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D Die Schutzbrille / das Augenschutzgerät wurde nach PSA-Verordnung (EU) 2016/425 durch ein Notified Body1 
geprüft und erfüllt die Anforderungen der Norm EN 166:2001. Die Schutzbrille darf nur für Arbeiten der geken-
nzeichneten Verwendungsbereiche angewendet werden, für die auch die Sichtscheiben geeignet sein müssen. 
In anderen Verwendungsbereichen kann sie keinen ausreichenden Schutz bieten. Die Schutzbrille kann unter 
fließendem Wasser mit Spülmittel und anschließendem Trocknen mit einem weichen Tuch gereinigt werden. 
Die maschinelle Aufbereitung in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerät (RDG), sowie die anschließende 
Sterilisation ist grundsätzlich möglich. Allerdings ist zu beachten, dass die Anti-Beschlag- Beschichtung dabei in 
der Funktion nachlässt. Stark getönte Scheiben (z. B. Schweißerschutzfilter) dürfen nicht in farblose Tragkörper 
eingesetzt werden. Die Verfallzeit der PSA und deren Bestandteile liegen ab Produktionsdatum drei Jahre unter 
entsprechender Lagerhaltung, wie bereits beschrieben und weiteren fünf Jahren in Nutzung. Weist der Trag-
körper Brüche auf, so ist die Brille nicht mehr zu verwenden. Zerkratzte oder sonst beschädigte Sichtscheiben 
müssen ausgewechselt werden. Eine regelmäßige Kontrolle ist deshalb zwingend. Die Unico Graber Verpackung 
gilt zum Schutz der Scheiben vor mechanischen, chemischen und thermischen Einflüssen. Wenn die Schutzbrille 
mit Filtern ausgerüstet ist, so kann die Transmissionskurve den technischen Unterlagen der Filter entnommen 
werden. Die Schutzbrille soll nicht bei Temperaturen über 50 °C und unter –10 °C gelagert werden. Die Zahlen vor 
den Kennbuchstaben des Herstellers = Schutzstufen.

Achtung:
Augenschutzgeräte gegen Teilchen mit hoher Geschwindigkeit können durch das Übertragen von Stößen für 
den Träger eine Gefährdung darstellen, wenn sie über üblichen Korrektionsbrillen getragen werden. Werkstoffe, 
die in Kontakt mit der Haut des Trägers kommen, können bei empfindlichen Personen allergische Reaktionen 
hervorrufen. Falls Schutz gegen Teilchen hoher Geschwindigkeit bei extremen Temperaturen erforderlich ist, 
muss das gewählte Augenschutzgerät mit dem Buchstaben T direkt nach dem Buchstaben der Stoßbelastung 
gekennzeichnet sein, d. h. FT BT. Wenn dem Buchstaben für die Stoßbelastung nicht der Buchstabe T folgt, darf 
das Augenschutzgerät nur bei Raumtemperatur verwendet werden. Es dürfen nur geprüfte Ersatzteile (Zubehör) 
und / oder die Konformität explizit von der Unico Graber AG bestätigt wurde, verwendet werden.

F Les lunettes de protection / le protecteur de l’œil a/ont été testé(es) par un organisme d’identification selon le 
règlement EPI (UE) 2016/425 et répond(ent) aux exigences de la norme EN 166:2001. Les lunettes de protection 
ne doivent être utilisées que pour effectuer des travaux dans les zones d’utilisation spécifiées pour lesquelles 
les oculaires doivent être appropriés. Dans d’autres zones d’utilisation, la protection qu’elles offrent n’est pas 
suffisante. Les lunettes de protection peuvent être nettoyées à l’eau courante avec du détergent pour la vaisselle, 
un chiffon doux doit ensuite être utilisé pour les sécher. En principe, il est possible de les traiter mécanique-
ment dans un laveur-désinfecteur (LD) et de les stériliser ultérieurement. Toutefois, il convient de noter que le 
revêtement antibuée perdra alors peu à peu son efficacité. Des oculaires fortement teintés (par exemple des 
filtres protecteurs pour soudeur) ne doivent pas être insérés dans des supports incolores. La durée de vie de l’EPI 
et de ses composants est de trois ans à partir de la date de production sous réserve d’un stockage approprié 
comme décrit plus haut, et de cinq ans d’utilisation supplémentaires. Les lunettes ne doivent plus être utilisées si 
le support est cassé. Des oculaires rayés ou endommagés de toute une autre façon doivent être remplacés. C’est 
pourquoi un contrôle régulier est impératif. L’emballage Unico Graber sert à protéger les oculaires d’influences 
mécaniques, chimiques et thermiques. Dans le cas où les lunettes de protection sont équipées de filtres, la courbe 
de transmission figure dans les documents techniques des filtres. Les lunettes de protection ne doivent pas être 
conservées à des températures supérieures à 50 °C et à –10 °C. Chiffres précédant les lettres de code du fabricant 
= niveaux de protection.

Attention: 
Les protecteurs de l’œil contre les particules à haute vitesse peuvent représenter un danger pour leur utilisateur 
en raison de la transmission de chocs s’ils sont portés au-dessus de lunettes correctrices normales. Les matériaux 
entrant en contact avec la peau de l’utilisateur peuvent déclencher des réactions allergiques chez les personnes 
sensibles. Si une protection contre les particules à haute vitesse est nécessaire en présence de températures 
extrêmes, le protecteur de l’œil choisi doit être marqué avec la lettre T suivant directement la lettre de résistance 
à l’impact, c’est-à-dire FT BT. Si la lettre correspondant à la résistance à l’impact n’est pas suivie de la lettre T, le 
protecteur de l’œil ne doit être utilisé qu’à température ambiante. Seules des pièces détachées testées (acces-
soires) et / ou dont la conformité a été confirmée explicitement par la société Graber AG doivent être utilisées. 

I Gli occhiali di protezione ovvero l’equipaggiamento di protezione degli occhi sono stati controllati ovvero è stato 
controllato da un organismo notificato conformemente al regolamento (UE) 2016/425 sui DPI e corrispondono 
ai requisiti della normativa EN 166:2001. Gli occhiali di protezione possono essere utilizzati solo per lavori negli 
ambiti di impiego indicati, per i quali devono essere usate anche lenti adatte. Non offrono sufficiente protezione 
per altri ambiti di impiego. Gli occhiali di protezione possono essere lavati sotto acqua corrente con detergente e 
quindi asciugati con un panno morbido. In linea di principio, è possibile eseguire un trattamento meccanico con 
un dispositivo di pulizia e disinfezione, con successiva sterilizzazione. Va tuttavia tenuto conto che ciò potrebbe 
pregiudicare la funzionalità del rivestimento anti-annebbiamento. Lenti molto colorate (ad es. filtri per saldatu-
ra) non devono essere inserite in montature incolore. Il termine massimo di scadenza per la conservazione del 
DPI e dei suoi componenti è di tre anni a partire dalla data di produzione, nel rispetto delle condizioni indicate, e 
di ulteriori cinque anni per l’uso. Se la montatura presenta incrinature, non usare più gli occhiali. Lenti graffiate 
o altrimenti danneggiate devono essere sostituite. Pertanto è richiesto un controllo periodico. Il packaging di 
Unico Graber consente di proteggere le lenti da sollecitazioni meccaniche, chimiche e termiche. Se gli occhiali 
di protezione sono dotati di filtri, consultare la documentazione tecnica dei filtri per informazioni sulla curva di 
trasmissione. Non conservare gli occhiali di protezione a una temperatura superiore a 50 °C e a una temperatura 
inferiore a –10 °C. I numeri davanti al codice identificativo del produttore indicano il grado di protezione delle 
lenti per saldatura.  

Attenzione: 
Se indossati sopra i comuni occhiali da vista, l’equipaggiamento di protezione personale degli occhi che protegge 
da particelle ad elevata velocità può rappresentare un pericolo per il portatore a causa della trasmissione degli 
impatti. In persone sensibili, i materiali che entrano in contatto con la pelle del portatore possono provocare 
reazioni allergiche. Se è necessaria una protezione da particelle ad elevata velocità a temperature estreme,  
l’equipaggiamento di protezione personale degli occhi deve essere contrassegnato dalla lettera T subito dopo 
la lettera della resistenza meccanica, ovvero FT BT. Se alla lettera per la resistenza meccanica non segue la  
lettera T, l’equipaggiamento di protezione personale degli occhi può essere usato solo a temperatura ambiente. 
Possono essere utilizzati soltanto pezzi di ricambio certificati (accessori) e / o la cui conformità è stata esplicita-
mente confermata dalla Unico Graber AG.

GB These safety spectacles / goggles have been tested by a Notified Body1 in accordance with PPE Regulation (EU) 
2016/425 and fulfil the requirements of the standard EN 166: 2001. The safety spectacles / goggles may only be 
used for work in the areas of application indicated, as the safety lenses have to be matched to suit the application. 
They cannot provide sufficient protection in other areas of application. To clean the safety spectacles / goggles, 
wash them under running water with washing-up liquid and then dry them with a soft cloth. Automatic clean-
ing  in a cleaning and disinfection unit and subsequent sterilisation is essentially possible. It should be noted, 
however, that this will diminish the effectiveness of the anti-fog coating. Heavily tinted lenses (e. g. welders’ 
protection filters) may not be used in colourless frames. The period of obsolescence of the PPE and its compo-
nents, as already described, is three years as from the date of production, as long as it is stored correctly, as 
well as a further five years in use. Should the frame show any cracks or breaks, the  safety spectacles / goggles 
should no longer be used. Lenses that are scratched or damaged in any other way need to be exchanged. It is 
therefore mandatory that they are checked regularly. The Unico Graber packaging  serves to protect the lenses 
from mechanical, chemical and thermal influences. For safety spectacles/goggles with filters, please refer to the 
filter technical documentation for the light transmission curve. The safety spectacles/goggles must not be stored 
at temperatures that either rise above 50 °C or fall below –10 °C. The numbers preceding the manufacturer’s 
letter code indicate the protection level. 

Note:
Eye protection equipment for protecting the wearer from high speed particles may constitute a risk to the wearer 
as a result of the impact, if worn over customary corrective spectacles. Any materials that come into contact with 
the skin of the wearer may cause allergic reactions in sensitive people. If protection from high speed particles is 
necessary at extreme temperatures, the eye protection equipment selected must  be marked with the letter “T” 
directly after the letter indicating the impact load permitted, i. e. FT BT. If the letter T does not follow the letter 
indicating the impact load permitted, the eye protection equipment may only be used at room temperature. 
Only tested spare parts (accessories) may be used and/or any spare parts whose conformity has expressly been 
confirmed by Unico Graber AG.

E Las gafas de seguridad (dispositivo de protección de los ojos) responden a las normas EN 166:2001 y fueron exa-
minadas de acuerdo al Reglamento (UE) 2016/425 relativo a los EPI por un organismo notificado1. Las gafas de 
protección solo se pueden usar para trabajos dentro de los ámbitos de uso marcados, para los cuales también 
deben ser adecuados los cristales. En otros ámbitos de uso pueden no asegurar suficiente protección. Las gafas 
de protección pueden lavarse con agua del grifo y detergente y secadas con un paño suave y seco. El tratamiento 
automático de las gafas en un equipo de limpieza y desinfección y la posterior esterilización suelen ser factibles, 
pero es necesario tener en cuenta que el revestimiento antivaho puede verse afectado. En las monturas sin co-
lor no se pueden colocar cristales con un tinte elevado (p. ej. filtros de soldadura). La duración de EPI y de sus 
componentes es de tres años a partir de la fecha de fabricación respetando los requisitos de almacenamiento, 
tal y como ya se ha descrito, y después cinco años de uso. Si la montura presenta grietas no se pueden seguir 
usando las gafas. Hay que sustituir los cristales con arañazos o dañados de cualquier otro modo. Por eso motivo es 
obligatoria una revisión periódica. El embalaje de Unico Graber sirve para proteger las gafas frente a influencias 
mecánicas, químicas y térmicas. Si las gafas de protección cuentan con filtros, la curva de transmisión puede 
consultarse en la documentación técnica de los filtros. Las gafas no deben almacenarse en lugares con tempe-
raturas superiores a 50 °C ni por debajo de –10 °C. Los números que anteceden al índice del fabricante equivalen 
a los niveles de protección. 

Atención: 
Las gafas de protección contra partículas a gran velocidad pueden representar un peligro para el usuario en el 
momento de soportar si se utilizan sobrepuestas a gafas correctoras. Los materiales que entren en contacto con 
la piel del portador pueden provocar reacciones alérgicas en personas sensibles. Si se necesita protección contra 
partículas pequeñas a gran velocidad con temperaturas extremas, las gafas de protección seleccionadas deben 
llevar la letra T inmediatamente después de la letra que indica la resistencia a impactos, es decir, FT BT. Si a la 
letra de la resistencia a impactos no le sigue la letra T, las gafas de protección solo se pueden usar a temperatura 
ambiente. Solo se pueden usar las piezas de repuesto probadas (accesorios) y/o cuya conformidad ha sido confir-
mada de forma explícita por Unico Graber AG.

P Os óculos de proteção (dispositivo de proteção dos olhos) correspondem à norma EN 166:2001 e foram submeti-
dos a um controlo por um “notified body“ de acordo com o Regulamento (UE) 2016/425 para os EPI. Os óculos de 
proteção só deverão ser usados quando forem efetuados trabalhos para os quais são particularmente indicados, 
sendo que as lentes deverão obedecer aos mesmos critérios. Para outros trabalhos não poderão oferecer uma 
proteção adequada. Os óculos de proteção deverão ser lavados com detergente, debaixo de água corrente e 
enxugados em seguida com um pano macio. Em princípio, é possível o processamento num dispositivo de la-
vagem e desinfeção (RDG) seguido de esterilização. Todavia, há que ter em conta que, com isso, o revestimento 
anti-embaciamento perde funcionalidade. Não se podem colocar lentes intensamente fumadas (e. g. filtros de 
soldadura) em armações incolores. A durabilidade do EPI e dos seus componentes é, a partir da data da produção, 
três ANOS nas devidas condições de armazenamento e mais cinco ANOS de uso. 

Caso a armação apresente riscos, os óculos não poderão ser mais usados. As lentes riscadas ou danificadas de 
outra forma devem ser substituídas. Por isso, o controle regular é indispensável. A embalagem da Unico Graber 
serve para proteger das influências mecânicas, químicas e térmicas. Se os óculos de proteção estiverem equipa-
dos com filtros, consulte os manuais técnicos dos filtros no que se refere à curva de Transmissão. Os óculos não 
deverão ser armazenados em locais onde a temperatura seja superior a 50 °C e inferior a –10 °C. Os números que 
se encontram à frente da identificação do fabricante = nível de proteção de óculos de soldadura. 

Atenção: 
Os aparelhos protetores dos olhos contra as partículas com elevada velocidade podem constituir perigo para o 
utilizador, devido à transmissão de golpes, se forem usados por cima dos vulgares óculos de correção. Os mate-
riais em contacto com a pele do utilizador podem causar reações alérgicas nas pessoas sensíveis. Se for necessária 
proteção contra as partículas com elevada velocidade a temperaturas extremas, o aparelho protetor dos olhos 
selecionado tem de estar assinalado com a letra T imediatamente após a letra referente à carga dinâmica, ou 
seja, FT BT. Se a letra T não estiver após a letra referente à carga dinâmica, o aparelho protetor dos olhos só pode 
ser utilizado à temperatura ambiente.
Só se podem usar peças de reposição (acessórios) ensaiadas e/ou peças, cuja conformidade seja confirmada de 
forma expressa pela Unico Graber AG.

S Dessa skyddsglasögon / denna ögonskyddsutrustning har testats av ett anmält organ1 enligt PSU-förordningen 
(EU) 2016/425 och uppfyller kraven enligt standard EN 166:2001. Skyddsglasögonen får endast användas för de 
angivna användningsområdena för vilka även linserna måste vara lämpliga. I andra användningsområden kan 
de inte erbjuda ett tillräckligt skydd. Skyddsglasögonen kan rengöras under rinnande vatten med diskmedel och 
därefter torkas med en mjuk trasa. Maskinell behandling i en rengörings- och desinficeringsapparat samt påföl-
jande sterilisering är möjlig. Beakta dock att imskyddsbeläggningens effekt försämras. Kraftigt tonade linser 
(t. ex. svetsskyddsfilter) får inte användas i färglösa bågar. Livslängden för den personliga skyddsutrustningen 
resp. dennas delar ligger från tillverkningsdatum på tre år vid motsvarande lagerhållning och på ytterligare fem 
år vid användning. Om bågarna uppvisar skador får skyddsglasögonen inte längre användas. Repade eller på an-
nat sätt skadade linser måste bytas ut. En regelbunden kontroll måste därför göras. Unico Graber-förpackningen 
skyddar linserna mot mekanisk, kemisk och termisk påverkan. Om skyddsglasögonen är utrustade med filter 
kan transmissionskurvan avläsas i den tekniska dokumentationen för filtret. Skyddsglasögonen får inte förvaras 
vid temperaturer på över 50 °C och under –10 °C. Siffrorna före tillverkarens kodbokstäver = svetsglasögonens 
skyddsnivå.

OBS: 
Ögonskyddsutrustning mot partiklar med hög hastighet kan genom överföring av slag utgöra en fara för bära-
ren, om den bärs över vanliga glasögon. Material som kommer i kontakt med bärarens hud kan framkalla allergis-
ka reaktioner hos känsliga personer. Om skydd mot partiklar med hög hastighet vid extrema temperaturer krävs, 
måste den valda ögonskyddsutrustningen vara märkt med bokstaven T direkt efter bokstaven för stötbelast-
ning, dvs. FT BT. Om bokstaven för stötbelastning inte följs av bokstaven T, får ögonskyddsutrustningen enbart 
användas vid rumstemperatur. Endast godkända reservdelar (tillbehör) vars överensstämmelse uttryckligen har 
godkänts av Unico Graber AG får användas.

SF Nämä suojalasit / silmiensuojaimet ovat henkilönsuojainasetuksen (EU) 2016/425 mukaisesti ilmoitetun laitok-
sen NotifiedBody1 testaamat ja ne täyttävät standardin EN 166:2001 vaatimukset. Näitä suojalaseja saa käyttää 
ainoastaan merkintöjen mukaisissa käyttökohteissa, joihin myös linssien on sovelluttava. Suojalasit eivät voi 
taata riittävää suojaa muissa käyttökohteissa. Pese suojalasit lämpimällä saippuavedellä ja kuivaa ne kevyesti 
pehmeällä liinalla. Koneellinen puhdistaminen puhdistus- ja desinfiointilaitteessa sekä senjälkeinen sterilointi 
ovat sinänsä mahdollisia. Tällöin on kuitenkin huomioitava, että huurtumiselta suojaavan pinnoitteen vaikutus 
heikkenee. Vahvasti tummennettuja linssejä (esim. hitsaussuojalasit) ei saa kiinnittää läpinäkyviin kehyksiin. 
Suojalasien ja niiden osien vanhenemisaika on edellä kuvattujen varastointiolosuhteiden vallitessa kolme 
vuotta valmistuspäivämäärästä ja sen lisäksi viisi vuotta käytössä. Jos kehyksissä ilmenee säröjä tai murtumia, 
laseja ei saa enää käyttää. Naarmuuntuneet tai muuten vaurioituneet suojalinssit on vaihdettava uusiin. Siksi 
säännölliset tarkastukset ovat välttämättömiä.  Unico Graber -pakkaus suojaa linssejä mekaanisilta, kemiallisilta 
ja termisiltä vaikutuksilta. Jos suojalasit on varustettu suodattimilla, läpäisykäyrä on nähtävissä suodattimen 
teknisissä asiakirjoissa. Suojalaseja ei saa säilyttää alle –10 °C eikä yli +50°C lämpötilassa. Valmistajan tunnusta 
edeltävät numerot = suojausluokat.

Huomio: 
Nopeilta hiukkasilta suojaavat silmiensuojaimet voivat välittää iskuja ja aiheuttaa vaaran käyttäjälle, jos niitä 
käytetään tavallisten näköä korjaavien silmälasien päällä. Käyttäjän ihoa koskettavat materiaalit voivat aihe-
uttaa allergisia reaktioita herkille henkilöille. Mikäli vaaditaan suojaus nopeilta lentäviltä hiukkasilta äärimmäi-
sissä lämpötiloissa, valitun silmänsuojaimen tunnuksessa on oltava kirjain T heti iskukuormituksen kirjaimen 
jälkeen, eli FT BT. Jos iskukuormituksen kirjainta ei seuraa kirjain T, silmänsuojainta saa käyttää vain huoneläm-
pötilassa. Vara- ja lisäosina on sallittua käyttää ainoastaan alkuperäisiä tarkastettuja osia ja/tai sellaisia osia, 
joiden yhteensopivuuden Unico Graber AG on nimenomaisesti vahvistanut.

