
twarzowej uzytkownika.

ZAWSZE nalezy przestrzega¢ aktualnego protokotu
szpitala w zakresie bezpiecznego usuwania, obstugi
i utylizacji odpaddw stanowiacych potencjalne
zagrozenie biologiczne.
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UWAGI:

Przed zatozeniem kaptura uzytkownik musi zatozy¢
kask chirurgiczny i akumulator, po czym wykonaé
przedoperacyjne mycie rak. Nalezy sig zapozna¢ z
dostarczong z kaskiem instrukcja uzytkowania.
Kaptury nalezy stosowa¢ w potaczeniu z kitlami
chirurgicznymi, gdzie materiat kaptura sigga poza
goérna cze$c¢ plecow, barki i przéd uzytkownika,
podczas gdy kitel chirurgiczny zakrywa dolng czes$¢
kaptura az do szyi uzytkownika.

Przy zaktadaniu kaptura konieczna jest pomoc
asystenta.

Kaptur jest ztozony i zapakowany w taki sposéb,
aby mozna sie byto z nim obchodzi¢ nie powodujac
zanieczyszczenia jego zewnetrznych powierzchni.
Nalezy pamigta¢ o wyregulowaniu ustawien kasku

i podtgczeniu kabli do kasku przed zatozeniem
kaptura.

Nalezy sie upewnié, ze biaty materiat filtra kaptura
lub togi jest prawidtowo umieszczony na wlocie
wywietrznika kasku.

Jesli szybka wizjera ulegta zanieczyszczeniu, zobacz
rozdziat Zdejmowanie odwarstwianych szybek wizjera.

Zdejmowanie odwarstwianych szybek
wizjera (rysunki A i B)

OSTRZEZENIE: Nalezy ZAWSZE usuwaé
odwarstwiang szybke wizjera z dala od pola
sterylnego.

AN

UWAGI:

Szybke wizjera moze zatozy¢ lub usunaé asystent lub
sam uzytkownik.

Kazda warstwa szybki i odstaniana powierzchnia jest
sterylna.

Przechowywanie i
postepowanie z produktem

PRZESTROGI:

Do transportu sprzetu ZAWSZE nalezy uzywa¢

oryginalnego opakowania.

Nalezy przechowywa¢ sprzet w okreslonych tu
warunkach $rodowiskowych przez caty okres jego
uzyteczno$ci. Zobacz rozdziat Parametry techniczne.

Parametry techniczne

ZGODNOSC Z NORMAMI DOTYCZACYMI

MATERIALOW

Palno$¢:

MATERIAL KAPTURA

tatwopalno$é tekstyliow
odziezowych (Flammability
of Clothing Textiles)
wedtug normy US CPSC
(Consumer Product

Safety Commission)

16 CFR (Code of Federal
Regulations) cze$¢ 1610
klasa 1

Materiaty kaptura:

Polipropylen, poliester,
akryl

Materiat odwarstwianych
szybek wizjera:

Przezroczysty laminat
poliestrowy

Standardowy materiat
szybki wizjera:

Przezroczysty poliweglan

Kolor:

WARUNKI OTOCZENIA

Niebieski

Limit temperatury
dziatania,
przechowywania i
transportu:

Gorny limit temperatury
ekspozycji 40 °C.

/ﬂ/ 40°Cc
20°C

www.stryker.com
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Elcaywyn

AuTO TO eYXELPIDLO 0BNYLWV XPNONG Eival N Tio

€KTEVIQ TINYN TANPodOpNoNG yia TV acdaAn kat

amnoTeAEOUATIKY XPoT Tou TPoidvTog oag. To mapdv

£YXELPidlo pmopei va xpnotuoronBei and uneubuvoug
erutémag eknaideuong, lATPoUG, VOONAEUTIKO

TIPOOWTIKG Kal TeEXVOAdYOUG Xelpoupyeiou. Kpatriote kat

OUPBOUAEUEDTE QUTO TO EYXELPIDLO avadopdg Katd v

didpketa wng Tou TpoidvTog.

NapakaTtw meptypagovial oL EMONUAVOELG TIoU

XPnoluortolouvTal aTo Tapdv eyxeLpidio:

+ H NMPOEIAOMOIHZH emonuaivel Bépata mou
agopouv v acddaAela. Na ouppopdwveaTe
NMANTOTE pe Tig Anpodopieq autég yia va
TIPOAABETE TOV TPAUNATIONO aoBevWV f/kat
LATPOVOOMAEUTIKOU TIPOCWTILKOU.