DK Beskyttelsesbrillen opfylder kravene i EN 166:2001 og er afprøvet hos DIN-prøvningsinstituttet notified body 
01961 i henhold til PV-forordningen (EU) 2016/425. Beskyttelsesbrillen må kun bruges til arbejde inden for de 
anvendelsesområder, der fremgår af mærkningen, ligesom glassene/linserne skal være egnede til formålet. Den 
yder ikke tilstrækkelig beskyttelse ved brug på andre områder. Beskyttelsesbrillen rengøres under rindende 
vand med opvaskemiddel og tørres derefter godt af med en blød klud. Principielt er det også muligt at rense be-
skyttelsesbrillen maskinelt i et rengørings- og desinfektionsapparat (RDA) med efterfølgende sterilisation; vær 
dog opmærksom på, at dette vil medføre en forringelse af antidugbelægningens effekt. Meget mørke glas/linser 
(fx svejsefilterglas) må ikke bruges sammen med farveløse stel/rammer. PV’et og dets forskellige komponenter 
har en holdbarhed på tre år fra produktionsdagen ved korrekt opbevaring som allerede beskrevet samt yderli-
gere fem år i brug. Hvis stellet/rammen er beskadiget, må beskyttelsesbrillen ikke længere bruges. Glassene/lin-
serne skal udskiftes, hvis de er ridsede eller beskadigede på anden vis. Derfor er det meget vigtigt at kontrollere 
dem med jævne mellemrum. Originalemballagen fra Unico Graber beskytter glassene/linserne mod mekaniske, 
kemiske og termiske påvirkninger. Såfremt beskyttelsesbrillen er udstyret med filterglas, henvises til transmis-
sionskurven i den tekniske dokumentation for den pågældende type filterglas. Beskyttelsesbrillen må ikke opbe-
vares ved temperaturer på over 50 °C eller under –10 °C. Tallene foran fabrikantens ID viser beskyttelsesniveauet. 

OBS! 
Øjenværn, der beskytter mod flyvende partikler, kan udgøre en risiko for brugeren, når de bæres over alminde-
lige briller med styrke, da de kan overføre slag og stød. Hos følsomme mennesker kan visse materialer udløse 
allergiske reaktioner, hvis de kommer i kontakt med huden. Ved krav om beskyttelse mod flyvende partikler 
under ekstreme temperaturforhold skal øjenværnet være mærket med bogstavet T umiddelbart efter symbolet 
for mekanisk styrke, dvs. FT BT. Hvis der ikke er anført et T efter symbolet for mekanisk styrke, må øjenværnet 
kun bruges ved stuetemperatur. Der må udelukkende benyttes reservedele (tilbehør), som er testet og/eller hvis 
overensstemmelse udtrykkeligt er bekræftet af Unico Graber AG.

NL Deze beschermbril / dit oogbeschermingsapparaat is, conform PBM-Verordening (EU) 2016/425, getest door de 
DIN-keuringsinstantie 0196 en voldoet aan de eisen van norm EN 166:2001. De beschermbril, inklusief de gla-
zen, mag enkel gebruikt worden voor werkzaamheden behorend tot de aangewezen toepassingsgebieden. Bij 
andere toepassingen is doeltreffende bescherming niet gegarandeerd. De beschermbril kan gereinigd worden 
onder stromend water met afwasmiddel en daarna afgedroogd met een zachte doek. De machinale herverwer-
king in een reinigings- en desinfectieappraat (RDA), en de aansluitende sterilisatie, is in principe mogelijk. Er 
dient echter te worden opgemerkt dat de antibeslagcoating daarbij minder goed werkt. Sterk gekleurde glazen 
(bijv. lasbeschermingsfilter) mogen niet in kleurloze monturen worden ingezet. De uiterste gebruiksdatum 
van de PBM’s en de onderdelen ervan is drie jaar vanaf de productiedatum onder adequate opslag, zoals reeds 
beschreven en nog eens vijf jaar in gebruik. Als het montuur barsten vertoont, mag de bril niet meer gebruikt 
worden. Gekraste of anderszins beschadigde glazen moeten worden vervangen. Regelmatige controle is daarom 
essentieel. De Unico Graber verpakking beschermt de glazen tegen mechanische, chemische en thermische in-
vloeden.. Als de beschermbril uitgerust is met filters, kan uit de technische gegevens van de filters de transmis-
siekurve afgeleid worden. De beschermbril mag niet bewaard worden bij een temperatuur van meer dan 50 °C en 
minder dan -10 °C. De getallen van de kenmerken van de fabrikant = aan de beschermwaarden van de lasglazen.   

Opgelet: 
Oogbeschermingsapparaten tegen deeltjes met een hoge snelheid kunnen door het overdragen van stoten 
voor de drager een gevaar vormen, als zij over gebruikelijke correctiebrillen gedragen worden. Materialen, die 
in contact met de huid van de drager komen, kunnen bij gevoelige personen allergische reacties opwekken. 
Als bescherming tegen deeltjes met een hoge snelheid bij extreme temperaturen vereist is, moet het gekozen 
oogbeschermingsapparaat met de letter T direct na de letter van de stootbelasting gekenmerkt zijn, d.w.z. FT 
BT. Als op de letter voor de stootbelasting niet de letter T volgt, mag het oogbeschermingsapparaat alleen bij 
kamertemperatuur gebruikt worden.
Er mogen alleen gekeurde vervangstukken (accessoires) worden gebruikt en/of die waarvan de conformiteit 
expliciet door Unico Graber AG is bevestigd.

TR Koruyucu gözlük / göz koruyucu cihaz 2016/425 sayılı PSA yönetmeliği (AB) uyarınca bir Notified Body1 (onaylı 
kuruluş) tarafından kontrol edilmiştir ve EN 166:2001 standardının gerekliliklerini karşılamaktadır. Koruyucu 
gözlük sadece tanımlanmış kullanım alanlarındaki çalışmalar için kullanılabilir. Ayrıca bunun için camlar da 
uygun olmalıdır. Diğer kullanım alanlarında yeterli koruma sağlayamaz. Koruyucu gözlük, akan suyun altında 
deterjan ile yıkanabilir ve ardından yumuşak bir bez ile kurulanabilir. Temel olarak bir temizleme ve dezenfeksi-
yon cihazında (RDG) makine ile işleme ve ardından sterilizasyon mümkündür. Ancak, buğu önleyici kaplamanın 
fonksiyonunun zamanla azalacağı dikkate alınmalıdır. Koyu renkli camlar (örneğin kaynakçı koruyucu filtresi) 
renksiz taşıyıcı gövdelere takılmamalıdır. PSA’nın ve bileşenlerinin son kullanma tarihi, daha önce açıklandığı 
gibi uygun saklama koşullarında üretim tarihinden itibaren üç yıldır ve kullanım sırasında ilave olarak beş yıldır. 
Taşıyıcı gövdede kırıklar mevcutsa, gözlük artık kullanılamaz. Çizilmiş veya farklı şekilde hasar görmüş camlar 
değiştirilmelidir. Bu nedenle düzenli bir kontrol zorunludur. Unico Graber ambalajı, camları mekanik, kimyasal 
ve termal etkilere karşı korumak için kullanılır. Koruyucu gözlük filtre ile donatılmışsa, aktarım eğrisi, filtrelerin 
teknik belgelerinden edinilebilir. Koruyucu gözlük 50 °C’nin üzerindeki ve –10 °C’nin altındaki sıcaklıklarda sak-
lanmamalıdır. Üreticinin tanımlama harflerinden önceki rakamlar = Koruma kademeleri

Dikkat:
Yüksek hızlara sahip parçacıklara karşı koruyucu cihazlar standart dereceli gözlüklerin üzerine takıldığında, 
darbelerin kullanıcıya aktarılmasıyla tehlike oluşturabilir. Kullanıcının cildi ile temas eden malzemeler hassas 
kişilerde alerjik reaksiyonlar tetikleyebilir. Aşırı sıcaklıklarda yüksek hızlı parçacıklara karşı koruma gerekliyse, 
seçilen göz koruyucu cihaz, darbe yükü harfinden hemen sonra T harfi ile işaretlenmiş olmalıdır, yani FT BT. Darbe 
yükü harfinden sonra T harfi gelmiyorsa, göz koruyucu cihaz sadece oda sıcaklığında kullanılabilir. Sadece test 
edilmiş ve/veya uygunluğu açık bir şekilde Unico Graber AG tarafından onaylanmış yedek parçalar (aksesuarlar) 
kullanılabilir.  

Instructions for use for:
UG-1, UG-3, UG-4, UG-5, UG-9, UG–10, UG-11, UG-12, UG-13, UG-14, UG-15, UG-16, UG 17, UG-18, UG-19, UG-20, UG-21, Tourspec, Vista, Diamant, Eurostar, 1400, 1400 smart, 2600, 2800, 4000, 4800, 5000, 5600, Zhi, Heng, Yi, Yong, Zhi IR 1.7, Grand Prix, Helico II, Helico 2004, Helico chem, Helico Vento, Heliglas II, 202, Uniwide, Flippo II, Weliglas II, Welico 
II, Uniweld, UNIhead Typ II Claro 3000 HF*, UNIhead Typ II Claro 3000 DE LUXE*, Schweisserschutz EG 10GH, Schweisserschutz EG 10GHN, Sichtscheiben: HF, PF, CF, UV, AS-H, EG, GF, SF, S, CF SAR, IR 1.7. 

References to the source of standards: EN 166 : 2001 / EN 169 : 2002 / EN 170 : 2002 / EN 171:2002 / EN 172 : 2002

1 Notified Body: 0068 ISTITUTO DI RICERCHE, E COLLAUDI M. MASINI Srl.,Via Moscova 11, I-20017 Rho. 0194 INSPEC INTERNATIONAL LTD, Upper Wingbury Courtyard, Wingrave, Aylesbury HP22 4LW, United Kingdom. 0196 DIN CERTCO GESELLSCHAFT FÜR KONFORMITÄTSBEWERTUNG mbh, Burggrafenstraße 6, D–10787 Berlin. 
0299 FACHAUSSCHUSS PERSÖNLICHE SCHUTZAUSRÜSTUNGEN PRÜFUND ZERTIFIZIERUNGSSTELLE IM BG-PRÜFZERT, Klinkerweg 4, D-40699 Erkrath. 1883 ECS GmbH, European Certification Service, Huettenfeldstrasse 50, D-73430 Aalen. 2056 Partis House Ground Floor Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8HJ.

Declaration of Conformity: www.unicograber.com/Standards and Directives

*This supplements the separate  BPZ UNIhead Type II. 08
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EN
ALL OF THESE INSTRUCTIONS FOR USE 
MUST BE READ CAREFULLY PRIOR TO 

CLINICAL USE

Instruction for Use – rHead™ Plating System for the 
Elbow Management System

CONTENTS: The package contains the rHead Plating 
System implants or instruments. The plating system 
consists of implants and instruments and are provided 
non-sterile.

DESCRIPTION & MATERIAL
The rHead Plating System includes the radial head plates, 
the screws, the tray and the instruments as used for the 
implantation. The plates together with the screws provide 
internal fixation of bone fractures and bone fragments. The 
rim plates are available in standard and small widths and 
various lengths. A neck plate is also available. The implant 
screws are available in various diameters and lengths and 
are provided in a locking and non-locking designs. The rHead 
Plating System implants are made from 316 LS Stainless 
Steel per ASTM F138 or ASTM F139 or ISO 5832-1. The 
K-wires are made from 316 LS Extra Hard Stainless Steel 
per ASTM F-138 or ISO 5832-1.

INTENDED USE
The rHead Plating System implants are intended for repair of 
fractures of the proximal radius. The implants are single use.

INDICATIONS
The rHead Plating System implants are indicated for repair of 
fractures of the proximal radius.

CONTRAINDICATIONS
Do not use the rHead Plating System in cases of:
• Osteopenic bone
• Inadequate bone quantity and/or bone quality
• Foreign body sensitivity to implant material
• Acute or chronic systemic or localized infections
• Any medical or surgical condition precluding the potential 

benefit of surgery
• Dependency on pharmaceutical drugs, drug abuse or 

alcoholism
• Lack of patient cooperation or mental illness
• Immuno-suppression.

ADVERSE REACTIONS
Adverse reactions may include but are not limited to:
• Clinical failure (i.e. pain or injury) due to bending, 

loosening, wear and tear, fracture of implant, loss of 
fixation, dislocation and/or migration

• Pain, discomfort, and/or abnormal sensations due to the 
presence of the implant

• Primary and/or secondary infections
• Allergic reactions to implant material
• Necrosis of bone or decrease of bone density
• Injury to vessels, nerves and organs
• Hematoma and/or impaired wound healing; hemorrhage
• Limb shortening due to compression of the fracture or 

bone resorption
• Death

STORAGE
The device is individually packed in protective packaging 
that is labelled according to its contents. Store the device 
in the original protective packaging or the appropriately 
marked Stryker storage module/tray. Do not remove the 
device from the packaging until it is ready to be placed in 
the storage module/tray. Store the device in normal hospital 
environmental conditions.

PRECAUTIONS FOR PRODUCTS PROVIDED NON-
STERILE
Disinfection / Cleaning
• For your safety, be familiar with the procedures for handling 

contaminated materials before following these instructions. 
The devices provided non-sterile should be cleaned using 
ultrasonic bath with mild detergent following detergent 
manufacturer’s instructions for use. Threaded parts and 
parts difficult to reach should be manually cleaned with a 
soft brush prior to ultrasonic cleaning.

• Rinse thoroughly with water.
• Dry completely before sterilization.
• Inspect implants for cleanliness. Products should be re-

washed if there is any sign of foreign matter or residue.

Sterilization
Implants are provided non-sterile and must be sterilized by 
the user prior to use. The implants must be sterilized using a 
process that has been validated by the health care provider -  
reference ISO 11134, “Sterilization of health care products -  
Requirements for validation and routine control Industrial 
moist heat sterilization” and AAMI TIR 12, “Designing, testing 
and labelling reusable medical devices for reprocessing in 
health care facilities: a guide for device manufacturers”. 
Stryker has shown that the implants and instruments can 
be sterilized in the system tray using the following steam 
sterilization cycles:
• Pre-vacuum steam sterilization, wrapped tray with 

a towel placed between the trays and wrap, 3 pre-
conditioning pulses, 132°C for 45 minutes, minimum 
dry time 60 minutes.

• Gravity steam sterilization, wrapped tray with a 
towel placed between the trays and wrap, 132°C for 
60 minutes, minimum dry time 40 minutes.

The use of other steam sterilization cycles or alternate 
sterilization methods has not been validated by Stryker.
The health care provider must validate that the steam 
sterilization cycle is effective in their facility since all steam 
sterilization chambers are unique.

PROCEDURE
The rHead Plating System implants must be implanted only 
with the Stryker instruments applicable for the respective 
sizes.

PRE-OPERATIVE SAFETY PRECAUTIONS
The operating surgeon draws up an operation plan specifying 
and documenting the following:
• Implant component(s) and their dimensions
• Determination of intra-operative orientation points.
The following conditions must be fulfilled prior to application:
• All required implant components are sterilized and readily 

available
• All requisite implantation instruments must be available, 

sterilized, and in working order
• Highly aseptic operating conditions are present.

WARNING:
The use of an implant for tasks other than those for 
which it is intended may result in patient injury.
• The operating surgeon and operating room team must be 

thoroughly familiar with the operating technique, as well 
as the range of implants and instruments to be applied. 
Complete information on these subjects must be readily 
available at the workplace.

• Prior to use, thoroughly read these instructions for use 
and become familiar with the surgical technique.

• Keep the instructions for use accessible to all staff.
• The operating surgeon must have a thorough command of 

both the hands-on and conceptual aspects of the established 
operating techniques. Proper surgical performance of the 
implantation is the responsibility of the operating surgeon.

• The manufacturer is not responsible for any complications 
arising from incorrect diagnosis, choice of incorrect 
implant, incorrect operating techniques, the limitations of 
treatment methods or inadequate asepsis.

• Single use is defined as use of one implant or instrument 
on a single patient in a single surgical procedure.

• Reuse of instruments designated as single use has 
been associated with necrosis of bone leading to implant 
failure.

• It may also lead to sepsis and/or communication of 
potentially lethal viruses.

• Reuse of implants designated as single use has 
been associated with sepsis and/or communication of 
potentially lethal viruses.

The operating surgeon must be especially trained in orthopædic 
surgery, biomechanical principles of the skeleton, and the 
relevant operating techniques. The operating procedure must 
be explained to the patient, and the patient’s understanding of 
the following information must be documented:
• The patient is aware of the risks associated with 

general surgery, orthopaedic surgery, and with general 
anaesthesia.

• The patient has been informed about the advantages 
and disadvantages of the implant procedure and about 
possible alternative treatments.

• The implant can fail due to excessive load, wear and tear, 
or infection.

• The service life of the implant is determined by body 
weight and physical activity. The implant must not be 
subjected to overload too early through extreme strain, or 
through work-related or athletic activities.

• Corrective surgery may be necessary if the implant fails.
• The patient must have his/her physician carry out follow-

up examinations of the implants at regular intervals.

INTRA-OPERATIVE SAFETY PRECAUTIONS
• Prior to use, verify the integrity of the implant.
• Under no circumstances may modular implant 

components or equipment from different suppliers be 
combined unless recommended by Stryker.

• Never reuse an implant. Although the implant may appear 
undamaged, previous stresses may have created non-
visible damage that could result in implant failure.

• Never use implants if the packaging is damaged. An 
implant with damaged packaging might be damaged itself 
and thus shall not be used.

• Do not re-sterilize implants if they have been 
contaminated by blood or secretions.

• Each patient’s record shall document the implant used 
(name, item number, lot number (if available)).

• Perform reduction, place guide wire, countersink if 
necessary, and measure for appropriate implant. 
Introduce implant into the prepared site.

• Do not implant dissimilar metals in the same construct.

POSTOPERATIVE SAFETY PRECAUTIONS
• Reiterate preoperative instructions to the patient.
• During the postoperative phase, in addition to mobility 

and muscle training, it is of particular importance that 
the physician keeps the patient well informed about 
postsurgical behavioral requirements.

• Damage to the weight-bearing structures can give rise 
to loosening, dislocation and migration, as well as other 
complications. To ensure the earliest possible detection 
of such catalysts of implant dysfunction, the implant must 
be checked periodically post operative using appropriate 
techniques.

INTERFERENCE
Using nuclear magnetic resonance may produce an artifact. 
The size of signal distortion by MRI depends on the alloy 
making up the implanted material and the sequences used. 
Titanium implant exhibits the least artifact, stainless-steel the 
greatest artifact. Stainless artifact can be reduced to values 
nearly equivalent to Titanium alloy but can be between 3 and 
10 times greater under a sensitive, standard T1 weighted 
gradient echo sequence (TE: 4.1 ms; TR 9.4). A fast spin 
echo sequence (FSE), thin slice thickness, and high readout 
gradient generate higher quality images with minimum 
metallic artifacts.

REVISION SURGERY / IMPLANT REMOVAL
Metallic implants can loosen, fracture, corrode, migrate, 
cause pain, or stress shield bone even after a fracture is 
healed, particularly in young, active patients. While the 
surgeon must make the final decision on implant removal 
if either of these occurs, we recommend that whenever 
possible and practical for the individual patient, fixation 
devices should be removed once their service as an aid to 
healing is accomplished. Implant removal should be followed 
by adequate postoperative management to avoid re-fracture.

For symbol explanations, please refer to the table at the 
end of this document.
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PRIÈRE DE LIRE TRÈS ATTENTIVEMENT 
TOUTES LES INSTRUCTIONS FIGURANT 

DANS CETTE NOTICE AVANT TOUTE 
UTILISATION CLINIQUE DE CE PRODUIT

Instructions d’utilisation - système de plaques rHead™ 
pour système de prise en charge du coude

CONTENU: L’emballage contient les implants ou 
instruments du système de plaques rHead. Le système 
de plaques se compose d’implants et d’instruments, 
livrés non stériles.

DESCRIPTION ET MATÉRIAU
Le système de plaques rHead comprend les plaques pour 
tête radiale, les vis, le plateau et les instruments utilisés 
pour l’implantation. Les plaques et les vis assurent la fixation 
interne des fractures osseuses et des fragments osseux. 
Les plaques en relief sont disponibles en petites largeurs et 
largeurs standard et en différentes longueurs. Une plaque 
pour col est également disponible. Les vis d’implant sont 
disponibles en plusieurs diamètres et longueurs ainsi qu’en 
version simple et de verrouillage. Les implants du système 
de plaques rHead sont fabriqués en acier inoxydable 316 
LS conformément à ASTM F138 ou ASTM F139 ou ISO 
5832-1. Les broches de Kirschner sont fabriquées en acier 
inoxydable 316 LS ultra résistant conformément à la norme 
ASTM F-138 ou
ISO 5832-1.

UTILISATION PRÉVUE
Les implants du système de plaques rHead sont conçus pour 
la réparation des fractures du radius proximal. Les implants 
sont à usage unique.

INDICATIONS
Les implants du système de plaques rHead sont indiqués 
pour la réparation des fractures du radius proximal.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser les système de plaques rHead dans les cas 
suivants :
• os de faible densité
• quantité et/ou qualité osseuses inadéquates
• sensibilité au matériau de l’implant
• infections systémiques ou locales, aiguës ou chroniques
• toute condition médicale ou chirurgicale annulant le 

bénéfice potentiel de la chirurgie
• dépendance aux médicaments, toxicomanie ou 

alcoolisme
• manque de coopération de la part du patient ou maladie 

mentale
• Immunodépression

EFFETS SECONDAIRES
Les effets indésirables peuvent inclure mais ne se limitent 
pas à :
• Échec de l’implantation (ex. douleur ou blessure) dû à la 

flexion, la mobilité, l’usure ou la fracture de l’implant, la 
perte de fixation, la dislocation et/ou la migration

• douleur, gêne et/ou sensations anormales dues à la 
présence de l’implant

• infections primaires et/ou secondaires
• réactions allergiques au matériau de l’implant
• nécrose de l’os ou diminution de sa densité
• atteinte aux vaisseaux sanguins, nerfs et organes
• hématome et/ou mauvaise cicatrisation de la plaie ; 

hémorragie
• raccourcissement du membre dû à la compression de la 

fracture ou à la résorption osseuse
• décès

STOCKAGE
Le dispositif est emballé individuellement dans un emballage 
protecteur qui est étiqueté conformément à son contenu. Le 
dispositif doit être stocké dans son emballage protecteur 
d’origine ou sur le module/plateau de stockage Stryker 
approprié. Ne retirer le dispositif de son emballage protecteur 
que lorsqu’il est prêt à être placé sur le module/plateau de 
stockage. Respecter des conditions normales de stockage 
dans l’environnement hospitalier.