H AéEn MPOZOXH urnoypaupidet éva BEua OXETIKO e
mv a&loruoTia Tou Tpoidvtog. Na cuppopdwveoTte
NMANTOTE pe Tig TAnpodopieq autég yia va
mipoAaBete BAAPN Tou TPOiIdVTOG.

H AéEn THMEIQXH cupmAnpwvel h/kat dracadpnvicet
TAnpodopieg Tou agpopouv Tn dadikaasia.

Edv anattolvtal CUPTANPWHATIKEG TIANPOdOpPIES, KUPIWG

OXETIKA e TNV aopAAela i} v emToma eknaideuorn,

ETKOVWVNOTE PE TOV QVTINMPOOWITO MWANTEWV NG

Stryker 1 kaAéate v e§urmpémon neAatwv g Stryker.

Extég Twv HMA, eMIKOWVWVNOTE HE TNV TANGCLEGTEPT

Buyatpwn g Stryker.

THMEIQZH: O xprioTng 1/kat o acBeviiq Ba mpérmel va

avadépel omolodnnote goBapd MepLOTATIKO OXETI(ETAL

JE TO TPOiGV TOCO OTOV KATAOKEUAOTH 600 Kal 0TV

apuoddla apxn tou Eupwraikol kpdtoug péAoug oTo

oroio eival eykateanPéEVog 0 XProTng f/KkaL o acBevng.

AnAwoelg cuppopdwong
H onfjuavon CE mou eival koAAnpévn atov egomAlopd
UTTOBNAWVEL OTL CUPHOPPWVETAL PE TOUG TIAPAKATW
Kavoviopoug tng Eupwnaikng Kowvémrag:
Kavoviouoég (EE) 2017/745 yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA
npoidvta
Kavoviouog (EE) 2016/425 - Méoa atopikng
npootaciag (MAIM)
Autd ta MAN éxouv eEetaotei Baoet odnywwv EK and to
TIAPAKATW BLAKOVWHEVO BPYavo:

BSI Group The Netherlands BV.
John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam, OAAavdia
BSI 2797

OL npoowrideg avartuxBnkav kat eEetdomrav
oUpdwva pe TIG anattioelg Tou npoTtUrou
BS EN 166: 2002.

Oplopoi onuavoewv

EN166 S1F3
KQAIKOZ  OPIZMOZ
EN166 Eupwrnaiké mpdtuno — Mpodiaypadn

UECWV ATOWIKNG MPOCTATIAG HATIWV

S Kwdikég kataokeuaoTn, Stryker

1 Ontikr| TéEn

F qucxvmﬁ 1oxUg, mPOOKPOUOT) XaunAng
evépyelag

3 Mpootacia ané otayovidia kat

EKTIVAEELG UYpWV

Evdeikelg xpriong

OL kaAUmttpeg Flyte g Stryker (Flyte Hoods)

elval pépn Tou CUCTAUATOG ATOUIKNAG TPooTATiag
(Personal Protection System) g Stryker kat
Tpoopidovtal yia Tnv npoctacia Tou acBevoug, Tou
LATPOVOONAEUTIKOU TIPOCWTILKOU KAl TOU TIPOCWTILKOU
™G aibouoag xelpoupyeiou amod Tuxév PoAuvon,

£kBeon oe PJoOAUCUATIKA CWHATIKA UYPA Kal YeTadopd
UIKPOOPYAVIOUWY KAl OWHATISLAKNG UANG. Ot KaAUTTpEG
Flyte eival armootelpwyéveg kal poopidovral yia pia
XPTon poévo.

Avtevdeitelg
Kapia yvwot.

Meploplopoi xpriong

A NPOEIAONOIHZEIZ:

AuTO TO OUCTNUA ATOULKNG TIPooTasiag dev
mpoopideTat yla Xprion wg oUoTnua npocTasiag Tng
avanvong.

OL Mpoowideq auToU TOU CUGTHPATOG TAPEXOUV
TIEPLOPLOPEVN TIPOOTACIA OTO TIPOCWITO AT
awwpoulpeva owuatidla 1 and my extivagn
eMkivduvwy uypwv. EAv autéqg ot ipoowrideq
doplovvtal endvw and yuaAld opdoewg, evoéxetal
va PetadoBei tuxdév mpdokpouon. Ot poowrideq dev
eival aodaleiag.

OL kaAUmTpeg dev poopidovTal yia xprion evavtia
oe eAalwdn owpuatidia, 6nwg ekvédpwua Badng,
ekvédwua eAaiwv 1} anoppunavtikd.

AnodUyeTe TV enadn pe yupv dpAdya. To Upaoua
mg kaAUmTpag dev mpoopileTal yia €kBeon o€
avolkth GAdya Kat Pmopei va Kae.

OL kaAUmTpeg dev TpoopilovTal yla Xpron oe
neplBaAAovta mou BETouv oe Apeoo kivduvo T Jwr
i v uyeia.

Ta uAd Tou mepLéxovtal o€ autd To oUoTnua dev
eival yvwotd aAAepyloyoéva. Qotdoo, o€ MEPIMTWON
epdAaviong aAAepyikng avtidpaong, cupBouAeuTeite
€vav 1atpo.

Ma xprion pe

O1 kaAUmttpeg Flyte eival pépn tou ouotipatog Flyte
(Flyte System) ng Stryker kat ripoopidovTal WoTe va
doplolvtal endvw anod onotodrnote kpdvog Flyte
(Flyte Helmet) tng Stryker.

NEPIFPADH REF

MHN xpnotporoleite apouaia eUGAEKTWV
avaednTkwy agpiwv.

MHN enavaypnolyornoleite, enaveneEepyaleote
Kal Unv EMAvaoUOKeUAZeTe QUTH TN oUoKeur. AuTh
1 ouokeun TipoopideTat yia pia uévo xpnon. MHN
KaBapileTe Kat pnv EMAVAroOTELPWVETE aUTH
ouokeur|. O KaBaplopog i n eNavanooTeipworn
UMopel va enmpedcouv onuavtika v
arnoteAeopatikdéTnTa TG diryBnong kat va
TIPOKAAEOOUV T dnuLoupyia OXIOHATWY 0TO
€vdupa 1 aAAou TUTIoU AMWAELa TNG PNXAVIKNG
akepaldtnTag. Edv dev akoAouBrioete TIg 0dnyieq
auTtég, evdExeTal va TPokANBei Aoipwén iy
petadoon AoipwEng and acbevr) oe acBevr Kal
va TipokAnBei Tpaupatiopég Tou acBevn ri/kat Tou
LATPOVOONAEUTIKOU TPOCWTIKOU.

Mepiypagn

Ot KaAUTITPEG PE AMoKOAAOUUEVEG TIPOOWTTIDEG
Slabétouv éva MPOOTATEUTIKO OUCTNUA TPOTWTIIDWY
TPV 0TpWoewv. 'OTtav ot dUo eEwTeEPIKEG
npoowideq AepwBouv, uropolv va anokoAAnBolv
yila va anokaAudBei pta dAAn oteipa ermpavela mg
npoowridag.

Oplopoi cuppoAwv
Ta oUpBoAa mou Bpiokovtatl mdvw otov eEomAlopd ri/kat
oTnVv eronpavon opifovtal o auTh TV evoTnTa 1) 0TOV
Mivaka optopou ouuBbéAwv. Aeite tov Mivaka opiopou
ouuBéAwv Tou apéxetal pe Tov eEOTALONO.

ZYMBOAO OPIZMOZ

>Aua YeVIKNG TipoeLdoroinang

Mnv enavaypnotyoroleite

Kpavog Flyte (Flyte Helmet) 0408-600-000

Kpdavog Flyte pe dpakd kepaing 0408-635-000
onTikWv vwv (Flyte Helmet with

Fiber Optic Headlight)

Yrodoyr npoownidag —
AYKLOTPO KpdAvougq

Kpavog Flyte pe dakd kepaing 0408-645-000
Tpododotolpevo anod uratapia
(Flyte Helmet with Battery

Powered Headlight)

AodaAela xpriotn/acbevolg

A MPOEIAONOIHZEIZ:

O eEonAlopdg auTog MPEMEL va XpnaolpoToteitat
HOVO amnod eKMABEUPEVOUCG KAl TIETEPAPEVOUG
enayyeApartieqg uvyeiag.