PRÉCAUTIONS D’UTILISATION DES PRODUITS LIVRÉS 
NON STÉRILES
Désinfection / nettoyage
• Pour la sécurité de l’utilisateur, se familiariser avec les 

procédures de manipulation des matériaux contaminés 
avant de suivre ces instructions. Les dispositifs livrés 
non stériles doivent être nettoyés dans un bain à 
ultrasons avec un détergent doux conformément aux 
instructions du fabricant du détergent. Les pièces filetées 
et les pièces difficiles d’accès doivent être nettoyées 
manuellement au moyen d’une brosse douce avant le 
nettoyage par ultrasons.

• Rincer soigneusement à l’eau.
• Sécher complètement avant la stérilisation.
• Inspecter les implants pour s’assurer de leur propreté. 

Les produits doivent être à nouveau nettoyés en cas de 
présence quelconque de corps étranger ou de résidu.

Stérilisation
Avant utilisation, les implants livrés non stériles doivent être 
stérilisés par l’utilisateur. Les implants doivent être stérilisés 
à l’aide d’un procédé validé par le professionnel de santé - 
référence à la norme ISO 11134 « Stérilisation des produits 
de santé – Prescriptions pour la validation et le contrôle de 
routine. Stérilisation industrielle à la vapeur d’eau » et AAMI 
TIR 12 « Designing, testing and labelling reusable medical 
devices for reprocessing in health care facilities: a guide for 
device manufacturers » (Conception, essai et étiquetage 
des dispositifs médicaux réutilisables en vue du retraitement 
dans les établissements de santé : guide à l’intention des 
fabricants de dispositif). Stryker a démontré que les implants 
et les instruments peuvent être stérilisés dans le plateau du 
système en suivant les cycles de stérilisation à la vapeur 
suivants :
• stérilisation à la vapeur à prévide, plateau emballé 

dans une serviette et placé entre les plateaux et 
l’enveloppe, 3 impulsions de pré-conditionnement, 
132 °C pendant 45 minutes, temps de séchage 
minimum de 60 minutes.

• stérilisation à vapeur par gravité, plateau emballé 
dans une serviette et placé entre les plateaux et 
l’enveloppe, 132 °C pendant 60 minutes, temps de 
séchage minimum de 40 minutes.

L’utilisation d’autres cycles de stérilisation à la vapeur ou 
d’autres méthodes de stérilisation n’a pas été validée par 
Stryker.
Le professionnel de santé doit valider l’efficacité du cycle de 
stérilisation à la vapeur dans son établissement étant donné 
que chaque unité de stérilisation à la vapeur est différente.

PROCÉDURE OPÉRATOIRE
Les implants du système de plaques rHead doivent être 
exclusivement utilisés avec les instruments Stryker adaptés 
aux tailles respectives.

PRÉCAUTIONS DE SÉCURITÉ PRÉ-OPÉRATOIRES
Le chirurgien définit un plan opératoire spécifiant et 
documentant les points suivants :
• Composant(s) de l’implant et dimensions respectives
• Détermination des points d’orientation peropératoires

Les conditions suivantes doivent être remplies avant 
l’intervention :
• Tous les composants requis sont stérilisés et disponibles
• Tous les instruments requis pour l’intervention doivent 

être disponibles, stérilisés et en ordre de fonctionnement
• un haut niveau d’asepsie est présent dans le bloc 

opératoire.

AVERTISSEMENT :
L’utilisation d’un implant pour une fonction autre que 
celles pour lesquelles il est destiné risque de blesser 
le patient.
• Le chirurgien et l’équipe opératoire doivent avoir une 

bonne connaissance de la technique opératoire ainsi que 
de la variété des implants et des instruments à utiliser. 
Des informations complètes sur ces sujets doivent être 
disponibles dans l’établissement.

• Lire attentivement ce mode d’emploi et se familiariser 
avec la technique chirurgicale avant d’utiliser le dispositif.

• Veiller à ce que le mode d’emploi soit accessible à 
l’ensemble du personnel.

• Le chirurgien doit avoir une bonne connaissance des 
aspects conceptuels et pratiques des techniques 
opératoires établies. La performance chirurgicale 
adéquate de l’implantation relève de la responsabilité 
du chirurgien.

• Le fabricant n’est pas responsable des complications 
provenant d’un mauvais diagnostic, d’un choix d’implant 
incorrect, d’une technique opératoire incorrecte, des 
limites des méthodes de traitement ou des conditions 
d’asepsie inadaptées.

• L’usage unique est défini comme l’utilisation d’un implant 
ou d’un instrument chez un seul patient lors d’une seule 
procédure chirurgicale.

• La réutilisation d’instruments destinés à un usage unique 
a été associée à des cas de nécrose osseuse conduisant 
à une défaillance de l’implant.

• Elle peut également conduire à un état septicémique et/
ou à la transmission de virus potentiellement mortels.

• La réutilisation d’implants destinés à un usage unique 
a été associée à un état septicémique et/ou à la 
transmission de virus potentiellement mortels.

Le chirurgien doit être spécialement formé à la chirurgie 
orthopédique, aux principes de la biomécanique du squelette 
et aux techniques opératoires utilisées. La procédure 
opératoire doit être expliquée au patient et sa compréhension 
des informations suivantes doit être documentée :
• Le patient est conscient des risques liés à la chirurgie 

générale, à la chirurgie orthopédique et à l’anesthésie 
générale.

• Le patient a été informé des avantages et des 
inconvénients liés à la procédure opératoire et des 
traitements alternatifs possibles.

• L’implant risque de ne pas fonctionner sous l’effet d’une 
contrainte excessive, de l’usure ou d’une infection.

• La durée de vie de l’implant est déterminée par le poids 
corporel et l’activité physique. L’implant ne doit pas être 
soumis trop tôt à une surcharge due à une pression 
excessive ou à une activité sportive ou professionnelle.

• Une chirurgie correctrice peut être nécessaire en cas 
d’échec de l’implant.

• Le patient doit être suivi par un médecin à intervalles 
réguliers.

PRÉCAUTIONS DE SÉCURITÉ PEROPÉRATOIRES
• Avant utilisation, vérifier l’intégrité de l’implant.
• Des composants d’implant modulaire ou des 

équipements de marques différentes ne peuvent en 
aucun cas être combinés sauf indication contraire de 
Stryker.

• Ne jamais réutiliser un implant. Même si l’implant paraît 
intact, son utilisation antérieure peut avoir engendré des 
dommages non apparents susceptibles de conduire à 
l’échec de l’implantation.

• Ne jamais utiliser l’implant si l’emballage est endommagé. 
Un implant dont l’emballage est endommagé risque 
d’être lui-même endommagé et ne peut par conséquent 
être utilisé.

• Ne pas restériliser l’implant s’il a été contaminé par du 
sang ou des sécrétions.

• Le dossier de chaque patient doit contenir les 
caractéristiques de l’implant utilisé (nom, référence, 
numéro de lot (si disponible)).

• Procéder à la réduction, placer un guide d’enclouage, 
fraiser si nécessaire, et mesurer la taille appropriée de 
l’implant. Insérer l’implant dans le site préparé.

• Ne pas utiliser des métaux dissemblables dans une 
même structure d’implant.

PRÉCAUTIONS DE SÉCURITÉ POSTOPÉRATOIRES
• Récapituler les instructions pré-opératoires au patient.
• Pendant la phase postopératoire, en plus de la 

rééducation musculaire et de la mobilité, il est 
particulièrement important que le médecin informe le 
patient des exigences post-chirurgicales en matière de 
comportement.

• Tout dommage occasionné aux structures portantes 
peut donner lieu à un desserrement, à une dislocation 
ou à une migration ainsi qu’à d’autres complications. 
Pour assurer une détection précoce de ces catalyseurs 
de dysfonctionnement de l’implant, l’implant doit être 
vérifié périodiquement après l’intervention en utilisant les 
techniques appropriées.

INTERFÉRENCE
L’utilisation de la résonance magnétique nucléaire peut 
produire un artéfact. L’ampleur de la déformation du signal 
par l’IRM dépend de l’alliage dont est constitué le matériau 
implanté et des séquences utilisées. L’implant en titane 
produit l’artéfact le moins important tandis que l’acier 
inoxydable produit l’artéfact le plus prononcé. L’artéfact 
produit par l’acier inoxydable peut être réduit jusqu’à des 
valeurs presque équivalentes à celles de l’alliage de titane, 
mais il peut être entre 3 et 10 fois plus important sous une 
séquence écho de gradient pondéré T1 standard sensible 
(TE : 4,1 ms ; TR 9.4). Une séquence écho de spin rapide 
(FSE), une faible épaisseur de coupe et un haut gradient 
d’affichage génèrent des images de qualité supérieure avec 
un minimum d’artéfacts métalliques.

CHIRURGIE DE REPRISE / ABLATION DE L’IMPLANT
Les implants métalliques peuvent se desserrer, se fracturer, 
corroder, migrer, générer des douleurs ou du « stress 
shielding » même après la consolidation de la fracture, 
en particulier chez les jeunes patients actifs. Bien qu’il 
appartienne au chirurgien de décider du retrait de l’implant 
dans les cas susmentionnés, nous recommandons toutefois, 
lorsque c’est possible et faisable pour le patient, de ne retirer 
les dispositifs de fixation qu’une fois leur fonction d’aide à la 
consolidation terminée. Le retrait de l’implant doit être suivi 
par des soins postopératoires appropriés afin d’éviter une 
nouvelle fracture.

Pour l’explication des symboles, se référer au tableau à 
la fin de ce document

DE
WICHTIGE PRODUKTINFORMATION. VOR 

DER KLINISCHEN ANWENDUNG BITTE 
SORGFÄLTIG LESEN.

Gebrauchsanweisung – rHead™ Plattensystem für das 
Elbow Management System

INHALT: Das Paket enthält die rHead Plattensystem-
Implantate oder -Instrumente. Das Plattensystem 
besteht aus Implantaten und Instrumenten und wird 
unsteril geliefert.

BESCHREIBUNG UND MATERIAL
Das rHead Plattensystem umfasst die Radiusköpfchen-
Platten, die Schrauben, die Schale und die für die 
Implantation verwendeten Instrumente. Die Platten 
ermöglichen zusammen mit den Schrauben die interne 
Fixation von Knochenfrakturen und Knochenfragmenten. 
Die Randplatten stehen in Standardbreiten und schmalen 
Breiten und verschiedenen Längen zur Verfügung. Zusätzlich 
ist eine Halsplatte verfügbar. Die Implantatschrauben sind 
in verschiedenen Durchmessern und Längen verfügbar 
und werden als sperrende und nichtsperrende Ausführung 
bereitgestellt. Die rHead Plattensystem-Implantate bestehen 
aus 316 LS-Edelstahl (ASTM F138 oder ASTM F139 oder  
ISO 5832-1). Die K-Drähte bestehen aus besonders hartem 
316 LS-Edelstahl (ASTM F-138 oder
ISO 5832-1.

VERWENDUNGSZWECK
Die rHead Plattensystem-Implantate dienen der Reparatur 
von Frakturen des proximalen Radius. Die Implantate sind 
für den Einmalgebrauch vorgesehen.

INDIKATIONEN
Die rHead Plattensystem-Implantate dienen der Reparatur 
von Frakturen des proximalen Radius.

KONTRAINDIKATIONEN
In den folgenden Fällen dürfen Sie das rHead Plattensystem 
nicht verwenden:
• Osteopenischer Knochen
• Unzureichende Knochenquantität bzw. -qualität
• Fremdkörperüberempfindlichkeit gegenüber dem 

Implantatmaterial
• Akute oder chronische Infektionen, systemisch oder lokal
• Sonstige medizinische oder chirurgische Zustände, die 

den potenziellen Nutzen der Operation ausschließen
• Abhängigkeit von Arzneimitteln, Drogen- oder 

Alkoholkonsum
• Fehlende Mitarbeit des Patienten oder psychische 

Störungen
• Immunsuppression

NEBENWIRKUNGEN
Es können unter anderem folgende Nebenwirkungen 
auftreten:
• Klinisches Implantatversagen (z. B. Schmerzen oder 

Verletzungen) aufgrund von Biegelast, Lockerung, 
Verschleiß und Abnutzung, Bruch des Implantats, Verlust 
der Fixation, Verschiebung und/oder Migration

• Schmerzen, Beschwerden und/oder Fehlempfindungen 
aufgrund des eingesetzten Implantats

• Primäre und/oder sekundäre Infektionen
• Allergische Reaktionen auf das Implantatmaterial
• Nekrose des Knochens oder Abnahme der 

Knochendichte
• Verletzung von Gefäßen, Nerven und Organen
• Hämatome und/oder beeinträchtigte Wundheilung; 

Blutungen
• Verkürzung von Extremitäten aufgrund einer 

Kompression der Fraktur oder Knochenresorption
• Tod

LAGERUNG
Das Produkt ist einzeln in einer Schutzverpackung 
verpackt, die entsprechend ihres Inhalts beschriftet ist. 
Lagern Sie das Produkt in der Original-Schutzverpackung 
oder dem entsprechend gekennzeichneten 
Stryker-Aufbewahrungsmodul bzw. der Stryker-
Aufbewahrungsschale. Nehmen Sie das Produkt erst 
unmittelbar vor der Platzierung im Aufbewahrungsmodul 
bzw. in der Aufbewahrungsschale aus der Verpackung. 
Lagern Sie das Produkt unter normalen Krankenhausumge
bungsbedingungen.

VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR UNSTERIL 
GELIEFERTE PRODUKTE
Desinfektion/Reinigung
• Zu Ihrer Sicherheit müssen Sie mit den Vorgehensweisen 

zur Handhabung von kontaminierten Materialien vertraut 
sein, bevor Sie diesen Anweisungen folgen. Die unsteril 
gelieferten Produkte müssen in einem Ultraschallbad 
mit milder Reinigungslösung gemäß den Angaben des 
Herstellers gereinigt werden. Teile mit Gewinde und 
schwer zugängliche Teile sind vor der Ultraschallreinigung 
manuell mit einer weichen Bürste zu reinigen.

• Spülen Sie die Implantate sorgfältig mit Wasser ab.
• Trocknen Sie sie vor der Sterilisation vollständig ab.
• Prüfen Sie die Implantate auf Sauberkeit. Die Produkte 

müssen erneut gereinigt werden, wenn Fremdstoffe oder 
Rückstände vorhanden sind.

Sterilisation
Die unsteril gelieferten Produkte müssen vor der 
Verwendung vom Benutzer sterilisiert werden. Zur 
Sterilisation der Implantate muss ein Prozess verwendet 
werden, der vom Leistungserbringer medizinischer 
Dienstleistungen validiert wurde – Referenz  
ISO 11134, „Sterilization of health care products – 
Requirements for validation and routine control – Industrial 
moist heat sterilization“ (Sterilisation von Produkten für die 
Gesundheitsfürsorge – Anforderungen an die Validierung 
und Routineüberwachung – Industrielle Dampfsterilisation) 
und AAMI TIR 12, „Designing, testing and labeling reusable 
medical devices for reprocessing in health care facilities: 
a guide for device manufacturers” (Entwickeln, Testen 
und Beschriften von wiederverwendbaren medizinischen 
Geräten zur Wiederverwertung in Gesundheitseinrichtungen: 
ein Leitfaden für Gerätehersteller). Stryker hat gezeigt, 
dass die Implantate und Instrumente mit den folgenden 
Dampfsterilisationszyklen im Systemsieb sterilisiert werden 
können:
• Vorvakuum-Dampfsterilisation, verpackte Schale 

mit einem Tuch zwischen Schalen und Verpackung, 
3 Vorbehandlungsimpulse, 132 °C für 45 Minuten, 
minimale Trocknungszeit 60 Minuten.

• Gravitations-Dampfsterilisation, verpackte Schale 
mit einem Tuch zwischen Schalen und Verpackung, 
132 °C für 60 Minuten, minimale Trocknungszeit 
40 Minuten.

Die Verwendung anderer Dampfsterilisationszyklen oder 
alternativer Sterilisationsmethoden wurde von Stryker nicht 
validiert.
Der Leistungserbringer medizinischer Dienstleistungen muss 
validieren, dass der Dampfsterilisationszyklus an seinem 
Standort effektiv ist, da alle Dampfsterilisationskammern 
spezifisch sind.

VORGEHENSWEISE
Das rHead Plattensystem darf nur mit den Stryker 
Instrumenten implantiert werden, die für die jeweiligen 
Größen vorgesehen sind.

PRÄOPERATIVE SICHERHEITSMASSNAHMEN
Der operierende Chirurg entwirft einen Operationsplan, 
in dem die folgenden Punkte festgelegt und dokumentiert 
werden:
• Implantatkomponente(n) und ihre Abmessungen
• Festlegen von Orientierungspunkten während des 

Eingriffs

Vor der Anwendung müssen die folgenden Bedingungen 
erfüllt sein:
• Alle erforderlichen Implantatkomponenten sind sterilisiert 

und einsatzbereit.
• Alle benötigten Implantationsinstrumente müssen 

verfügbar, sterilisiert und einsatzbereit sein.
• Es herrschen hochaseptische Operationsbedingungen.

WARNUNG:
Die Verwendung eines Implantats für andere Zwecke als 
vorgesehen kann Patienten verletzen.
• Der operierende Chirurg und das Team im Operationssaal 

müssen mit der Operationstechnik sowie den 
verwendeten Implantaten und Instrumenten umfassend 
vertraut sein. Es müssen vollständige Informationen zu 
diesen Themen am Arbeitsplatz zur Verfügung stehen.

• Lesen Sie vor der Verwendung diese Gebrauchsanleitung 
sorgfältig durch, und machen Sie sich mit den 
chirurgischen Techniken vertraut.

• Halten Sie die Gebrauchsanweisung für alle Mitarbeiter 
zur Verfügung.

• Der Chirurg, der den Eingriff vornimmt, muss sowohl 
die praktischen als auch die konzeptuellen Aspekte der 
entwickelten Operationstechniken sicher beherrschen. 
Der chirurgische Erfolg der Implantation liegt in der 
Verantwortung des operierenden Chirurgen.

• Der Hersteller ist für keinerlei Komplikationen 
verantwortlich, die durch eine falsche Diagnose, die 
Auswahl eines ungeeigneten Implantats, falsche 
Operationstechniken, die Einschränkungen von 
Behandlungsmethoden oder unzureichende Asepsis 
entstehen.

• Einmaliger Gebrauch bedeutet die Verwendung von 
einem Implantat oder Instrument bei einem einzelnen 
Patienten während eines einzelnen chirurgischen 
Eingriffs.

• Die Wiederverwendung von Instrumenten, die für 
den einmaligen Gebrauch bestimmt sind, wird mit 
Nekrose des Knochens und daraus resultierendem 
Implantatversagen in Verbindung gebracht.

• Dies kann auch zu Sepsis und/oder Übertragung von 
potenziell tödlichen Viren führen.

• Die Wiederverwendung von Implantaten, die für den 
einmaligen Gebrauch bestimmt sind, wird mit Sepsis und/
oder der Übertragung von potenziell tödlichen Viren in 
Verbindung gebracht.

Der operierende Chirurg muss insbesondere in 
orthopädischer Chirurgie, den biomechanischen Prinzipien 
des Skeletts und den relevanten Operationstechniken 
geschult sein. Die Vorgänge während des Eingriffs müssen 
dem Patienten erläutert werden, und sein Verständnis der 
folgenden Informationen muss dokumentiert werden:
• Dem Patienten sind die Risiken eines allgemeinen 

chirurgischen Eingriffs, orthopädischer Chirurgie und 
allgemeiner Anästhesie bewusst.

• Der Patient wurde über die Vor- und Nachteile des 
Implantationsvorgangs und über mögliche alternative 
Behandlungsmöglichkeiten informiert.

• Die Implantation kann aufgrund zu hoher Belastung, 
Verschleiß und Abnutzung oder Infektion fehlschlagen.

• Die Nutzungsdauer des Implantats wird durch das 
Körpergewicht und körperliche Aktivität bestimmt. Das 
Implantat darf nicht zu früh durch hohe Belastung oder 
arbeitsbedingte bzw. sportliche Aktivitäten überlastet werden.

• Falls das Implantat ausfällt, ist möglicherweise ein 
korrektiver Eingriff erforderlich.

• Der Patient muss durch seinen/ihren Arzt in regelmäßigen 
Abständen Nachsorgeuntersuchungen der Implantate 
durchführen lassen.