Mpwv ané 1 xprion oroloudnnoTe eEAPTAHUATOC
TOU OUOTAPATOG 1) oroloudNMoTE e§APTAUATOG

Tou eival oupBatd ue To ouoTnua autd, daBaote
Kal katavonoTe Tiq odnyieg. MpooéxeTe Wiaitepa
TIg mAnpodopieq Twv MPOEIAOMOIHZEQN.
E&oikelwBeite e Ta e£apTipATa TOU CUOTHUATOG
TPV ano m xpron.

O enayyeAyatiag uyeiag mou ekTeAei omoladnnoTe
enéppaon eival unetBuvog yla Tov MPOCdLOPIOHS
™G kataAAnAdTntag Tou eEomAiopol autol Kat TG
€IOLKNG TEXVIKNAG TIOU TIPETEL VA XpnoLuoroindei yia
k@Be aoBevr). H Stryker, wg KataokeuaoTtig, dev
OUVIOTA KATIOLO XELPOUPYLKT EMEPBAOT) 1) TEXVIKY.
Katd tnv apykn mapaiapn kat mptv and m xprion,
EMOEWPNOTE OMTIKA TN CUCKEUADIA Yyl TUXOV
NnuLEG Yla va eTuREPALOTE TNV aKEPALOTNTA TOU
oTeipou dppaypou. Mn xpnoloroujoete 10 mPoidv
€Av unapxel epdavig ¢nuid, o oteipog dpaypog
€XeL UTIOBABULOTEL 1) €AV N OUCKEUAOIA AVOLXTEL
akouota. Emi unoiag poAuvong, arnoppipte
HOAUGUEV XELPOUPYLKT) POUTIA KaL XPNOLUOTOoTE
VEQ XELPOUPYLKY) pouma.

Xpnotyoroleite pévov eykekpluéva amnd n Stryker
eEapTtiuata kal mapeAkopeva, ektdg edv kabopileTal
Sladopetikd. MHN Ttpororoleite omolodrmote
eEapTtnua i mapeAkopevo.

Mayvimng npoowrnidag —
Mayving kpavoug

Aut6 1o ouotnua AEN mapéxet
eEOMALOUO avanveuoTikAg
npootaociag.

To endvw PéPog Tou Tpoidvtog
Bpioketal yéoa oTo MePLTUALYUA

Odnyieq
Ma va popéoete ™V KaAlmrtpa
(elkoveg 1 €wg 6)

A MPOEIAOMNOIHZEIX:

Na popdte MANTOTE 1o kpdvog Kal Tnv KaAumTtpa 1
N XELPOUPYIKN POUTIA WG EVIAIO CUCTNUA TIPOKEUEVOU
va EMUTUXETE TNV AMaAToUUEVN ATOHLKN TpooTacia.
Mpwv amé kat katd Tn didpkela g xpnong,

va erBewpeite MANTOTE tov eEomAlopd

yia tuxév EnAwparta, oxioipata, koyipata

1 onég. Na emBeBaidvete MANTOTE 611 ot

padéq Kal Ta ouoThuata kKAeloipatog eivat
acdaAiopéva kat AettoupyoUv kavovikd. Ot
Xapaypévol 1 kateoTpappévol pakoi Ba mpémel

va avtikataotadouv. MHN xpnotporoleite Tov
eEomAlopo edv undpxel eudavig Cnuia.

ZUudwva pe To MPWTOKOAAO TOU VOoOKoUE{oU, va
xpnotuorioteite MANTA katAAANAN oteipa TeEXVIKN,
€10IkA Katd v TornoBETnon Twv Bpaxtovwyv

TOU XPNOTH TIPOKEIUEVOU va KATAOTEL duvatni n
TOTOBE O TWV EVOUPATWY XwpPIig HOAuvO).

MH poAlvete v eEwTepikn erupdvela g
KAAUMTpag KaTa v agaipeon mg pdokag
TIPOCWITOU TOU XPNOTN.

Na akoAouBeite MANTOTE To0 LOXUOV VOGOKOUELAKS
PwTOKOoAAO Tou diénel TV acdaAn adaipeon,

TO XEPLOUO Kal TNV anoppuhn duvnTikd BloAoyikd
eMkivduvwy anoBAfTwv.
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@QUAa&n kat xelplopog

AHAQZEIZ MPOZOXHZ:

Na xpnotuortoteite MANTOTE Tov apyikd MepLEKT
ouokeuaoiag yla t petadpopd tou eEomAlopou.
Quldooete Tov €EOMAIONG EVTOG TWV KABOPIOPEVWY
TIWV TIEPLRAAAOVTIKWV CUVONKWV KaB’ 6An v
wWoEAUN dlapkela CwNAG Tou. Agite Tnv evotnTa

Mpodiaypagéeg.

Mpodiaypadég

ZYMMOP®QXH ME NMPOTYMNA =XETIKA ME TA

YAIKA

ZHMEIQZEIZ:

O xpriotng mpémnel va GopEael Eva XELPOUPYIKO
KpAvog Kal pta cuaTotyia Tpododoaciag Kal Katomy
va MAUveL Ta Xépla Tou TPV GopETEL Pla KaAumTpa.
Aeite TG 0dnyieg xpriong Tou napéyovral pe 1o
KpAvog.

O1 kaAUTtTpeg doprotvtatl padi pe XELPOUPYIKEG
TOBIEG OE TIEPUTTWOELG OTOU TO UALKG TNG KAAUTTpag
TpoekTeiveTal TEPaA anod To Avw Turipa g paxng,
TOUG WHOUG Kal To dvw TPfpa Tou Bwpaka Tou
XPNOTN, EVW 1) XELPOUPYIKK TIODLA KAAUTITEL TO KATW
TUAUA ™G KaAunTpag, €wg To Aawd Tou XpnoTn.

H kaAurtpa npémnel va ¢popebei pe ) BorBela evog
BonBou kivnong.

H kaAUmTpa SIMAWveTal Kal 6UoKeuaZeTal, £T0L WOTE
Va ETUTPEMETAL O XELPLOPOG XWPIG va TIPOKANBEL
poAuvon oTig eEWTEPIKEG eTPAVELEG TNG KAAUTTTPAG.
PpovTioTe va MpooapudoeTe TIC PUBHITELG TOU
KpAvoug Kal va aodaAioETE TIG OUVDEDELG TWV
KaAwdiwv 0To Kpdvog rpotoU popéaeTe TV
KaAlmrpa.

BeBawwBeite 6Tt To UAIKG TOU AgukoU iATpou
™G KAAUTITPAG 1) TNG XELPOUPYIKNG poumag eivat
TOTOBETMPEVO OWOTA EMAVW Ao TNV ELCAYWYN
AVEULOTHPA TOU KPAVOUG.

'Otav AepwBei n mpoowmnida, BA. v evotnrta la va

agaipéate TV arokoAAoupevn npoowrtida.

Ma va apaipéote v anokoAAoUuevn
npoowtida (elkoveg A kat B)

AN

ZHMEIQZEIX:
H mpoownida propei va agpaipedei and to Bondd
kivnong 1 To xpriom.
'OAgG Ol OTPWOELG TNG TPOoWTdAG Kat oL
eKTEBEIPEVEG ETUPAVELEG Eival OTEIPEG.

MPOEIAONOIHZH: Adpaipeite MANTOTE
v arnokoAAoUpevn Tpoowida evw eioTe
otpappévol yakpld and To oteipo medio.

AvaopAeEpomra:

YAIKO KAAYNTPAZ

AvagpAeElpétnTa
KAWOTOU(AVTOUPYIKWV
€WV €vduong
(Flammability of Clothing
Textiles) Baoel Tou pépoug
1610, katnyopia 1 Twv
kavoviouwv US CPSC
(Consumer Product Safety
Commission) 16 CFR (Code
of Federal Regulations)

YAk& kaAumrtpag:

MoAurporuAévio,
TIOAUEDTEPAG, AKPUALKO

YAwé arnokoAAoUpevng Alddavog

npoowrnidag: TIOAUCTPWHATIKOG
TIOAUEDTEPAG

Turkd UAKS Alddavo noAuavOpakikéd

npoowrnidag: UAKO

Xpwya: MriAe

NEPIBAAAONTIKEZ ZYNOHKEZ

'Oplo Beppokpaaciag 40 °C

AetToupyiag, pUAAENG kat

uetapopag: 20°C

Avwtato 6plo
Bepuokpaciag ékBeong
40°C.
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KEANHBEIL, WRELTED DEMIERT
BIcbDREBIENGIERECY, BB —F
—. [Ef0, BEM. AREHEHDATZ27IVAE
FERTEXY, EREMPREIL. Blik<wZa7
IWERELTBRBLTIEEL,
AERAHRBEZE T UTOEREFEALTVE
3_0

- B ReMICEETSEEERLET &

BPERRAZYIDEEEMHS 2D 5T TD
SEHABICREOTIZEL,

- EERIE HEOEREICETSEEERLT
WE T, BEDBEE T2, 49 TDEH
ABITREDTLIEELY,

- ERIEFIRICEIT HIERERE L ISBERRIC
LZd.