INTRAOPERATIVE SICHERHEITSMASSNAHMEN
• Prüfen Sie vor der Verwendung die Unversehrtheit des 

Implantats.
• Falls nicht von Stryker empfohlen, dürfen modulare 

Implantatkomponenten oder Geräte verschiedener 
Hersteller unter keinen Umständen kombiniert werden.

• Ein Implantat darf niemals wiederverwendet werden. Das 
Implantat kann zwar äußerlich einen unbeschädigten 
Eindruck machen, doch durch frühere Belastungen 
können unsichtbare Defekte entstanden sein, die zu 
einem Implantatversagen führen könnten.

• Implantate niemals verwenden, wenn die Verpackung 
beschädigt ist. Ein Implantat mit einer beschädigten 
Verpackung kann ebenfalls beschädigt sein und darf 
deshalb nicht verwendet werden.

• Resterilisieren Sie keine Implantate, die mit Blut oder 
Sekreten kontaminiert wurden.

• Das verwendete Implantat muss im Datensatz des 
Patienten dokumentiert werden (Name, Artikelnummer, 
Losnummer (falls verfügbar)).

• Führen Sie die Reposition durch, setzen Sie den 
Führungsdraht ein und versenken ihn, falls erforderlich, 
und führen Sie Messungen für das entsprechende 
Implantat durch. Setzen Sie das Implantat in das 
vorbereitete Operationsfeld ein.

• Implantieren Sie keine unterschiedlichen Metalle in 
demselben Konstrukt.

POSTOPERATIVE SICHERHEITSMASSNAHMEN
• Wiederholen Sie die präoperativen Anweisungen für den 

Patienten.
• Während der postoperativen Phase ist neben einem 

Mobilitäts- und Muskeltraining besonders wichtig, dass 
der Arzt den Patienten umfassend über die richtigen 
Verhaltensweisen nach dem Eingriff informiert.

• Schäden an den belasteten Strukturen können zu 
Lockerungen, Verschiebung und Migration sowie zu 
anderen Komplikationen führen. Um solche Auslöser 
von Funktionsstörungen des Implantats so früh wie 
möglich zu erkennen, muss das Implantat postoperativ 
regelmäßig mit geeigneten Verfahren überprüft werden.

WECHSELWIRKUNGEN
Der Einsatz von Kernspinresonanz kann einen Artefakt 
erzeugen. Die Größe der Signalverzerrung durch MRT 
hängt von der Legierung, aus der das implantierte 
Material besteht, und den verwendeten Sequenzen ab. 
Titanimplantate erzeugen die wenigsten und Edelstahl 

die meisten Artefakte. Edelstahl-Artefakte können auf 
fast ähnliche Werte wie Titanlegierungen reduziert 
werden, jedoch bei einer empfindlichen, standardmäßigen 
T1-gewichteten Gradientenechosequenz zwischen 3  
und 10 Mal größer sein (TE: 4,1 ms; TR 9,4).  
Eine Fast-Spin-Echosequenz (FSE), eine dünne 
Schichtdicke und ein hoher Auslesegradient erzeugen Bilder 
von besserer Qualität mit minimalen metallischen Artefakten.

REVISIONSEINGRIFFE/ENTFERNUNG DES 
IMPLANTATS
Besonders bei jungen, aktiven Patienten können sich auch 
nach der Heilung einer Fraktur Metallimplantate lockern, 
brechen, korrodieren, migrieren, Schmerzen verursachen 
oder zu Stress-Shielding (Abbau von Knochen) führen. Die 
endgültige Entscheidung für die Entfernung eines Implantats 
liegt in solchen Fällen zwar beim Chirurgen, wir empfehlen 
jedoch, dass Fixationsvorrichtungen, wenn es möglich und 
für den Patienten praktikabel ist, entfernt werden, wenn 
sie ihre Aufgabe als Heilungshilfe erfüllt haben. Auf die 
Entfernung des Implantats müssen adäquate postoperative 
Maßnahmen folgen, um Knochenfrakturen und -refrakturen 
zu verhindern.

Erläuterungen der Symbole finden Sie in der Tabelle am 
Ende dieses Dokuments.

IT INFORMAZIONI IMPORTANTI SUL 
PRODOTTO: LEGGERE PRIMA DELL’USO

Istruzioni per l'uso - Sistema di placche rHead™ per 
sistema di gestione del gomito

CONTENUTO: La confezione contiene un sistema 
di placche rHead: impianti o strumenti. Il sistema di 
placche comprende impianti e strumenti che sono 
forniti non sterili.

DESCRIZIONE E MATERIALE
Il sistema di placche rHead include le placche per la testa 
del radio, le viti, il vassoio e gli strumenti usati per l'impianto. 
Insieme alle viti, le placche assicurano il fissaggio interno 
di fratture ossee e di frammenti ossei. Le placche bordo 
sono disponibili in ampiezze standard o ridotte e in diverse 
lunghezze. È disponibile anche una placca per collo. Le viti 
per impianti sono disponibili in diversi diametri e lunghezze 
e possono essere di bloccaggio o non di bloccaggio. Gli 
impianti del sistema di placche rHead sono in acciaio 
inossidabile 316 LS a norma ASTM F138 o ASTM F139  
o ISO 5832-1. I fili di Kirschner sono in acciaio inossidabile 
316 LS extra resistente a norma ASTM F-138 o
ISO 5832-1.

USO PREVISTO
Gli impianti del sistema di placche rHead sono destinati 
all'uso per la riparazione delle fratture del radio prossimale. 
Gli impianti sono monouso.

INDICAZIONI
Gli impianti del sistema di placche rHead sono indicati per la 
riparazione di fratture del radio prossimale.

CONTROINDICAZIONI
Non usare il sistema di placche rHead in caso di:
• Osso osteopenico
• Tessuto osseo inadeguato per quantità e/o qualità.
• Ipersensibilità a corpi estranei e al materiale dell‘impianto
• Infezioni acute o croniche, locali o sistemiche.
• Qualsiasi condizione medica o chirurgica che potrebbe 

precludere il potenziale beneficio di un intervento 
chirurgico.

• Abuso di farmaci, tossicodipendenza o alcolismo.
• Mancanza di collaborazione da parte del paziente 

o malattia mentale
• Immunosoppressione

REAZIONI AVVERSE
Tra le reazioni avverse rientrano:
• Fallimento clinico (dolore o lesione) dovuto a 

deformazione, allentamento, usura, frattura dell‘impianto, 
perdita del fissaggio, spostamento e/o migrazione

• Dolore, fastidio e/o sensazioni anomale a causa della 
presenza dell‘impianto

• Infezioni primarie e/o secondarie
• Reazioni allergiche al materiale dell‘impianto
• Necrosi ossea o riduzione di densità dell‘osso
• Lesioni a vasi, nervi e organi
• Ematoma e/o guarigione insufficiente della ferita; 

emorragia
• Accorciamento dell‘arto per compressione del sito della 

frattura o riassorbimento osseo
• Morte

CONSERVAZIONE
Ogni dispositivo è confezionato singolarmente in un involucro 
protettivo etichettato in base al contenuto. Conservare il 
dispositivo nel contenitore protettivo originale o nell'apposito 
vassoio/modulo di conservazione Stryker. Non estrarre 
il dispositivo dal contenitore protettivo finché non è pronto 
per essere posto nel modulo di conservazione/vassoio. 
Conservare il dispositivo nelle normali condizioni ambientali 
di un ospedale.

PRECAUZIONI PER PRODOTTI FORNITI NON STERILI
Disinfezione / Pulizia
• Per la propria sicurezza, acquisire familiarità con le 

procedure di manipolazione di materiali contaminati prima 
di seguire queste istruzioni. I dispositivi forniti non sterili 
devono essere puliti usando un bagno ultrasonico con 
un detergente neutro seguendo le istruzioni per l‘uso del 
produttore del detergente. Le parti filettate e quelle difficili 
da raggiungere devono essere pulite manualmente con 
una spazzola morbida prima di effettuare la pulizia con 
ultrasuoni.

• Risciacquare accuratamente con acqua.
• Asciugare completamente prima di effettuare la 

sterilizzazione.
• Eseguire un‘ispezione visiva degli impianti per verificarne 

la pulizia. I prodotti devono essere nuovamente lavati 
se si riscontra qualunque segno di materiale estraneo 
o di residui.

Sterilizzazione
Gli impianti sono forniti non sterili e devono essere 
sterilizzati dall'utente prima dell'uso. Gli impianti devono 
essere sterilizzati usando un processo convalidato dai 
sanitari in base alle norme ISO 11134, "sterilizzazione di 
prodotti sanitari - requisiti per la validazione e controlli 
di routine - sterilizzazione industriale a vapore caldo"  
e AAMI TIR 12, "Designing, testing and labelling reusable 
medical devices for reprocessing in health care facilities: a 
guide for device manufacturers" ("Progettazione, verifica ed 
etichettatura di dispositivi medicali riutilizzabili nelle strutture 
ospedaliere: una guida per i fabbricanti di dispositivi"). 
Stryker ha dimostrato che gli impianti e gli strumenti possono 
essere sterilizzati insieme usando il seguente ciclo di 
sterilizzazione a vapore:
• Sterilizzazione a vapore a prevuoto, vassoio 

confezionato con un panno posizionato tra i vassoi 
e la confezione, 3 impulsi di precondizionamento, 
132°C per 45 minuti, tempo minimo di asciugatura 
60 minuti.

• Sterilizzazione per gravità a vapore, vassoio 
confezionato con un panno posizionato tra i vassoi e 
la confezione, 132°C per 60 minuti, tempo minimo di 
asciugatura 40 minuti.

L'uso di altri cicli di sterilizzazione a vapore o di metodi di 
sterilizzazione alternativi non è stato convalidato da Stryker.
Dato che ogni camera di sterilizzazione a vapore è unica, il 
sanitario deve verificare l'efficacia del ciclo di sterilizzazione 
a vapore utilizzato nella propria struttura.

PROCEDURA
Gli impianti del sistema di placche rHead devono essere 
posizionati utilizzando esclusivamente gli strumenti Stryker 
adeguati alla misura dell'impianto.

PRECAUZIONI DI SICUREZZA PREOPERATORIE
Il chirurgo traccia un piano di intervento specificando  
e documentando quanto segue:
• Componenti dell‘impianto e loro dimensioni
• Determinazione dei reperi anatomici intraoperatori.
Prima del posizionamento devono essere soddisfatte le 
seguenti condizioni:
• Tutti i componenti necessari per l‘impianto sono 

sterilizzati e prontamente disponibili.
• Tutti gli strumenti necessari per l‘impianto sono 

disponibili, sterilizzati e in buone condizioni di 
funzionamento.

• Sono presenti condizioni operatorie di asepsi elevata.

AVVERTENZA:
L'uso di un impianto per funzioni diverse da quelle a cui 
è destinato può provocare lesioni al paziente.
• Il chirurgo e l‘équipe di sala operatoria devono conoscere 

a fondo la tecnica operatoria e la gamma di impianti e 
strumenti da utilizzare. Informazioni complete su questi 
argomenti devono essere prontamente disponibili nelle 
vicinanze della sala.

• Prima dell‘uso, leggere attentamente queste istruzioni per 
l‘uso e acquisire familiarità con la tecnica chirurgica.

• Tenere le istruzioni per l‘uso in un luogo accessibile a 
tutto il personale.

• Il chirurgo deve saper padroneggiare totalmente sia gli 
aspetti teorici che quelli pratici delle tecniche operatorie 
standard. La corretta esecuzione della procedura di 
impianto è responsabilità del chirurgo.

• Il produttore non è responsabile di possibili complicazioni 
derivanti da una diagnosi errata, dalla scelta scorretta 
dell‘impianto, da tecniche operatorie non corrette, 
da limitazioni dei metodi di trattamento o da asepsi 
insufficiente.

• Si definisce monouso l‘utilizzo di un impianto o di uno 
strumento su un solo paziente e in una sola procedura 
chirurgica.

• Il riutilizzo di strumenti destinati all‘uso singolo è stato 
associato a necrosi ossea con conseguente insuccesso 
dell‘impianto.

• Può anche provocare sepsi e/o trasmissione di virus 
potenzialmente letali.

• Il riutilizzo di impianti destinati all‘uso singolo è 
stato associato a sepsi e/o trasmissione di virus 
potenzialmente letali.

Il chirurgo deve possedere una formazione specialistica 
in chirurgia ortopedica, nei principi biomeccanici di 
funzionamento dello scheletro e nelle relative tecniche 
operatorie. È necessario illustrare la procedura chirurgica al 
paziente e documentare quanto segue:
• Il paziente è consapevole dei rischi associati in generale 

alla chirurgia, alla chirurgia ortopedica e all‘anestesia 
generale.

• Il paziente è stato informato dei vantaggi e degli 
svantaggi della procedura di impianto e di possibili 
trattamenti alternativi.

• L‘insuccesso dell‘impianto può essere provocato da 
sovraccarico, usura o infezione.

• La vita utile dell‘impianto è determinata dal peso corporeo 
e dall‘attività fisica del paziente. L‘impianto non deve 
essere soggetto a carichi eccessivi o troppo precoci né 
a sollecitazioni estreme legate ad attività lavorativa o 
atletica.

• In caso di insuccesso dell‘impianto può essere 
necessario un intervento di chirurgia correttiva.

• Il medico deve sottoporre il paziente a esami di follow up 
dell‘impianto a intervalli regolari.

PRECAUZIONI DI SICUREZZA INTRAOPERATORIE
• Prima dell‘uso verificare l‘integrità dell‘impianto.
• Non combinare mai componenti modulari dell‘impianto o 

apparecchiature di diversi fornitori, se non raccomandato 
da Stryker.

• Non riutilizzare mai un impianto. Sebbene l‘impianto 
possa apparire integro, le sollecitazioni ricevute possono 
aver creato danni non visibili che possono causarne la 
rottura.

• Non utilizzare mai un impianto se la confezione 
è danneggiata. Un impianto con una confezione 
danneggiata può essere anch‘esso danneggiato e quindi 
non deve essere risterilizzato né riutilizzato.

• Non risterilizzare impianti che siano stati contaminati da 
sangue o secrezioni.

• La cartella clinica di ogni paziente deve documentare 
l‘impianto utilizzato (nome, numero articolo, numero lotto, 
se disponibile).

• Eseguire la riduzione, posizionare il filo guida, eseguire 
la svasatura (se necessario) ed effettuare la misurazione 
per l‘impianto appropriato. Introdurre l‘impianto nel sito 
preparato.

• Non impiantare componenti in metalli diversi nella stessa 
struttura.

PRECAUZIONI DI SICUREZZA POSTOPERATORIE
• Ripetere le istruzioni preoperatorie al paziente.
• Durante la fase postoperatoria, oltre alla mobilità e alla 

rieducazione muscolare, è particolarmente importante 
che il medico mantenga il paziente ben informato sul 
comportamento da tenere dopo l‘intervento.

• Un danno alle strutture sottoposte a carico può provocare 
allentamento, lussazione e migrazione, nonché altre 
complicazioni. Per assicurare un rilevamento più 
precoce possibile di questi potenziali catalizzatori di 
malfunzionamento dell‘impianto, è necessario effettuare 
controlli periodici con tecniche appropriate.

INTERFERENZA
L'impiego di apparecchiature di risonanza magnetica 
nucleare può produrre artefatti. L'entità della distorsione 
del segnale prodotta da RM dipende dalla lega da cui 
è composto l'impianto e dalle sequenze utilizzate. Gli 
impianti in titanio sono associati ai minori artefatti, quelli in 

acciaio ai maggiori. Un artefatto da acciaio inossidabile può 
essere ridotto a valori quasi equivalenti a quello associato 
alla lega di titanio ma può essere 3 - 10 volte maggiore 
in caso di sequenza gradient echo T1 pesata standard  
(TE: 4,1 ms; TR 9,4). Una sequenza fast spin echo (FSE), 
uno spessore ridotto delle sezioni e un elevato gradiente di 
readout generano immagini di qualità superiore con artefatti 
metallici minimi.

INTERVENTO CHIRURGICO DI REVISIONE/RIMOZIONE 
DELL’IMPIANTO
Gli impianti metallici possono allentarsi, fratturarsi, 
corrodersi, migrare, provocare dolore o iposollecitazione 
dell'osso (stress shielding) anche dopo la guarigione di una 
frattura, soprattutto in pazienti giovani e attivi. Sebbene la 
decisione finale spetti al chirurgo, se si presenta una delle 
situazioni sopra descritte, raccomandiamo che, sempre 
che sia possibile e raccomandabile nel singolo paziente,  
i dispositivi di fissaggio vengano rimossi una volta che hanno 
svolto la loro funzione di supporto al processo di guarigione. 
La rimozione dell'impianto dovrebbe essere seguita da una 
corretta gestione postoperatoria per evitare il ripetersi della 
frattura.

Per una descrizione dei simboli, fare riferimento alla 
tabella al termine del presente documento 

ES ESTAS INSTRUCCIONES DEBERÁN LEERSE 
ÍNTEGRAMENTE ANTES DEL USO CLÍNICO

Instrucciones de uso: rHead™ Plating System para 
Elbow Management System

CONTENIDO: El envase contiene los implantes  
o instrumental de rHead Plating System. El sistema 
de placas consta de implantes e instrumentos que se 
proporcionan no estériles.

DESCRIPCIÓN Y MATERIAL
rHead Plating System incluye las placas para la cabeza del 
radio, los tornillos, la bandeja y los instrumentos que se deben 
usar para la implantación. Las placas, junto con los tornillos, 
proporcionan fijación interna para fracturas y fragmentos de 
huesos. Las placas con borde están disponibles en el ancho 
estándar y pequeño y en distintas longitudes. También hay 
disponible una placa para cuello. Los tornillos de implante 
están disponibles en diversos diámetros y longitudes y se 
proporcionan en diseños con bloqueo y sin bloqueo. Los 
implantes de rHead Plating System están fabricados con 
acero inoxidable 316 LS según ASTM F138, ASTM F139 o 
ISO 5832-1. Las agujas de Kirschner están fabricadas de 
acero inoxidable de dureza extra 316 LS según ASTM F-138 
o ISO 5832-1.

USO PREVISTO
Los implantes de rHead Plating System están previstos para 
la reparación de fracturas del radio proximal y son de un 
solo uso.

INDICACIONES
Los implantes de rHead Plating System están indicados para 
la reparación de fracturas del radio proximal.

CONTRAINDICACIONES
rHead Plating System no se debe utilizar en los siguientes 
casos:
• Hueso osteopénico
• Cantidad o calidad óseas inadecuadas
• Sensibilidad a cuerpos extraños ante el material del 

implante
• Infecciones agudas o crónicas, sistémicas o localizadas
• Cualquier afección médica o quirúrgica que impida los 

posibles beneficios de la cirugía
• Dependencia de fármacos, consumo de drogas 

o alcoholismo
• Falta de cooperación por parte del paciente 

o enfermedad mental
• Inmunodepresión

REACCIONES ADVERSAS
Entre las reacciones adversas se incluyen, entre otras, las 
siguientes:
• Fallo clínico (por ejemplo, dolor o lesión) debido al 

doblado, aflojamiento, desgaste o fractura del implante, 
pérdida de fijación, desplazamiento o migración

• Dolor, molestias o sensaciones anómalas debidos a la 
presencia del implante

• Infecciones primarias o secundarias
• Reacciones alérgicas al material del implante
• Necrosis del hueso o pérdida de densidad ósea
• Daños en vasos, nervios y órganos
• Hematoma o alteración del proceso de cicatrización de 

heridas; hemorragia
• Acortamiento de la extremidad debido a compresión de la 

fractura o resorción ósea
• Muerte

ALMACENAMIENTO
Cada dispositivo está envasado individualmente en un 
envase protector que lleva el etiquetado correspondiente a 
su contenido. El dispositivo se debe conservar en su envase 
protector original o en el módulo/bandeja de almacenamiento 
de Stryker correspondiente. No se debe sacar el dispositivo 
del envase protector hasta que esté listo para ponerse en el 
módulo/bandeja de almacenamiento. Conserve el dispositivo 
en condiciones ambientales hospitalarias normales.

PRECAUCIONES PARA PRODUCTOS QUE 
PROPORCIONAN SIN ESTERILIZAR
Desinfección y limpieza 
• Para su seguridad, es recomendable que se familiarice 

con los procedimientos para manipular materiales 
contaminados antes de seguir estas instrucciones. Los 
dispositivos que se proporcionan sin esterilizar deben 
limpiarse mediante un baño ultrasónico con una solución 
de detergente suave siguiendo las instrucciones de 
uso del fabricante del detergente. Las piezas roscadas 
y las de difícil acceso deben limpiarse manualmente 
con un cepillo de cerdas blandas antes de la limpieza 
ultrasónica.

• Enjuague concienzudamente en agua.
• Seque por completo antes de la esterilización.
• Realice una inspección de los implantes para cerciorarse 

de que están limpios. Los productos deben volver a 
lavarse si hay señales de materias extrañas o residuos.

Esterilización
Los implantes se proporcionan sin esterilizar y deben ser 
esterilizados por el usuario antes de su uso. Los implantes 
deben esterilizarse siguiendo un proceso validado por el 
profesional sanitario; consúltense las normas ISO 11134, 
«Esterilización de productos sanitarios – Prescripción para 
la validación y el control de la rutina. Esterilización industrial 
por calor húmedo» y AAMI TIR 12, «Designing, testing 
and labeling reusable medical devices for reprocessing 
in health care facilities: a guide for device manufacturers» 
(Diseño, comprobación y etiquetado de dispositivos médicos 
reutilizables para su reprocesamiento en centros sanitarios). 
Stryker ha demostrado que los implantes e instrumentos 
pueden esterilizarse en la bandeja del sistema empleando 
los siguientes ciclos de esterilización por vapor:
• Esterilización por vapor con vacío previo, bandeja 

envuelta con una toalla colocada entre las bandejas 
y la envoltura, 3 impulsos de acondicionamiento 
previo, 132 °C durante 45 minutos, 60 minutos de 
tiempo mínimo de secado

• Esterilización con vapor por gravedad, bandeja 
envuelta con una toalla colocada entre las bandejas 
y la envoltura, 3 impulsos de acondicionamiento 
previo, 132 °C durante 60 minutos, 40 minutos de 
tiempo mínimo de secado

Stryker no ha validado el uso de otros ciclos de esterilización 
por vapor ni métodos de esterilización alternativos.
El profesional sanitario debe asegurarse de que el ciclo de 
esterilización por vapor sea eficaz en su centro, ya que cada 
cámara de esterilización por vapor es distinta.

PROCEDIMIENTO
Los implantes de rHead Plating System deben colocarse 
únicamente con los instrumentos Stryker correspondientes 
a cada tamaño.

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD PREVIAS A LA 
INTERVENCIÓN QUIRÚRGICA
quien debe elaborar un plan de intervención en el que se 
especifiquen y documenten los siguientes aspectos:
• Componentes del implante y sus dimensiones
• Determinación de los puntos de orientación 

intraoperatorios
Antes de la aplicación, deben cumplirse las siguientes 
condiciones:
• Todos los componentes necesarios para el implante 

deben estar esterilizados e inmediatamente disponibles.
• Todo el instrumental necesario para el implante debe 

estar disponible, esterilizado y en buen estado de 
funcionamiento.

• Las condiciones de la intervención deben ser de elevada 
asepsia.

ADVERTENCIA:
El uso de un implante para tareas distintas a aquellas 
para las que está previsto puede ocasionar lesiones en 
el paciente.
• El cirujano encargado de la operación y el personal de 

quirófano deben estar bien familiarizados con la técnica 
quirúrgica, así como con los implantes e instrumental que 
se van a utilizar. Toda la información sobre estos debe 
estar disponible de inmediato en el lugar de trabajo.

• Antes del uso, lea atentamente estas instrucciones de 
uso y familiarícese con la técnica quirúrgica.

• Asegúrese de que el personal tiene acceso a las 
instrucciones de uso.

• El cirujano encargado de la operación debe tener un 
dominio profundo de los aspectos prácticos y teóricos 
de las técnicas quirúrgicas establecidas. El correcto 
resultado quirúrgico del implante es responsabilidad del 
cirujano encargado de la operación,

• El fabricante no se hace responsable de ninguna 
complicación que surja de un diagnóstico incorrecto, 
la elección de un implante inapropiado, técnicas de 
operación inadecuadas, las limitaciones de los métodos 
de tratamiento o una asepsia inadecuada.

• Por «un solo uso» se entiende el uso de un implante o 
instrumento en un solo paciente y una única intervención 
quirúrgica.

• La reutilización de instrumentos diseñados para un solo 
uso se ha asociado a la necrosis del hueso, que puede 
provocar fallos en el implante.

• También puede causar septicemia o transmisión de virus 
potencialmente mortales.

• La reutilización de implantes diseñados para un solo 
uso se ha asociado a septicemia o transmisión de virus 
potencialmente mortales.

El cirujano encargado de la operación debe contar con 
formación específica en cirugía ortopédica, los principios 
biomecánicos del esqueleto y las técnicas quirúrgicas 
pertinentes. El procedimiento quirúrgico debe explicarse al 
paciente, cuya comprensión de la siguiente información ha 
de documentarse:
• El paciente es consciente de los riesgos asociados a la 

cirugía general, cirugía ortopédica y anestesia general.
• Se ha informado al paciente sobre las ventajas y 

desventajas del procedimiento de implante y sobre los 
posibles tratamientos alternativos.

• El implante puede fallar como consecuencia de una 
carga excesiva, al desgaste o una infección.

• La vida útil del implante viene determinada por el peso 
corporal y la actividad física del paciente. El implante no 
debe someterse demasiado pronto a una carga excesiva 
por un esfuerzo extremo o por actividades deportivas o 
relacionadas con el trabajo.

• En caso de que el implante falle, puede ser necesario 
recurrir a cirugía correctora.

• El paciente debe pedir a su médico que le realice 
exploraciones de revisión de los implantes periódicamente.

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD DURANTE LA 
INTERVENCIÓN QUIRÚRGICA
• Antes de usar el implante, compruebe su integridad.
• Los componentes de implantes modulares o equipo de 

distintos proveedores no deben combinarse en ningún 
caso, a menos que lo recomiende Stryker.

• Los implantes no deben reutilizarse jamás. Aunque el 
implante parezca encontrarse en perfecto estado, la 
tensión a la que ha estado sometido puede haber causado 
daños no visibles que podrían provocar fallos en él.

• Si el envase está dañado, los implantes no deben 
utilizarse jamás. Un implante cuyo envase presenta 
daños podría haber resultado dañado también y, por lo 
tanto, no debe utilizarse.

• Los implantes no se deben volver a esterilizar si se han 
contaminado con sangre u otras secreciones.

• En el registro de cada paciente debe dejarse constancia 
del implante utilizado (nombre, número de artículo, 
número de lote [si se dispone de él]).

• Lleve a cabo la reducción, coloque la aguja guía, lleve a 
cabo un avellanado si es necesario y tome las medidas 
para el implante apropiado. Introduzca el implante en la 
zona preparada.

• No implante metales distintos en la misma estructura.

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD POSTERIORES A LA 
INTERVENCIÓN QUIRÚRGICA
• Repita al paciente las instrucciones que le facilitó antes 

de la operación.
• Durante la fase postoperatoria, además de fomentar la 

movilidad y el entrenamiento muscular, es especialmente 
importante que el médico mantenga al paciente bien 
informado sobre los requisitos que deberá cumplir tras 
la intervención.

• Los daños en las estructuras que soportan peso 
pueden causar el aflojamiento, el desplazamiento y la 
migración del implante, entre otras complicaciones. Para 
garantizar que estos motivos de disfunción del implante 
se detecten con la mayor prontitud posible, el implante 
debe comprobarse periódicamente tras la intervención 
empleando las técnicas apropiadas.

INTERFERENCIA
El uso de resonancia magnética nuclear puede causar un 
artefacto. El tamaño de la distorsión de la señal causada 
por RMN depende de la aleación con la que se ha fabricado 
el material implantado y de las secuencias empleadas. 
El implante de titanio produce el artefacto más pequeño, 
mientras que el acero inoxidable produce el más grande. El 
artefacto producido por el acero inoxidable puede reducirse 
hasta valores casi equivalentes a los de la aleación de titanio, 
pero puede ser de 3 a 10 veces mayor bajo una secuencia 
de gradiente eco ponderada en T1 estándar sensible (TE: 
4,1 ms; TR: 9,4). Una secuencia espín eco rápida (FSE), un 
grosor de corte pequeño y un gradiente de captación alto 
generan imágenes de mayor calidad que producen mínimos 
artefactos metálicos.

CIRUGÍA DE REVISIÓN/EXTRACCIÓN DEL IMPLANTE
Los implantes metálicos pueden aflojarse, fracturarse, 
corroerse, migrar, provocar dolor o reducir la densidad ósea 
incluso después de que la fractura haya sanado, sobre todo 
entre pacientes jóvenes y activos. Aunque el cirujano es 
quien debe tomar la decisión final en cuanto a la extracción 
del implante si se da alguna de estas circunstancias, 
recomendamos que, en la medida en que sea posible y 
resulte práctico para el paciente, los dispositivos de fijación 
se extraigan una vez que hayan desempeñado su labor 
como ayuda para la curación. Tras la extracción de un 
implante, se ha de llevar a cabo un control postoperatorio 
adecuado para evitar que el hueso vuelva a fracturarse.

Para obtener una explicación de los símbolos, consulte 
la tabla que se encuentra al final del documento

PT
DEVE LER CUIDADOSAMENTE TODAS AS 
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO ANTES DA 

UTILIZAÇÃO CLÍNICA

Instruções de utilização – Sistema de Placas rHead™ 
para o Elbow Management System

CONTEÚDOS: A embalagem contém os implantes ou 
instrumentos do Sistema de Placas rHead. O sistema de 
placas consiste em implantes e instrumentos, que são 
fornecidos não esterilizados.

DESCRIÇÃO E MATERIAL
O Sistema de Placas rHead inclui as placas para cabeça 
do rádio, os parafusos, o tabuleiro e os instrumentos 
utilizados para a implantação. As placas, em conjunto 
com os parafusos, possibilitam a fixação interna de 
fracturas ósseas e fragmentos ósseos. As placas de borda 
encontram-se disponíveis nas larguras padrão e pequena 
e em vários comprimentos. Também se encontra disponível 
uma placa para colo. Os parafusos de implante encontram-
se disponíveis em vários diâmetros e comprimentos e são 
fornecidos nas variantes de bloqueio e sem bloqueio. Os 
implantes do Sistema de Placas rHead são fabricados em 
aço inoxidável 316 LS em conformidade com as normas 
ASTM F138 ou ASTM F139 ou ISO 5832-1. Os fios de 
Kirschner são fabricados em aço inoxidável extra duro  
316 LS em conformidade com as normas ASTM F-138 ou
ISO 5832-1.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
Os implantes do Sistema de Placas rHead destinam-se 
à reparação de fracturas do rádio proximal. Os implantes 
destinam-se a uma só utilização.

INDICAÇÕES
Os implantes do Sistema de Placas rHead destinam-se  
à reparação de fracturas do rádio proximal.

CONTRA-INDICAÇÕES
Não utilize o Sistema de Placas rHead em casos de:
• Osso osteopénico
• Quantidade e/ou qualidade óssea inadequada
• Sensibilidade a corpos estranhos relativamente ao 

material do implante
• Infecções agudas ou crónicas, sistémicas ou locais
• Qualquer condição médica ou cirúrgicas que 

impossibilitem os potenciais benefícios da cirurgia
• Dependência de fármacos, toxicodependência ou 

alcoolismo
• Falta de cooperação do paciente ou doença mental
• Imunossupressão.

REACÇÕES ADVERSAS
As reacções adversas podem incluir mas não se limitam a:
• Insucesso clínico (isto é, dor ou lesões) devido à 

dobragem, desprendimento, desgaste, fractura do 
implante, perda de fixação, deslocação e/ou migração

• Dor, desconforto e/ou sensações fora do vulgar devido à 
presença do implante

• Infecções primárias e/ou secundárias
• Reacções alérgicas ao material do implante
• Necrose óssea ou diminuição da densidade óssea
• Lesões em vasos, nervos ou órgãos
• Hematoma e/ou cicatrização comprometida; hemorragia
• Encurtamento do membro devido à compressão da 

fractura ou a reabsorção óssea
• Morte

ARMAZENAMENTO
O dispositivo é individualmente embalado numa 
embalagem de protecção que é etiquetada de acordo 
com os respectivos conteúdos. Armazene o dispositivo na 
embalagem de protecção original ou no módulo/tabuleiro de 
armazenamento Stryker adequadamente assinalado. Não 
remova o dispositivo da embalagem até estar pronto a ser 
colocado no módulo/tabuleiro de armazenamento. Guarde o 
dispositivo nas condições ambientais hospitalares normais.

PRECAUÇÕES PARA PRODUTOS FORNECIDOS NÃO 
ESTERILIZADOS
Desinfecção/limpeza
• Para sua segurança, familiarize-se com os 

procedimentos de manuseamento de materiais 
contaminados antes de seguir estas instruções. Os 
dispositivos fornecidos não esterilizados devem ser 
limpos através de um banho ultra-sónico com detergente 
suave seguindo as instruções de utilização do fabricante 
do detergente. As peças com roscas e de difícil acesso 
devem ser limpas manualmente com uma escova suave 
antes da limpeza com ultra-sons.

• Enxagúe exaustivamente com água.
• Seque completamente antes da esterilização.
• Inspeccione os implantes relativamente à limpeza. Os 

produtos devem ser novamente lavados se existirem 
sinais de matéria estranha ou resíduos.

Esterilização
Os implantes são fornecidos não esterilizados e têm 
de ser esterilizados pelo utilizador antes da respectiva 
utilização. Os implantes têm de ser esterilizados através 
de um processo que tenha sido validado pelo prestador de 
cuidados de saúde - consulte a ISO 11134, "Esterilização dos 
produtos de saúde - Requisitos para validação e controlo de 
rotina - Esterilização por calor húmido industrial" e AAMI 
TIR 12 "Designing, testing and labelling reusable medical 
devices for reprocessing in health care facilities: a guide for 
device manufacturers" (Concepção, teste e etiquetagem de 
dispositivos médicos reutilizáveis para reprocessamennto 
em instalações de cuidados de saúde: um guia para 
fabricantes de dispositivos). A Stryker demonstrou que 
os implantes e instrumentos podem ser esterilizados no 
tabuleiro do sistema, através dos seguintes ciclos de 
esterilização por vapor:
• Esterilização a vapor com pré-vácuo, tabuleiro 

embalado com uma toalha entre os tabuleiros e a 
embalagem, 3 pulsações de pré-condicionamento, 
132 °C durante 45 minutos, tempo mínimo de 
secagem de 60 minutos.

• Esterilização a vapor gravitacional, tabuleiro 
embalado com uma toalha entre os tabuleiros e 
a embalagem, 132 °C durante 60 minutos, tempo 
mínimo de secagem de 40 minutos.

A utilização de outros ciclos de esterilização a vapor ou de 
métodos de esterilização alternativos não foi validada pela 
Stryker.
O prestador de cuidados de saúde tem de se certificar de 
que o ciclo de esterilização a vapor das suas instalações é 
eficaz, dado que todas as câmaras de esterilização a vapor 
são únicas.

PROCEDIMENTO
Os implantes do Sistema de Placas rHead apenas podem 
ser implantados com os instrumentos Stryker aplicáveis para 
os respectivos tamanhos.

PRECAUÇÕES DE SEGURANÇA PRÉ-OPERATÓRIAS
O cirurgião efectua um planeamento da cirurgia que 
especifica e documenta o seguinte:
• Componente(s) do implante e respectivas dimensões
• Determinação de pontos de orientação intra-operatórios.
As condições seguintes têm de ser cumpridas antes da 
aplicação:
• Todos os componentes do implante necessários estão 

esterilizados e imediatamente disponíveis
• Todos os instrumentos de implantação necessários estão 

disponíveis, esterilizados e funcionais
• Condições operatórias de elevada assepsia estão 

presentes.

ATENÇÃO:
A utilização de um implante para tarefas que não aquelas 
a que se destina poderá resultar em lesões no paciente.
• O cirurgião e a equipa da sala de operações têm de estar 

completamente familiarizados com a técnica operatória, 
bem como com a gama de implantes e instrumentos a 
aplicar. Têm de se encontrar imediatamente disponíveis 
no local de trabalho informações completas relativas a 
estes assuntos.

• Antes da utilização, leia cuidadosamente estas instruções 
de utilização e familiarize-se com a técnica cirúrgica.

• Mantenha as instruções de utilização acessíveis para 
todo o pessoal.

• O cirurgião deve ter sempre um conhecimento profundo 
dos aspectos práticos e conceptuais das técnicas 
operatórias estabelecidas. A execução cirúrgica adequada 
da implantação é da responsabilidade do cirurgião.

• O fabricante não é responsável por qualquer complicação 
decorrente de diagnóstico incorrecto, escolha incorrecta 
do implante, técnicas operatórias incorrectas, limitações 
dos métodos de tratamento ou assepsia inadequada.

• Utilização única é definida como a utilização de um 
implante ou instrumento apenas num paciente e num 
único procedimento cirúrgico.

• A reutilização de instrumentos designados como 
instrumentos de utilização única tem sido associada com 
necrose do osso, originando o insucesso do implante.

• Também poderá originar sepsia e/ou transmissão de 
vírus potencialmente fatais.

• A reutilização de implantes designados como de 
utilização única tem sido associada sepsia e/ou 
transmissão de vírus potencialmente fatais.

O cirurgião tem de ter formação especial em cirurgia 
ortopédica, princípios biomecânicos do esqueleto e nas 
técnicas operatórias relevantes. O procedimento cirúrgico 
tem de ser explicado ao paciente e a compreensão do 
paciente relativamente às informações seguintes tem de ser 
documentada:
• O paciente está consciente dos riscos associados à 

cirurgia geral, cirurgia ortopédica e à anestesia geral.
• O paciente foi informado das vantagens e desvantagens 

do procedimento de implantação e dos tratamentos 
alternativos possíveis.

• O implante pode não ter sucesso devido a carga 
excessiva, desgaste ou infecção.

• A vida útil do implante é determinada pelo peso corporal 
e pela actividade física. O implante não pode ser sujeito 
a sobrecarga demasiado cedo devido a pressão extrema 
ou a actividades relacionadas com trabalho ou atléticas.

• Poderá ser necessária cirurgia correctiva no caso de 
insucesso do implante.

• O médico do paciente tem de efectuar exames de 
acompanhamento aos implantes em intervalos regulares.

PRECAUÇÕES DE SEGURANÇA INTRA-OPERATÓRIAS
• Antes da utilização, verifique a integridade do implante.
• Não é possível, sob qualquer circunstância, combinar 

componentes de implante modulares ou equipamento de 
fabricantes diferentes, excepto se tal for recomendado 
pela Stryker.

• Nunca reutilize um implante. Embora o implante possa 
não parecer danificado, as tensões anteriores podem 
ter criado danos não visíveis que poderiam resultar no 
insucesso do implante.

• Nunca use implantes se a embalagem estiver danificada. 
Um implante cuja embalagem esteja danificada poderá 
estar danificado e, assim, não deverá ser usado.

• Se os implantes tiverem sido contaminados por sangue 
ou secreções, não os reesterilize.

• O registo de cada paciente deve documentar o 
implante usado (nome, número de item, número de lote 
(se disponível)).

• Efectue a redução, coloque o fio-guia, efectue 
rebaixamento se tal for necessário, e efectue a medição 
do implante adequado. Insira o implante no local 
preparado.

• Não efectue a implantação de metais diferentes na 
mesma estrutura.

PRECAUÇÕES DE SEGURANÇA PÓS-OPERATÓRIAS
• Repita as instruções pré-operatórias ao paciente.
• Durante a fase de pós-operatório, para além do treino 

de mobilidade e muscular, é de particular importância 
que o médico mantenha o paciente bem informado 
relativamente aos requisitos comportamentais pós-
operatórios.

• Danos nas estruturas de suporte de carga podem 
originar desprendimento, deslocação e migração, bem 
como outras complicações. Para garantir a detecção de 
tais catalisadores de disfunção do implante o mais cedo 
possível, o implante tem de ser periodicamente verificado 
durante a fase de pós-operatório utilizando as técnicas 
adequadas.

INTERFERÊNCIA
A utilização de ressonância magnética nuclear poderá 
produzir um artefacto. O tamanho da distorção do sinal 
através de IRM depende da liga que compõe o material 
implantado e as sequências utilizadas. Os implantes em 
titânio apresentam o menor artefacto, o aço inoxidável o 
maior artefacto. O artefacto do aço inoxidável pode ser 
reduzido para valores praticamente equivalentes aos da liga 
de titânio, mas pode ser entre 3 e 10 vezes mais elevado se 
submetido a uma sequência de eco de gradiente ponderada 
em T1 padrão sensível (TE: 4,1 ms; TR 9,4). Uma sequência 
de eco de rotação rápida (FSE), pequena espessura de 
corte e um gradiente de leitura elevada geram imagens com 
qualidade mais elevada, com artefactos metálicos mínimos.

CIRURGIA DE REVISÃO/REMOÇÃO DO IMPLANTE
Os implantes metálicos podem ficar soltos, fracturar, 
apresentar corrosão, migrar, causar dor ou provocar 
osteopenia do osso, mesmo após uma fractura cicatrizar, 
particularmente em pacientes jovens activos. Apesar de o 
cirurgião tomar a decisão final relativamente à remoção do 
implante no caso de alguma destas situações se verificar, 
recomendamos que, sempre que possível e for prático para 
o paciente, os dispositivos de fixação devem ser removidos 
após cumprirem a sua função como auxiliares na cicatrização. 
A extracção do implante deve ser seguida de um controlo pós-
operatório adequado para evitar a refractura.

Para obter explicações dos símbolos, consulte a tabela 
no final deste documento.
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AL DEZE GEBRUIKSAANWIJZINGEN 
MOETEN VOORAFGAAND AAN HET 
KLINISCHE GEBRUIK ZORGVULDIG 

WORDEN GELEZEN

Gebruiksaanwijzing – rHead™ Plating System 
(plaatsysteem) voor het Elbow Management System 
(elleboogbeheersysteem)

INHOUD: Het pakket bevat implantaten of instrumenten 
van het rHead Plating System (plaatsysteem voor de 
distale radius). Het plaatsysteem bestaat uit implantaten 
en instrumenten en wordt niet-steriel geleverd.