BINER. FICREMIERORA N —Z27h

REIFIZEIE. StrykerflR BREEICBEVED

U< Stryker hARZ—HU—E XX TH

BECIEEL KENTIE, B DStrykerdF

KAETBEWEDECIEEL,

A WRICKDBAGERLELCTIZE. £D

FRERU/XIEEE L BEst T IERE

KU/ IFEBEDBEME TN BRUNESINEEE

DOFEBTICRET 2RELNHIET,

ZEYV AT S
BERICBHMIENTVBCER—7IE. LITDORRMNEE
FEEDRANOENZRLET :

EREAEARARA (Bu) 2017/745
- FRAI (BuM) 2016/425 - [EAFHEEER (PPE)
ZOPPEIELU T D RERMREIC K REEZITBEC
BHADEDTY !
BSI Group The Netherlands B.V.
John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam, The Netherlands
BSI 2797

INAH—IEBS EN 166: 20020 EREIBICEEHLL
THEIN SBREZRIFTVET,

I—DEZ
EN166 S1F3

J—F E&

#&
ZISN/00N

BHDREZIZHIEEA,

£ AR

VAN L

COANBRESRT LG FRIRE AT LE
LTERTBLOREFENTEIVE A,

© AYRTLDINAF—IE RERFORIRE
MR SEREZ IREE S BITIEPRED SV E T,
NS —%ARBEOLEICERTZHE. &
BHMGOZEIREMED DI E S, /AT —I3RERE
RS TIEH) ER A,

T— R ALY S RFAIVDIETE, HRBGE
EDHMRFROERITITELTVE A,

- BRMSEMLEORSICLTIEL, 7—F
DOEMIRANICBEENZ I EZBRLTES
ENVSPEEIE Ty Dk 38

- 7R3 BERERBIUERICBEZRIF
THEESHATOERIFELEEA.

- AVATLICEENSMEIRBIHIDT LILF
—FRMECTIEHIEEA TNTET LIV
FoRIEDERELSEIE EfMlOER LTS
fEEL,

HARM

Flyte7— K&, Stryker Flyte A7 L (Flyte
System) DWEMERETHY. Stryker Flyte NJLA
v I (Flyte Helmet) D EHSERT3EHDTY,

Bt REF

- FEIAMERREREIOETE T IR LWL
TLEELY,

- AR BEBFERLLY, BRELRY.,
BAERLGEWTZEW, REREIL 1RIDH;
ERTEEY, BNlcARZERELIY, B
BLEWTEEL wRLIY BREY S
ECTANA—HRRICKEGRREBZER. b—
HEDHET ) TR DE R b
WLET, Inlcfebirne, BRPEIIRE
RBRZES|IEERL, BEXIIERAZYTIC
BIEE5AZAREEDHIET,

AR

BB 1P — 17— Rl JBORE 1 —
SRTLBMEDSTOVET, 20D F—1
ENKS. FNEHHALEY. &5— D/ N\ H—
ZBEHEEDHTEDNTEET,

SLEDER
ARBEOSNS Y ICREE N RS OERE,

ABELSRSERRIORLET, KARICFIE
DY VRIVERRESRLTEEL,

VRV T
ﬁ —MRGEEES
@ BERRLE
NAHPF—DROY k—~\JUX
;K’V A

N

Flyte’\jl/)( vk (Flyte 0408-600-000
Helmet)

YT 7AIN—FAY RS A1 MMtE | 0408-635-000
Flyte NJLXw I (Flyte Helmet

with Fiber Optic Headlight)

Flyte/ \w 71 — BBzt 0408-645-000

FZ4 b (Flyte Helmet with
Battery Powered Headlight)

ERE/EEDRS
VANE TF

EN166 | RUNFE—RRAE — (REERBEDAR
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