OMSCHRIJVING EN MATERIAAL
Het rHead Plating System omvat de platen voor de radiuskop, 
de schroeven, het blad en de instrumenten die worden 
gebruikt voor de implantatie. De platen bieden samen met 
de schroeven een inwendige fixatie van botfracturen en 
botfragmenten. De randplaten zijn verkrijgbaar in standaard- 
en kleine breedten en verschillende lengtes. Een halsplaat 
is ook verkrijgbaar. De implantaatschroeven zijn verkrijgbaar 
in diverse diameters en lengtes en worden geleverd in 
vergrendelende en niet-vergrendelende uitvoeringen. De 
rHead Plating System-implantaten zijn gemaakt van roestvrij 
staal van het type 316 LS volgens ASTM F138, ASTM F139 
of ISO 5832-1. De K-draden zijn gemaakt van extra hard 
roestvrij staal van het type 316 LS volgens ASTM F-138 of
ISO 5832-1.

BEOOGD GEBRUIK
De rHead Plating System-implantaten zijn bestemd voor het 
herstel van fracturen van de distale radius. De implantaten 
zijn voor eenmalig gebruik.

INDICATIES
De rHead Plating System-implantaten worden geïndiceerd 
voor het herstel van fracturen van de distale radius.

CONTRA-INDICATIES
Gebruik het rHead Plating System niet in geval van:
• Osteopenisch bot
• Onvoldoende botkwantiteit en/of kwaliteit
• Gevoeligheid voor lichaamsvreemde stoffen met 

betrekking tot het implantaatmateriaal
• Acute of chronische infecties, lokaal of systemisch
• Andere medische of chirurgische condities die de 

mogelijke voordelen van chirurgische ingrepen uitsluiten
• Afhankelijkheid van geneesmiddelen, drugsgebruik of 

alcoholisme
• Gebrek aan medewerking van de patiënt of psychische 

ziekte
• Immunosuppressie

BIJWERKINGEN
Bijwerkingen zijn onder andere:
• Klinisch falen (bijvoorbeeld pijn of letsel) als gevolg van 

buigen, losraken, slijten of breken van het implantaat, 
fixatieverlies, ontwrichting en/of migratie

• Pijn, ongemak en/of abnormale gewaarwordingen door 
de aanwezigheid van het implantaat

• Primaire en/of secundaire infecties
• Allergische reacties op het implantaatmateriaal
• Necrose van bot of afname van de botdichtheid
• Schade aan vaten, zenuwen en organen
• Hematoom en/of verstoorde wondgenezing; bloeding
• Verkorting van ledematen als gevolg van compressie van 

de fractuur of botresorptie
• Overlijden

OPSLAG
Het hulpmiddel is afzonderlijk verpakt in een beschermende 
verpakking met een etikettering conform de inhoud. Bewaar 
het hulpmiddel in de oorspronkelijke beschermende 
verpakking of gebruik een opslagmodule/blad van Stryker 
met de juiste aanduiding. Neem het implantaat pas uit de 
verpakking als dit klaar is om in de opslagmodule/op het blad 
te worden geplaatst. Bewaar het implantaat in een normale 
ziekenhuisomgeving.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR PRODUCTEN DIE 
NIET-STERIEL WORDEN GELEVERD
Desinfectie en reiniging
• Voor uw eigen veiligheid is het belangrijk dat u vertrouwd 

bent met de procedures voor de behandeling van 
besmette materialen voordat u deze instructies volgt. 
De producten die niet-steriel worden geleverd, moeten 
worden gereinigd in een ultrasoon bad met een milde 
reinigingsoplossing volgens de gebruiksinstructies 
die door de fabrikant van het reinigingsmiddel zijn 
voorgeschreven. Onderdelen met schroefdraad en 
moeilijk te bereiken onderdelen moeten handmatig 
met een zachte borstel worden gereinigd voordat deze 
ultrasoon worden gereinigd.

• Spoel deze grondig af met water.
• Laat volledig drogen voor sterilisatie.
• Inspecteer implantaten visueel of deze schoon zijn. 

Producten die tekenen van vreemde stoffen of residuen 
vertonen, moeten opnieuw worden gereinigd.

Sterilisatie
Implantaten worden niet-steriel geleverd en moeten vóór 
gebruik worden gesteriliseerd door de gebruiker. De 
implantaten moeten worden gesteriliseerd met behulp 
van een proces dat is gevalideerd door de zorgverlener - 
raadpleeg ISO 11134, "Sterilisatie van producten voor de 
gezondheidszorg - Eisen voor validatie en routinecontrole -  
Industriële sterilisatie met vochtige warmte" en AAMI TIR 12,  
"Designing, testing and labeling reusable medical devices 
for reprocessing in health care facilities: a guide for 
device manufacturers" (Herbruikbare medische apparaten 
ontwerpen, testen en labelen voor herverwerking in 
zorginstellingen: een handleiding voor fabrikanten van 
apparaten). Stryker heeft aangetoond dat de instrumenten en 
implantaten in het systeemblad kunnen worden gesteriliseerd 
met de volgende stoomsterilisatiecycli:
• Sterilisatie met een voorvacuüm, ingepakt blad 

met een handdoek tussen de bladen en de doek, 
3 voorconditioneringspulsen, op 132 °C gedurende 
45 minuten, minimale droogtijd 60 minuten.

• Stoomsterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing, 
ingepakt blad met een handdoek tussen het blad en 
de doek, op 132 °C gedurende 60 minuten, minimale 
droogtijd 40 minuten.

Het gebruik van andere stoomsterilisatiecycli of andere 
sterilisatiemethoden is niet gevalideerd door Stryker.
De zorgverlener moet valideren dat de 
stoomsterilisatiecyclus doeltreffend is in hun instelling, omdat 
alle stoomsterilisatiekamers uniek zijn.

PROCEDURE
De rHead Plating System-implantaten mogen alleen 
worden geïmplanteerd met de Stryker-instrumenten die van 
toepassing zijn voor de betreffende maten.

PREOPERATIEVE VOORZORGSMAATREGELEN
De chirurg stelt een operatieplan op waarin het volgende is 
gespecificeerd en gedocumenteerd:
• Implantaatcomponent(en) en de betreffende maten
• Bepaling van de intraoperatieve oriëntatiepunten

Aan de volgende voorwaarden moet zijn voldaan voor het 
aanbrengen:
• Alle vereiste implantaatcomponenten zijn gesteriliseerd 

en direct beschikbaar.
• Alle benodigde implantatie-instrumenten moeten 

beschikbaar en gesteriliseerd zijn en in werkende staat 
verkeren.

• Er moeten zeer aseptische omstandigheden aanwezig 
zijn.

WAARSCHUWING:
Het gebruik van een implantaat voor andere doeleinden 
dan die waarvoor dit bestemd is, kan leiden tot 
verwonding van de patiënt.
• De chirurg en het operatiekamerteam moeten goed 

bekend zijn met de operatietechniek, evenals het te 
gebruiken assortiment implantaten en instrumenten. De 
volledige informatie over deze onderwerpen moet direct 
beschikbaar zijn op de werkplek.

• Lees deze instructies vóór gebruik zorgvuldig door en 
maak uzelf bekend met de chirurgische techniek.

• Zorg ervoor dat de instructies voor gebruik toegankelijk 
zijn voor alle medewerkers.

• De chirurg moet beschikken over een grondige kennis 
van zowel de praktijk- als de conceptuele aspecten 
van de gevestigde operatietechnieken. De chirurg is 
verantwoordelijk voor de juiste chirurgische uitvoering 
van de implantatie.

• De fabrikant is niet verantwoordelijk voor eventuele 
complicaties als gevolg van een verkeerde 
diagnose, onjuiste keuze van het implantaat, 
onjuiste operatietechnieken, de beperkingen van 
behandelmethoden of onvoldoende steriliteit.

• Eenmalig gebruik wordt gedefinieerd als het gebruik van 
één implantaat of instrument voor één patiënt bij één 
enkele chirurgische ingreep.

• Hergebruik van instrumenten die voor eenmalig gebruik 
zijn bedoeld, is in het verleden in verband gebracht met 
botnecrose, leidend tot falen van het implantaat.

• Dit kan ook leiden tot sepsis en/of overbrenging van 
potentieel dodelijke virussen.

• Hergebruik van implantaten die voor eenmalig gebruik 
zijn bedoeld, wordt in verband gebracht met sepsis en/of 
overbrenging van potentieel dodelijke virussen.

De chirurg moet vooral zijn getraind in orthopedische 
chirurgie, biomechanische principes van het skelet en 
de relevante operatietechnieken. De operatieprocedure 
moet worden uitgelegd aan de patiënt en er moet worden 
vastgelegd dat de patiënt de volgende informatie heeft 
begrepen:
• De patiënt is zich bewust van de risico‘s die gepaard 

gaan met algemene chirurgie, orthopedische chirurgie en 
algemene anesthesie.

• De patiënt is geïnformeerd over de voordelen en de 
nadelen van de implantaatprocedure en over mogelijke 
alternatieve behandelingen.

• Het implantaat kan falen als gevolg van overmatige 
belasting, slijtage of een infectie.

• De levensduur van het implantaat wordt bepaald door 
lichaamsgewicht en lichaamsbeweging. Het implantaat 
mag niet te vroeg worden blootgesteld aan overbelasting 
door extreme inspanning of door werkgerelateerde of 
atletische activiteiten.

• Corrigerende chirurgie kan nodig zijn als het implantaat 
faalt.

• De patiënt moet zijn/haar arts regelmatig 
opvolgonderzoeken van de implantaten laten uitvoeren.

INTRAOPERATIEVE VOORZORGSMAATREGELEN
• Controleer vóór gebruik de integriteit van het implantaat.
• In geen geval mogen modulaire implantaatcomponenten 

of hulpmiddelen van verschillende leveranciers worden 
gecombineerd, tenzij dit wordt aanbevolen door Stryker.

• Gebruik een implantaat nooit opnieuw. Hoewel het 
implantaat onbeschadigd kan lijken, kunnen eerdere 
belastingen onzichtbare schade hebben veroorzaakt die 
kan resulteren in een falen van het implantaat.

• Gebruik implantaten nooit als de verpakking beschadigd 
is. Een implantaat met een beschadigde verpakking kan 
zelf beschadigd zijn en mag dus niet opnieuw worden 
gesteriliseerd/gebruikt.

• Steriliseer implantaten niet opnieuw als ze met bloed of 
secretie zijn verontreinigd.

• In de patiëntgegevens wordt het gebruikte implantaat 
(naam, artikelnummer, partijnummer (indien 
beschikbaar)) gedocumenteerd.

• Voer de reductie uit, plaats de voerdraad, verzinkboor 
(indien noodzakelijk) en meet de ruimte voor het 
geschikte implantaat. Plaats het implantaat op de 
geprepareerde locatie.

• Gebruik geen verschillende metalen in dezelfde 
constructie.

POSTOPERATIEVE VOORZORGSMAATREGELEN
• Herhaal de preoperatieve instructies aan de patiënt.
• Tijdens de postoperatieve fase is het van groot belang dat 

de arts de patiënt, behalve over mobiliteit en spiertraining, 
goed informeert over het gedrag na de operatie.

• Schade aan de dragende structuren kan leiden tot 
losraken, dislocatie en migratie, alsook tot andere 
complicaties. Om dergelijke katalysatoren voor 
implantaatproblemen zo snel mogelijk op te sporen, 
moet het implantaat na de operatie periodiek worden 
gecontroleerd met behulp van geschikte technieken.

INTERFERENTIE
Het gebruik van nucleaire magnetische resonantie kan een 
artefact opleveren. De grootte van de signaalvervorming door 
MRI is afhankelijk van de legering waaruit het geïmplanteerde 
materiaal bestaat en de sequenties die worden gebruikt. 
Een titaniumimplantaat veroorzaakt het kleinste artefact, 
roestvrij staal het grootste artefact. Het artefact door roestvrij 
staal kan worden verminderd tot een waarde die nagenoeg 
gelijk is aan die door een titaniumlegering, maar kan 3  
tot 10 keer groter zijn bij een gevoelige, standaard 
T1-gewogen gradiëntechosequentie (TE: 4,1 ms;  
TR 9,4). Een snelle spin-echosequentie (FSE), dunne 
coupes en een hoge uitlezingsgradiënt genereren beelden 
met een hogere kwaliteit en minimale metaalartefacten.

CORRECTIEVE OPERATIE/IMPLANTAAT VERWIJDEREN
Metaalhoudende implantaten kunnen losraken, breken, 
roesten, migreren, pijn veroorzaken of het bot tegen stress 
beschermen, zelfs nadat een breuk is genezen en vooral 
bij jonge, actieve patiënten. Als een van deze situaties 
zich voordoet, moet de chirurg uiteindelijk beslissen of 
het implantaat wordt verwijderd. Wij raden echter aan om 
fixatie-implantaten, voor zover mogelijk en praktisch voor 
de individuele patiënt, te verwijderen zodra de taak van 
het implantaat als hulpmiddel voor de genezing is voltooid. 
Na het verwijderen van het implantaat dient een goede 
postoperatieve behandeling te worden toegepast, om te 
voorkomen dat het bot opnieuw breekt.

Voor de uitleg van de symbolen verwijzen wij u naar de 
tabel aan het einde van dit document
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Brugsvejledning – rHead™ Plating System til 
albuebehandlingssystemet

INDHOLD: Emballagen indeholder implantater eller 
instrumenter til rHead Plating System. Pladesystemet 
består af implantater og instrumenter og leveres 
ikke-sterilt.

BESKRIVELSE OG MATERIALE
rHead Plating System indeholder radiushovedplader, skruer, 
bakke og instrumenter, som skal anvendes til implantation. 
Pladerne leverer sammen med skruerne intern fiksering af 
knoglefrakturer og knoglefragmenter. Kantpladerne fås med 
standardbredde og lille bredde samt i forskellige længder. 
Det er også muligt at få en halsplade. Implantatskruerne 
fås med forskellige størrelser diameter og længder og 
leveres i en låsende og ikke-låsende version. rHead-
pladesystemimplantaterne er fremstillet af 316 LS rustfrit stål 
i henhold til ASTM F138 eller ASTM F139 eller ISO 5832-1. 
K-trådene er fremstillet af 316 LS ekstra hårdt rustfrit stål i 
henhold til ASTM F-138 eller.
ISO 5832-1.

TILSIGTET BRUG
Implantaterne til rHead Plating System er beregnet 
til reparation af frakturer af den proksimale radius. 
Implantaterne er beregnet til engangsbrug.

INDIKATIONER
Implantaterne til rHead Plating System er indikeret til 
reparation af frakturer af den proksimale radius.

KONTRAINDIKATIONER
rHead Plating System må ikke anvendes i følgende tilfælde:
• Knogle med osteopeni
• Utilstrækkelig knoglekvantitet og/eller knoglekvalitet
• Overfølsomhed over for fremmedlegemer af 

implantatmaterialet
• Akutte eller kroniske systemiske eller lokaliserede 

infektioner
• Enhver medicinsk eller kirurgisk tilstand, som forhindrer 

et potentielt vellykket indgreb
• Afhængighed af farmaceutiske stoffer, stofmisbrug eller 

alkoholisme
• Mangel på samarbejde fra patientens side eller mental 

sygdom hos patienten
• Immunsuppression.

BIVIRKNINGER
Bivirkninger kan inkludere (men er ikke begrænsede til):
• Klinisk svigt (dvs. smerte eller skade) pga. bøjning, 

løsrivelse, slid, implantatfraktur, tab af fiksering, 
dislokation og/eller migrering

• Smerte, ubehag og/eller unormale fornemmelser pga. af 
implantatets tilstedeværelse

• Primære og/eller sekundære infektioner
• Allergiske reaktioner over for implantatmaterialet
• Knoglenekrose eller reduktion af knogledensiteten
• Skader på kar, nerver og organer
• Hæmatom og/eller nedsat sårheling; blødning
• Afkortning af benet på grund af kompression af frakturen 

eller knogleresorption
• Død

OPBEVARING
Enheden er pakket separat i beskyttende emballage, som 
er mærket i overensstemmelse med dens indhold. Opbevar 
enheden i den oprindelige beskyttende emballage eller det/
den korrekt mærkede Stryker -opbevaringsmodul/-bakke. 
Undlad at tage enheden ud af emballagen, før den er klar 
til at blive placeret i opbevaringsmodulet/-bakken. Opbevar 
enheden under normale hospitalsforhold.

FORSIGTIGHEDSREGLER FOR PRODUKTER, DER 
LEVERES IKKE-STERILE
Desinfektion/rengøring
• For din sikkerheds skyld skal du være bekendt 

med proceduren for håndtering af kontaminerede 
materialer, inden du følger denne vejledning. De 
enheder, der leveres ikke-sterile, skal rengøres i et 
ultralydsbassin med mildt rengøringsmiddel i henhold til 
rengøringsmiddelproducentens brugsvejledning. Dele med 
gevind og dele, som er vanskelige at nå, skal rengøres 
manuelt med en blød børste forud for ultralydsrengøring.

• Skyl udstyret grundigt med vand.
• Tør helt inden sterilisering.
• Kontrollér, at implantaterne er rene. Produkterne skal 

vaskes igen, hvis der er nogen tegn på fremmedmateriale 
eller rester.

Sterilisering
Implantaterne leveres ikke-sterile og skal steriliseres af 
brugeren før brug. Implantaterne skal steriliseres ved hjælp 
af en proces, der er godkendt af behandleren – reference  
ISO 11134, "Sterilization of health care products -  
Requirements for validation and routine control - 
Industrial moist heat sterilization" (Sterilisering af 
sundhedsplejeprodukter – Krav til validering og 
rutinekontrol – Industriel dampsterilisering) og AAMI TIR 12,  
"Designing, testing and labelling reusable medical devices 
for reprocessing in health care facilities: a guide for device 
manufacturers" (Design, test og mærkning af genanvendeligt 
medicinsk udstyr til genbehandling i sundhedsinstitutioner: 
en vejledning til enhedsproducenter). Stryker har vist, 
at implantaterne og instrumenterne kan steriliseres  
i systembakken med følgende steriliseringscyklusser:
• Forvakuumdampsterilisering, indpakket bakke 

med et håndklæde placeret mellem bakkerne og 
indpakningen, tre pulser forud for behandlingen,  
132 °C i 45 minutter, mindste tørretid er 60 minutter.

• Gravitationsdampsterilisering, indpakket bakke 
med et håndklæde placeret mellem bakkerne og 
indpakningen, 132 °C i 60 minutter, mindste tørretid 
er 40 minutter.

Anvendelsen af andre dampsteriliseringscyklusser eller 
andre steriliseringsmetoder er ikke godkendt af Stryker.
Behandleren skal validere, at dampsteriliseringscyklussen er 
effektiv på dennes facilitet, da alle dampsteriliseringskamre 
er forskellige.

PROCEDURE
Implantaterne til rHead Plating System må kun implanteres 
med Stryker-instrumenter, der er passende til de respektive 
størrelser.

PRÆOPERATIVE FORSIGTIGHEDSREGLER
Den opererende kirurg skal udarbejde en operationsplan, der 
specificerer og dokumenterer følgende:
• Implantatkomponent(er) og deres mål
• Fastsættelse af intraoperative orienteringspunkter.

Følgende betingelser skal opfyldes forud for anvendelsen:
• Alle nødvendige implantatkomponenter er steriliserede 

og klar til brug
• Alle påkrævede implantationsinstrumenter skal være til 

rådighed, steriliserede og funktionsdygtige
• Der skal være yderst aseptiske forhold under 

operationen.

ADVARSEL!
Brugen af et implantat til andre opgaver end dem, det er 
beregnet til, kan medføre skade på patienten.
• Den opererende kirurg og teamet på operationsstuen skal 

have grundigt kendskab til operationsteknikken samt til de 
forskellige implantater og insrumenter, der skal anvendes. 
Uddybende oplysninger om disse emner skal være let 
tilgængelige på arbejdsstedet.

• Læs denne brugsvejledning grundigt før brug, og gør dig 
bekendt med den kirurgiske teknik.

• Opbevar brugsvejledningen, så den er tilgængelig for 
hele personalet.

• Den opererende kirurg skal have en høj grad af 
ekspertise i både de praktiske og begrebsmæssige 
aspekter af de etablerede operationsteknikker. Det er 
den opererende læges ansvar, at implantationen udføres 
kirurgisk korrekt.

• Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikationer, 
som opstår pga. forkert diagnose, valg af et forkert 
implantat, forkerte operationsteknikker, begrænsning af 
behandlingsmetoder eller utilstrækkelig asepsis.

• Engangsbrug defineres som brug af et implantat eller 
et instrument på en enkelt patient i en enkelt kirurgisk 
procedure.

• Genbrug af instrumenter, som er angivet som værende 
til engangsbrug, er blevet forbundet med knoglenekrose, 
som kan føre til implantatsvigt.

• Det kan også føre til sepsis og/eller overførsel af 
potentielt dødelige vira.

• Genbrug af implantater, som er angivet som værende 
til engangsbrug, er blevet forbundet med sepsis og/eller 
overførsel af potentielt dødelige vira.

Den opererende kirurg skal have modtaget særlig uddannelse 
i ortopædkirurgi, skelettets biomekaniske principper og de 
relevante operationsteknikker. Operationsproceduren skal 
forklares for patienten, og patientens forståelse af følgende 
oplysninger skal dokumenteres:
• Patienten skal være opmærksom på de risici, der er 

forbundet med generel kirurgi, ortopædkirurgi og med 
almindelig anæstesi.

• Patienten er blevet informeret om fordele og ulemper 
ved implantatproceduren og om andre muligheder for 
behandling.

• Implantatet kan svigte pga. for stor belastning, slid eller 
infektion.

• Implantatets levetid afgøres af patientens kropsvægt og 
fysiske aktivitetsniveau. Implantatet må ikke udsættes for 
overbelastning for tidligt via ekstrem anstrengelse eller 
via arbejdsrelaterede eller idrætsaktiviteter.

• Korrigerende kirurgi kan være nødvendig, hvis 
implantatet svigter.

• Patienten skal få sin læge til at foretage opfølgende 
undersøgelser af implantatet med regelmæssige 
intervaller.

INTRAOPERATIVE FORSIGTIGHEDSREGLER
• Kontrollér, at implantatet er helt, før det tages i brug.
• Modulbaserede implantatkomponenter eller udstyr fra 

forskellige leverandører må under ingen omstændigheder 
kombineres, medmindre det anbefales af Stryker.

• Implantater må aldrig genbruges. Selvom implantatet 
kan synes ubeskadiget, kan tidligere belastninger 
have forårsaget usynlige skader, der kan medføre, at 
implantatet svigter.

• Brug aldrig implantater, hvis emballagen er beskadiget. 
Et implantat med beskadiget emballage kan være 
beskadiget i sig selv og må derfor ikke bruges.

• Implantater må ikke steriliseres igen, hvis de er blevet 
kontamineret af blod eller sekreter.

• Hver patients mærkat skal dokumentere, hvilket implantat 
der er brugt (navn, elementnummer, lotnummer (hvis det 
er tilgængeligt)).

• Udfør reduktion, anbring føringstråd, forsænk om 
nødvendigt, og tag mål for at kunne vælge det passende 
implantat. Indsæt implantatet på det klargjorte sted.

• Undlad at implantere uensartede metaller i den samme 
konstruktion.

POSTOPERATIVE FORSIGTIGHEDSREGLER
• Gentag den præoperative vejledning for patienten.
• I den postoperative fase er det yderst vigtigt, at patienten 

ud over bevægelses- og muskeltræning får information 
fra lægen om krav til adfærd efter operationen.

• Skader på de vægtbærende strukturer kan medføre 
løsrivelse, dislokation og migrering samt andre 
komplikationer. For at sikre, at sådanne årsager til 
fejlfunktion af implantatet opdages tidligst muligt, 
skal implantatet kontrolleres med jævne mellemrum 
postoperativt ved hjælp af passende teknikker.

INTERFERENS
Brug af kernemagnetisk resonans kan skabe en artefakt. 
Omfanget af signalforvrængning ved anvendelse af MRI 
afhænger af den legering, som implantatmaterialet består af, 
og de sekvenser, der anvendes. Titaniumimplantat udviser 
den mindste mængde artefakter og rustfrit stål den største. 
Mængden af artefakter ved rustfrit stål kan reduceres 
til værdier, der næsten svarer til titaniumlegering, men 
kan være mellem 3 og 10 gange større under en følsom, 
standard T1-vægtet gradient-ekkosekvens (TE: 4,1 ms;  
TR 9,4). En hurtig spin-ekko-sekvens (FSE), tynd 
skivetykkelse og høj aflæsningsgradient genererer billeder af 
højere kvalitet med et minimum af metalartefakter.

GENTAGEN OPERATION/FJERNELSE AF IMPLANTAT
Metalimplantater kan løsnes, knække, ruste, migrere, 
forårsage smerte eller belaste beskyttelsesknoglen, selv 
efter at frakturen er helet, særligt hos unge aktive patienter. 
Kirurgen skal træffe den endelige beslutning vedrørende 
fjernelse af implantatet, hvis noget af ovenstående 
forekommer. Vi anbefaler, at hvis det overhovedet er muligt 
og praktisk for den enkelte patient, skal fikseringsenheder 
fjernes, når de har overstået deres opgave som hjælp 
til helingen. Fjernelse af implantatet skal opfølges af 
tilstrækkelig postoperativ kontrol for at undgå refraktur 
i knoglen.

Voor de uitleg van de symbolen verwijzen wij u naar de 
tabel aan het einde van dit document

SV
LÄS HELA BRUKSANVISNINGEN 

NOGGRANT INNAN PRODUKTEN ANVÄNDS 
KLINISKT

Bruksanvisning – rHead™-plattsystem för 
hanteringssystem för armbåge

INNEHÅLL: Förpackningen innehåller implantaten eller 
instrumenten för rHead-plattsystemet. Plattsystemet 
består av implantat och instrument och levereras 
icke-sterilt.

BESKRIVNING OCH MATERIAL
rHead-plattsystemet inkluderar radiushuvudplattor, skruvar, 
bricka och instrument som ska användas vid implantation. 
Plattorna används tillsammans med skruvarna för invärtes 
fixering av benfrakturer och benfragment. Kantplattorna 
finns med standardbredd, kort bredd och med olika längd. 
Även halsplatta ingår. Implantatskruvar finns tillgängliga 
i olika diametrar och längder och är utformade med eller 
utan låsmekanism. Implantaten i rHead-plattsystemet är 
av rostfritt stål 316 LS enligt ASTM F138, ASTM F139 eller  
ISO 5832-1. K-trådar är tillverkade av extra hårt rostfritt stål 
316 LS enligt ASTM F-138 eller
ISO 5832-1.

AVSEDD ANVÄNDNING
rHead-plattsystemets implantat är avsedda för reparation av 
frakturer i proximala radius. Implantaten är för engångsbruk.

INDIKATIONER
rHead-plattsystemets implantat är indikerade för reparation 
av frakturer i proximala radius.

KONTRAINDIKATIONER
Använd inte rHead-plattsystemet i fall av:
• Osteopeni
• Otillräcklig benmängd och/eller benkvalitet
• Överkänslighet mot främmande kroppar som avser 

implantatmaterialet
• Akuta eller kroniska systemiska eller lokala infektioner
• Medicinska eller kirurgiska förhållanden som kan 

omintetgöra den potentiella fördelen av en operation
• Läkemedelsberoende, drogmissbruk eller alkoholism
• Patienter som inte följer anvisningarna eller vid psykisk 

sjukdom
• Immunosuppression.

BIVERKNINGAR
Följande är exempel på biverkningar:
• Kliniskt misslyckande (dvs. smärta eller skada) på grund 

av att implantat böjs, lossnar eller utsätts för slitage eller 
brott, förlust av fixering, dislokation och/eller migration

• Smärta, obehag och/eller avvikande förnimmelser på 
grund av implantatet

• Primära och/eller sekundära infektioner
• Allergisk reaktion mot implantatmaterialet
• Bennekros eller minskad bendensitet
• Skada på kärl, nerver och organ
• Hematom och/eller försämrad läkning, hemorragi
• Förkortning av kroppsdelen på grund av kompression 

eller benresorption
• Dödsfall

FÖRVARING
Produkten är förpackad i separata förpackningar med 
skyddsemballage som är innehållsmärkt. Förvara enheten 
i den ursprungliga skyddsförpackningen eller i Stryker-
förvaringsmodul/-bricka med lämplig märkning. Ta inte ut 
enheten ur förpackningen förrän det är dags att placera den 
i förvaringsmodulen/brickan. Förvara enheten under normala 
sjukhusförhållanden.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER FÖR PRODUKTER SOM 
LEVERERAS ICKE-STERILA
Desinfektion/rengöring
• För din säkerhet ska du vara väl bekant med rutinerna 

för att hantera smittförande material innan du följer dessa 
anvisningar. Enheterna som levererats icke-sterila ska 
rengöras i ultraljudsbad med ett milt rengöringsmedel 
enligt rengöringsmedelstillverkarens bruksanvisning. 
Gängade delar och delar som är svåra att komma 
åt ska rengöras manuellt med en mjuk borste innan 
ultraljudsrengöring.

• Skölj noggrant med vatten.
• Låt torka helt före sterilisering.
• Inspektera implantaten och kontrollera att de är rena. 

Produkterna ska rengöras igen om det finns tecken på 
främmande material eller restmaterial.

Sterilisering
Implantaten levereras icke-sterila och måste steriliseras av 
användaren före användning. Implantaten måste steriliseras 
med en process som har validerats av vårdgivaren - 
referens ISO 11134, "Sterilization of health care products -  
Requirements for validation and routine control Industrial 
moist heat sterilization" och AAMI TIR 12, "Designing, testing 
and labelling reusable medical devices for reprocessing in 
health care facilities: a guide for device manufacturers” 
(utforma, testa och märka återanvändbara medicintekniska 
produkter för ombearbetning vid vårdinrättningar: en guide 
för instrumenttillverkare). Stryker har visat att implantaten 
och instrumenten kan steriliseras i systembrickan med 
följande ångsteriliseringscykler:
• Ångsterilisering med förvakuum, bricka i 

handduksomslag, placering mellan brickor och 
omslag, 3 förberedande pulser, 132 °C i 45 minuter, 
minst 60 minuters torktid.

• Ångsterilisering med gravitation, bricka i 
handduksomslag placerad mellan brickor och 
omslag, 132 °C i 60 minuter, minst 40 minuters 
torktid.

Användning av andra ångsteriliseringscykler eller alternativa 
steriliseringsmetoder har inte validerats av Stryker.
Vårdgivaren måste validera ångsteriliseringscykelns 
effektivitet på plats på kliniken eftersom varje autoklav är 
unik.

PROCEDUR
rHead-plattsystemets implantat får endast implanteras med 
de Stryker-instrument som är tillämpliga för respektive 
storlek.

SÄKERHETSÅTGÄRDER FÖRE OPERATIONEN
Den opererande kirurgen gör upp en operationsplan som 
beskriver:
• Implantatdelarna med respektive mått
• Fastställande av intraoperativa orienteringspunkter.

Följande krav måste vara uppfyllda före användningen:
• Alla nödvändiga implantatkomponenter är steriliserade 

och lätt tillgängliga.
• Alla nödvändiga implantationsinstrument måste vara 

tillgängliga, steriliserade och i fungerande skick.
• Operationsförhållandena uppfyller stränga aseptiska krav.

VARNING:
Om implantatet används för andra uppgifter än de 
avsedda kan det leda till att patienten skadas.
• Den opererande kirurgen och operationspersonalen 

måste ha grundlig kännedom om operationstekniken 
samt vilka implantat och instrument som ska användas. 
Fullständig information om dessa ämnen måste finnas lätt 
tillgängliga på arbetsplatsen.

• Läs denna bruksanvisning noga före användningen och 
se till att du är bekant med den kirurgiska tekniken.

• Förvara bruksanvisningen så att all personal har tillgång 
till den.

• Den opererande kirurgen måste ha grundliga kunskaper 
om både de praktiska och teoretiska aspekterna av de 
fastställda operationsteknikerna. Det är den opererande 
kirurgens ansvar att implantationen utförs på ett korrekt 
sätt.

• Tillverkaren ansvarar inte för komplikationer som uppstår 
på grund av felaktigt ställd diagnos, felaktigt val av 
implantat, fel operationstekniker, behandlingsmetodernas 
begränsningar eller otillräcklig aseptik.

• Engångsanvändning definieras som användning av ett 
implantat eller instrument på en enskild patient vid ett 
enskilt kirurgiskt ingrepp.

• Återanvändning av instrument som är avsedda för 
engångsanvändning har kopplats till bennekros, vilket 
kan leda till fel på implantatet.

• Det kan även leda till sepsis och/eller kontakt med 
potentiellt dödliga virus.

• Återanvändning av implantat som är avsedda för 
engångsanvändning har kopplats till sepsis och/eller 
kontakt med potentiellt dödliga virus.

Den opererande kirurgen måste vara särskilt utbildad inom 
ortopedisk kirurgi, biomekaniska principer för skelettet och 
relevanta operationstekniker. Operationsproceduren måste 
förklaras för patienten och det måste dokumenteras att 
patienten har förstått följande information:
• Patienten är medveten om riskerna förknippade med 

allmän kirurgi, ortopedisk kirurgi och med narkos.
• Patienten har informerats om för- och nackdelar 

med implantationen och om eventuella alternativa 
behandlingar.

• För hög belastning, slitage eller infektion kan leda till fel 
på implantatet.

• Implantatets livslängd bestäms av kroppsvikten och 
den fysiska aktiviteten. Implantatet får inte överbelastas 
för tidigt genom extrem ansträngning eller genom 
arbetsrelaterade eller fysiska aktiviteter.

• Korrigerande kirurgi kan vara nödvändig vid fel på 
implantatet.

• Patienten måste gå på regelbundna uppföljande 
kontroller av implantatet hos läkare.

SÄKERHETSÅTGÄRDER UNDER OPERATIONEN
• Kontrollera före användning att implantatet är oskadat.
• Under inga omständigheter får modulära 

implantatkomponenter eller utrustning från olika 
leverantörer kombineras såvida det inte rekommenderas 
av Stryker.

• Implantaten får inte återanvändas. Även om implantatet 
kan verka oskadat kan tidigare påfrestningar ha orsakat 
osynlig skada som kan leda till kliniskt misslyckande.

• Implantaten får inte användas om förpackningen är 
skadad. Ett implantat med skadad förpackning kan själv 
vara skadat och får därför inte användas.

• Implantat som har kontaminerats med blod eller 
kroppsvätskor får inte omsteriliseras.

• Patientjournalen ska innehålla dokumentation om 
det implantat som använts (namn, katalognummer, 
lotnummer (om sådant finns)).

• Gör en reduktion, placera ledaren, använd försänkning 
vid behov och fastställ lämplig implantatstorlek. För in 
implantat i det preparerade området.

• Olika metaller får inte implanteras i samma produkt.

SÄKERHETSÅTGÄRDER EFTER OPERATIONEN
• Upprepa de preoperativa anvisningarna för patienten.
• Under den postoperativa fasen är det särskilt viktigt 

att läkaren ger patienten information om postoperativa 
förhållningsregler, utöver mobilitets- och muskelträning.

• Skador på de viktbelastade strukturerna kan orsaka 
lossnande, luxation och migration samt andra 
komplikationer. För att säkerställa tidigast möjliga 
upptäckt av sådana katalysatorer för implantatdysfunktion 
ska implantatet kontrolleras regelbundet postoperativt 
med hjälp av lämpliga metoder.

INTERFERENS
Vid användning av nukleär magnetisk resonans kan 
artefakter uppstå. Storleken på signaldistorsionen vid 
magnetisk resonanstomografi beror på legeringen i det 
implanterade materialet och vilka sekvenser som används. 
Implantat av titan uppvisar minst artefakt, rostfritt stål störst 
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A612127/2017HU A védőszemüveg megfelel az EN 166:2001 szabványnak és a munkavédelmi felszerelésekről szóló 2016/425 
(EU) rendelet szerint lett minősítve egy bejegyzett testület által1. A védőszemüveget csak azon megjelölt 
felhasználási területeknek megfelelő munkáknál használja, melyekhez a szemüveg lencséi is alkalmasak. Egyéb 
felhasználási területeken nem biztosít megfelelő védelmet. A védőszemüveg folyó víz alatt mosogatószerrel, 
végül szárazon egy puha kendővel tisztítható. Az eszköz tisztító- és fertőtlenítőkészülékben történő gépi 
előkészítése, illetve az azt követő sterilizálása alapvetően lehetséges. Ügyelni kell arra, hogy ilyen esetben 
a páraellenes bevonat hatásossága csökken. Az erősen színezett (pl. izzadtságvédelmi szűrő) üvegek nem 
helyezhetők színtelen keretbe. A munkavédelmi felszerelés és alkotórészeinek lejárati ideje a gyártási dátumtól 
számított három év, megfelelő tárolás mellett, a leírtak szerint, ill. további öt év használatban. Ha a keret törik 
el, a szemüveg többet nem használható.
A karcolt és más módon károsodott látóüveget cserélni kell. A rendszeres ellenőrzések ezért kötelezőek. Az 
Unico Graber csomagolások védik az üveget mechanikai, vegyi és termikus behatások ellen. Amennyiben 
a védőszemüveg szűrővel van ellátva, úgy az átviteli görbére vonatkozóan a szűrő technikai adatait kell 
figyelembe venni. Ne tárolja a védőszemüveget 50 °C feletti és –10 °C fok alatti hőmérsékleten. A gyártó betűjele 
előtti számok = a hegesztőüvegek védőfokozatai.

Figyelem: 
A nagy sebességű részecskék ellen alkalmazott szemvédő eszközök az ütések továbbításával veszélyeztetést 
jelentenek a viselő számára, ha az eszköz hordása a szokásos korrekciós szemüvegre helyezve történik. A 
viselő bőrével érintkező anyagok érzékeny személyek esetében allergiás reakciókat válthatnak ki. Amennyiben 
védelem szükséges a nagy sebességű részecskék ellen rendkívüli hőmérsékletek esetén, akkor a kiválasztott 
szemvédő eszközt a T betűvel kell jelölni közvetlenül az ütésterhelés betűje után, azaz FT BT. Ha az ütésterhelés 
betűje után nem a T betű következik, akkor a szemvédő eszközt kizárólag szobahőmérsékleten szabad használni.
Kizárólag bevizsgált és/vagy az Unico Graber AG által kifejezetten jóváhagyott pótalkatrészek (tartozékok) 
használhatók.

PL Okulary ochronne /sprzęt do ochrony oczu spełniają wymagania normy EN 166 2001 i były skontrolowane zgodnie 
z Rozporządzeniem w sprawie środków ochrony indywidualnej (UE) 2016/425 przez jednostkę notyfikowaną1. 
Okulary ochronne wolno stosować tylko do prac w wymienionych obszarach zastosowania, do których musi 
nadawać się również szybka. W innych obszarach zastosowania mogą nie zapewniać wystarczającej ochrony. 
Okulary ochronne można czyścić pod bieżącą wodą przy użyciu płynu do płukania, a następnie osuszać miękką 
ściereczką. Zasadniczo możliwe jest maszynowe przygotowanie do użycia w myjni-dezynfektorze oraz nastę-
pująca potem sterylizacja. Należy jednak zwrócić uwagę, że prowadzi to do osłabienia działania powłoki zapo-
biegającej parowaniu. Mocno zaciemnionych szybek (np. filtr spawalniczy) nie wolno zakładać do bezbarwnych 
oprawek. Okres przydatności ŚOI i ich części składowych wynosi od daty produkcji trzy lata przy odpowiednim 
przechowywaniu, jak już zostało opisane i dalsze pięć lat podczas używania. Jeśli oprawka jest złamana, nie wol-
no używać dłużej okularów. Porysowane czy w inny sposób uszkodzone szybki muszą zostać wymienione, dlate-
go też konieczna jest regularna kontrola. Opakowanie Unico Graber ma być ochroną szybek przed wpływami me-
chanicznymi, chemicznymi i termicznymi. Jeśli okulary ochronne są wyposażone w filtry, krzywą przepuszczania 
światła można znaleźć w dokumentacji technicznej filtrów. Okularów ochronnych nie należy przechowywać w 
temperaturze powyżej 50 °C i –10 °C. Liczby przed kodem producenta = klasy ochrony okularów spawalniczych.

Uwaga: 
Sprzęt do ochrony oczu przeciw cząsteczkom o dużej prędkości może stanowić zagrożenie dla użytkownika 
wskutek przenoszenia uderzeń, jeśli jest noszony na zwykłe okulary korekcyjne. Materiały, które mają styczność 
ze skórą użytkownika, u wrażliwych osób mogą wywoływać reakcje alergiczne. Jeśli ochrona przeciw cząstecz-
kom o dużej prędkości jest wymagana przy skrajnych temperaturach, wybrany sprzęt do ochrony oczu musi 
być oznaczony literą T bezpośrednio po literze odporności na uderzenie, tzn. FT BT. Jeśli po literze oznaczającej 
odporność na uderzenie nie ma litery T, sprzęt do ochrony oczu można stosować tylko w temperaturze poko-
jowej. Używane mogą być tylko sprawdzone części zamienne (akcesoria) i/lub gdy zgodność została wyraźnie 
potwierdzona przez Unico Graber AG.

R Защитные очки соответствуют предписанию PSA (EU) 2016/425. Они были протестированы сертифика-
ционной лабораторией в Германии, в соответствии с европейской директивой EN 166:2001. Защитные 
очки должны использоваться только для тех работ, для которых они предназначены. В случае их другого 
использования, они не дают достаточной защиты. Чтобы очистить очки открытого и закрытого типа, 
помойте их под струей воды с моющим средством, а затем вытрите их мягкой салфеткой. Машинная 
подготовка в аппарате для очистки и дезинфекции, а также последующая стерилизация принципиально 
возможны. Однако следует учитывать то, что при этом действие покрытия, предохраняющего линзы от 
запотевания, ослабевает. В бесцветную оправу нельзя вставлять сильно тонированные стекла (напри-
мер, сварочные защитные фильтры). Срок годности индивидуального средства защиты и его компонен-
тов указан с даты производства в течение трех лет при соответствующем хранении, как уже описано, и 
еще пяти лет использования. Если оправа очков имеет повреждения (трещины) или она сломана, то очки 
не должны больше использоваться. 
Поцарапанные или иным образом поврежденные линзы подлежат замене. Поэтому регулярные про-
верки являются обязательными. Упаковка Unico Graber предназначена для защиты стекла от механи-
ческих, химических и термических воздействий. В случае, если очки оснащены фильтрами, то смотрите 
техническую документацию на фильтры, для определения коэффициента пропускания. Защитные очки 
не рекомендуется хранить при температуре более +50 °С и ниже –10 °С. Степень затемнения линз для 
сварщиков указывается перед номером производителя.

Примечание: 
Средства защиты глаз от быстрых частиц могут представлять опасность при передаче ударов, если 
работник использует их вместе со своими стандартными корригирующими очками. Mатериалы могут 
вызвать аллергическую реакцию у людей с чувствительной кожей. Если необходима защита от летящих 
частиц с высокой кинетической энергией при экстремальных температурах, то выбранное средство 
защиты глаз должно быть промаркировано буквой «Т», которая следует сразу же за маркировкой, обо-
значающей ударную нагрузку, т. е. FT BT. Если после буквы, обозначающей ударную нагрузку, буква «Т» 
отсутствует, то средство защиты глаз может быть использовано только при комнатной температуре. Раз-
решается использовать только протестированные запасные части (аксессуары) и / или соответствующие 
части, допущенные к использованию компанией Unico Graber AG.

CZ Ochranné brýle / zařízení pro ochranu očí byly odzkoušeny v souladu s nařízením OOP EU 2016/425 akreditovanou 
zkušebnou, Notified Body1, a splňují požadavky normy EN 166:2001. Ochranné brýle smějí být použity pouze pro 
práce v označené oblasti použití, pro kterou musí být vhodné také použité zorníky. V jiných oblastech použití 
nemohou poskytnout dostatečnou ochranu. Ochranné brýle se čistí pod tekoucí vodou s běžným prostředkem 
na mytí nádobí, potom se osuší měkkým hadříkem. Strojní ošetření v čisticím a dezinfekčním zařízení a následná 
sterilizace je v zásadě také možné. Je však potřeba vzít v úvahu, že se tím naruší funkčnost vrstvy proti zamlžení. 
Silně tónované zorníky (např. s ochranným filtrem pro svařování) nesmějí být zasazovány do bezbarvého ráme-
čku. OOP a jejich komponenty jsou použitelné po dobu tří let od data výroby za předpokladu jejich zodpovída-
jícího skladování popsaného dále a potom dalších pět let používání. Pokud rámeček vykazuje praskliny, nesmí se 
brýle dále používat. Poškrábané anebo jinak poškozené zorníky je nutno vyměnit. Proto je nutné brýle pravidelně 
kontrolovat. Obal Unico Graber slouží k ochraně skel před mechanickými, chemickými a tepelnými vlivy. Pokud 
jsou ochranné brýle vybaveny filtry, křivku prostupu záření lze zjistit z technických podkladů filtru. Ochranné 
brýle by neměly být skladovány při teplotách vyšších než 50 °C a nižších než –10 °C. Čísla před kódovým označe-
ním výrobce označují ochranné stupně  skel. 

Pozor:
Zařízení na ochranu očí proti částicím, které se pohybují vysokou rychlostí, mohou přenášením rázů předsta-
vovat pro použivatele OOP nebezpečí, pokud je nosí přes běžné dioptrické brýle. Materiály, které se dostávají 
do kontaktu s pokožkou nositele, mohou u citlivých osob vyvolat alergické reakce. Pokud je potřebná ochrana 
proti částicím s vysokou rychlostí při extrémních teplotách, musí být zvolené zařízení na ochranu očí označeno 
písmenem T přímo za písmeny označujícími přípustné rázové zatížení, tedy FT BT. Pokud za písmeny pro zatížení 
rázy nenásleduje písmeno T, smí se zařízení na ochranu očí používat pouze při běžné pokojové teplotě. Smí se 
používat pouze odzkoušené náhradní díly (příslušenství), a/anebo takové komponenty, jejichž vhodnost byla 
explicitně potvrzena firmou Unico Graber AG. 

UAE

Die Schutzbrille soll nicht bei Temperaturen über 50 °C 
und   -10 °C gelagert werden. Die Zahlen vor den 
Kennbuchstaben des Herstellers = Schutzstufen.  
 
Achtung: 
Augenschutzgeräte gegen Teilchen mit hoher 
Geschwindigkeit können durch das Übertragen von 
Stössen für den Träger eine Gefährdung darstellen, wenn 
sie über üblichen Korrektionsbrillen getragen werden. 
Werkstoffe, die in Kontakt mit der Haut des Trägers 
kommen, können bei empfindlichen Personen allergische 
Reaktionen hervorrufen. Falls Schutz gegen Teilchen 
hoher Geschwindigkeit bei extremen Temperaturen 
erforderlich ist, muss das gewählte Augenschutzgerät mit 
dem Buchstaben T direkt nach dem Buchstaben der 
Stossbelastung gekennzeichnet sein, d. h. FT BT. Wenn 
dem Buchstaben für die Stossbelastung nicht der 
Buchstabe T folgt, darf das Augenschutzgerät nur bei 
Raumtemperatur verwendet werden. Es dürfen nur 
geprüfte Ersatzteile (Zubehör) und/oder die Konformität 
explizit von der Unico Graber AG bestätigt wurde 
verwendet werden. 

  يكون   أن   يجب   جدا،   عالية   حرارة   بدرجة   السرعة   عالية   مواد   ضد   واقية   نظارات   إستخدام   الأمر   تطلب   حال   في  : إنتبه
  حال   في  .(FT BT)      أي   الصدمات،   لمقاومة   الاشارة   حرف   بعد   مباشرة   T   بالحرف   عليه   مؤشر   للعين   الواقي   الجهاز 
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                      . فقط   الغرفة   حرارة   ضمن   إلا   الواقي   الجهاز   باستخدام   يسمح   فلا   ،T   الحرف   الصدمات   لمقاومة   الاشارة   حرف   يتبع   لم 

 Unico Graber AGمن شركة  لا يسُمح إلا باستخدام كماليات )مُلحقات( و/أو مكونات إلا من الحاصلة على تأكيد
 المساهمة.

 

 

Anmerkung an Übersetzer: Bitte passen Sie die roten Textänderungen in der bestehenden Übersetzung an. 

 

Deutsch Übersetzung UAE 
Die Schutzbrille / das Augenschutzgerät wurde nach PSA-
Verordnung (EU) 2016/425 durch ein Notified Body1 
geprüft und erfüllt die Anforderungen der Norm EN 
166:2001. Die Schutzbrille darf nur für Arbeiten der 
gekennzeichneten Verwendungsbereiche angewendet 
werden, für die auch die Sichtscheiben geeignet sein 
müssen. In anderen Verwendungsbereichen kann sie 
keinen ausreichenden Schutz bieten. Die Schutzbrille 
kann unter fliessendem Wasser mit Spülmittel und 
anschliessendem Trocknen mit einem weichen Tuch 
gereinigt werden. Die maschinelle Aufbereitung in einem 
Reinigungs- und Desinfektionsgerät (RDG), sowie die 
anschließende Sterilisation ist grundsätzlich möglich. 
Allerdings ist zu beachten, dass die Anti-Beschlag- 
Beschichtung dabei in der Funktion nachlässt. Stark 
getönte Scheiben (z. B. Schweisserschutzfilter) dürfen 
nicht in farblose Tragkörper eingesetzt werden. Die 
Verfallzeit der PSA und deren Bestandteilen liegen ab 
Produktionsdatum drei Jahre unter entsprechender 
Lagerhaltung, wie bereits beschrieben und weiteren fünf 
Jahren in Nutzung. Weist der Tragkörper Brüche auf, so 
ist die Brille nicht mehr zu verwenden. Zerkratzte oder 
sonst beschädigte Sichtscheiben müssen ausgewechselt 
werden. Eine regelmäßige Kontrolle ist deshalb 
zwingend. Die Unico Graber Verpackung gilt zum Schutz 
der Scheiben vor mechanischen, chemischen und 
thermischen Einflüssen. Wenn die Schutzbrille mit Filtern 
ausgerüstet ist, so kann die Transmissionskurve den 
technischen Unterlagen der Filter entnommen werden. 

  (2016/425مع القانون الأوروبي لمعدات الحماية الشخصية )  نيعلا ةيامح زاهج /  الواقية   النظارات   تتماشى
                                EN 166:2001    المعيارية   القيم   تابلطتم عم قفاوتتو [Notified Body1] 1 راطخإ ةئيه قيرط نع ةربتخمو

  عدسات   تلائمها   التي   المحددة،   الاستخدام   مجالات   ضمن   الأعمال   في   إلا   الواقية   النظارات   بإستخدام   يسمح   لا
  الماء   بواسطة   الواقية   النظارات   تنظيف   يمكن                                                    . الأخرى   المجالات   في   اللازمة   الوقاية   العدسات   هذه   تمنح   لا  . النظارات 
                                                                                                                                                                                                       . خشن   وغير   جاف   بمنديل   ذلك   بعد   تجفيفها   ثم   الجلي   وصابون 

  إجراء   وكذلك   ، ( RDG ) وتطهير   تنظيف   جهاز   في   الميكانيكية   المعالجة   إجراء   عادية   يدوية   بمطهرات   تطهيرها   يمكن
  الصلاحية   إضعاف   إلى   يؤدي   بذلك   القياك   أن   مراعاة   يجب   أنه   إلا   المبدأ   حيث   من   ممكنا   يكون   لذلك،   التالي   التعقيم 
  أو   رذاذ   بمفعول   التلف   أو   الخدش   أو   للكسر   العدسات   تعرضت   حال   في  . للضباب   المضادة   التغليف   لطبقة   الوظيفية 
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                  ضبابية،   مناطق   عليها   ظهرت 

  يمنع  ( اللحام   لأعمال   الواقية   النظارات   المثال   سبيل   على  CE   بـ   عليها   المؤشر   بمثيلتها   إستبدالها   الحالة   هذه   في   يجب
                                                                                                                                    . ملونة   غير   لأجساد   إستخدامها 

مدة صلاحية معدات الحماية الشخصية ومكوناتها هي ثلاث سنوات منذ تاريخ الإنتاج مع مراعاة قواعد الحفظ 
 والتخزين، كما هو مُوضح من قبل وتسُتخدم لخمس سنوات إضافية. 

 
                                                                                      . الحالة   هذه   في   النظارة   إستخدام   يمكن   فلا   كسور   الحامل   الجسد   على   ظهرت    حال   في
 

ويجب استبدال زجاج الرؤية في حال ظهور خدوش أو كسور به، لهذا من الضروري القيام بفحص دوري لها. 
  حال   . فييائية والحراريةموجودة لحماية الزجاج من المؤثرات الكهربائية والكيم Unico Graberوتعتبر علبة 

  حول   التقني   الملحق   خلال   من   للاشعاع   الرادة   مواصفاتها   على   التعرف   فيكن   بفلتر،   مزودة   الواقية   النظارة   كانت 
                                                                                                                    . الفلتر 

                                                                    . مئوية   درجة  10-   عن     تقل   وأ ةيوئم 50 نع هترارح ةجرد ديزت  مكان   في   النظارة   تخزين   يمنع
                                  .                                 اللحام   أعمال   من   الواقية   للعدسات   الوقاية   درجات  =  بالمنتج   التعريفية   الأحرف   من   الأرقام

 
 
 

    تنبيه:
  حال   في   بالعين   الضرر   إلحاق   إلى   السرعة   العالية   الجزيئات   ضد   العين   وقاية   دوات   إستخدام   يشكل   أن   يمكن 
                                                                                                                                                                                  . الطبية   النظارات   مع   الوقت   بنفس   تستخدم   كانت   إن   الأدوات   بتلك   إصطدامها 

                                                                                      . حاملها   لدى   حساسية   تولد   أن   يمكن   النظارة   حامل   جلد   تلامس   التي   التصنيع   مواد  : إنتبه
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D F I GB E P S SF
UG  166  3 4  F  CE Kennzeichen auf Fassung Repère sur la monture Marcatura sulla montatura Marking on frame Marcación sobre la montura Identificação na armação Märkning på sockel Kehyksen tunnus
UG Kennbuchstaben des Herstellers Code du fabricant Identificazione del produttore  Letter codes of manufacturer Símbolo del fabricante Identificação do fabricante Tillverkarens kodbokstäver Valmistajan tunnuskirjaimet 
EN 166 Kennzeichnung der europ. Norm für 

Augenschutz
Code de la norme de protection individuelle 
des yeux

Sigla della normativa europea per la 
protezione personale degli occhi

Marking as per the European Standard for 
Personal Eye Protection

Símbolo de la norma europea para la 
protección de los ojos 

Marcação da norma eurpeia para protecção 
dos olhos

Kod for den europeiska standarden for 
ögonskydd

Eur. silmiensuojelunormin tunnus

3 4 Kennzahlen für Verwendungsbereiche Code du champ d’utilisation Codici dei campi d‘impiego Numeric codes for fields of use Símbolo del campo de uso Números indicativos das áreas de aplicação Sifferkoder för användningsområde Käyttökohteiden tunnukset
F Kennbuchstaben für Stossbelastung Code de résistance à l‘impact Lettere di riferimento per la resistenza 

meccanica 
Code for impact resistance Código a al impacto Identificação para carga de impacto Kodbokstav för stötbelastning Iskukuormituksen tunnuskirjaimet

CE Konformitätskennzeichnung Code de conformité Marcatura di conformità Compliance marking Marcación de conformidad Símbolo de conformidade Konformitetsmärkning Vaatimustenmukaisuusmerkintä

2C-1.2 UG 1 F N CE Kennzeichnung auf Scheiben Code sur verres Marcatura sulle lenti Marking on lenses Marcación sobre las lentes Identificação nas lentes Märkning på skivor Linssien tunnus
2C-1.2 Schutzstufen der Schutzfilter Degrés de protection des filtres de 

protection
Livelli di protezione dei filtri Protective levels of the protective filters Niveles de protección de los filtros filtros 

de protección
Níveis de protecção dos Filtros de protecção  kyddssteg för filter skyddsfilter Suojasuodattimen suojausasteet

UG Kennbuchstaben des Herstellers Code du fabricant Identificazione del produttore Letter codes of manufacturer Símbolo del fabbricante Identificação do fabricante Tillverkarens kodbokstäver Valmistajan tunnuskirjaimet
1 Kennzahl für optische Güteklasse Code de la qualité optique Codice della classe ottica Numeric codes for optical quality class 

of lens
Símbolo de la clase optica Números indicativos do grau de qualidade 

óptica 
Sifferkod för optisk kvalitetsklass Optisen luokan tunnus 

F Kennbuchstaben für Stossbelastung Code de résistance à l‘impact Codici per la resistenza meccanica Code for impact resistance Codigo de resistencia al impacto Identificação para carga de impacto Kodbokstäver för stötbelastning Iskukuormituksen tunnuskirjaimet
N Kurzzeichen für Verwendungsbereich Code pour le domaine d‘utilisation Codici per requisiti supplementari Code for field of use Número característico para el empleo indicado Número de referência para a área de utilização ID-siffra för användningsområde Käyttöalueen lyhenne
CE Konformitätskennzeichnung Code de conformité Marcatura di conformità Compliance marking Marcación de conformidad Símbolo de conformidade Konformitetsmärkning Vaatimustenmukaisuusmerkintä

Unterscheidung der optischen 
Güteklassen

Distinction des catégories optiques Differenziazione tra le classi ottiche Differentiation between the optical 
quality classes

Diferenciación de las clases ópticas Diferenciação das classes de produtos 
ópticos

Skillnad mellan optiska  
kvalitetsklasser

Optisten laatuluokkien erottelu

1
2
3

Sphärische Brechkraft – m
+/- 0.06
+/- 0.12
+ 0.12 – 0.25

Pouvoir de réfraction spherique – m
+/- 0.06
+/- 0.12
+ 0.12 – 0.25

Potere refrattivo sferico – m
+/- 0.06
+/- 0.12
+ 0.12 – 0.25

Spherical refractive power – m
+/- 0.06
+/- 0.12
+ 0.12 – 0.25

Poder refractivo esferico – m
+/- 0.06
+/- 0.12
+ 0.12 – 0.25

Refracção esférica – m
+/- 0.06
+/- 0.12
+ 0.12 – 0.25

Sfärisk brytning – m
+/- 0.06
+/- 0.12
+ 0.12 – 0.25

Sfäärinen taittovoima – m
+/- 0.06
+/- 0.12
+ 0.12 – 0.25

1
2
3

Astigmatische Brechkraft – m
0.06
0.12
0.25 

Pouvoir de réfraction astigmatique – m
0.06
0.12
0.25 

Potere refrattivo astigmatico – m
0.06
0.12
0.25 

Astigmatic refractive power – m
0.06
0.12
0.25 

Poder refractivo astigmatico – m
0.06
0.12
0.25 

Refracção astigmática – m
0.06
0.12
0.25 

stigmatisk brytning – m
0.06
0.12
0.25 

Astigmaattinen taittovoima – m
0.06
0.12
0.25 

1
2
3

Brechkraft-Horizontal innen – cm/m

0.75
1.00
1.00

Pouvoir de réfraction horizontalement à 
l‘intérieur – cm/m
0.75
1.00
1.00

Potere refrattivo orizzontale interno – cm/m
0.75
1.00
1.00

Refractive power - horizontally, inside  
– cm/m

0.75
1.00
1.00

Potencia de lentes – horizontal  
interna – cm/m
0.75
1.00
1.00

Refracção horizontal interior – cm/m
0.75
1.00
1.00

Brytkraft - horisontellt invändigt – cm/m

0.75
1.00
1.00

Murtovoima-vaakasuora sisä – cm/m

0.75
1.00
1.00

1
2
3

Horizontal aussen – cm/m
0.25
0.25
0.25

Horizontalement à l‘extérieur – cm/m
0.25
0.25
0.25

Orizzontale esterno – cm/m
0.25
0.25
0.25

Refractive power, horizontally, outside
– cm/m
0.25
0.25
0.25

Horizontal externa – cm/m
0.25
0.25
0.25

Horizontal no exterior - cm/m
0.25
0.25
0.25

Horisontellt utvändigt – cm/m
0.25
0.25
0.25

Vaakasuora ulko – cm/m
0.25
0.25
0.25

1
2
3

Vertikal – cm/m
0.25
0.25
0.25

Vertical – cm/m
0.25
0.25
0.25

Verticale – cm/m
0.25
0.25
0.25

Refractive power, vertically – cm/m
0.25
0.25
0.25

Vertical – cm/m
0.25
0.25
0.25

Vertical – cm/m
0.25
0.25
0.25

Vertikalt – cm/m
0.25
0.25
0.25

Vaakasuora – cm/m
0.25
0.25
0.25

Merke: Sichtscheiben der optischen 
Klasse 3 sind nicht für den Langzeit-
Gebrauch bestimmt.

Remarque: Les verres de la classe 
optique 3 ne sont pas destinés pour une 
utilisation sur le long terme.

Nota: le lenti di classe ottica 3 non sono 
adatte a un utilizzo prolungato.

Please note: Lenses of Optical Class 3 
are not intended for long-term use.

Atención: Las lentes de la clase 
óptica 3 no están previstos para uso 
prolongado.

Nota: As lentes de visão da classe óptica 
3 não são adequadas para um uso 
prolongado.

OBS: Siktskivor av optisk klass 3 är inte 
avsedda långvarig användning.

Huomaa: Optisen luokan 3 linssejä 
ei ole tarkoitettu pitkäaikaiseen 
käyttöön.

Kennbuchstaben für Stossbelastung Code de résistance à l‘impact Codici per la resistenza meccanica Code for impact resistance Codigo de resistencia al impacto Identificação para carga de impacto Kodbokstäver för stötbelastning Iskukuormituksen tunnuskirjaimet
S Erhöhte Festigkeit Solidité accrue Robustezza incrementata Increased robustness Solidez aumentada Resistência elevada Hög hållfasthet Lisätty kestävyys
F Stoss mit niedriger Energie Choc avec énergie faible Impatto a bassa energia Low-energy impact Impacto con baja energía Embate com energia reduzida Lättare slag Pienienergiainen isku
B Stoss mit mittlerer Energie Choc avec énergie moyenne Impatto a media energia Medium-energy impact Impacto con energía media Embate com energia média Måttliga slag Keskienergiainen isku
A Stoss mit hoher Energie Choc avec énergie élevée Impatto ad alta energia High-energy impact Impacto con alta energía Embate com energia acentuada Kraftiga slag Suurienergiainen isku

 Wenn die Symbole S, F, B und A nicht sowohl 
für die Sichtscheibe als auch den Tragkörper 
gelten, ist dem vollständigen Augenschutz-
gerät der niedrigere Grad zuzuerkennen.

 Si les symboles S, F, B et A ne sont pas 
valables aussi bien pour le verre que pour la 
monture, l‘équipement de protection des 
yeux complet équivaut au degré inférieur.

 Se i simboli S, F, B e A non sono validi sia per 
le lenti che per la montatura, assegnare al 
dispositivo di protezione degli occhi il grado 
di protezione minimo.

 If the symbols S, F, B and A do not apply to 
both the lens and the frame, the complete 
eye protection equipment is to be awarded 
the lower grade.

 Si los símbolos S, F, B y A no son válidos para 
la pantalla protectora ni para la montura, 
la gafa de protección tendrá el nivel de 
protección más bajo.

 Se os símbolos S, F, B e A não se aplicarem 
nem ao vidro nem ao elemento de susten-
tação, deve atribuir-se ao aparelho protector 
dos olhos completo o grau mais baixo.

 Om symbolerna S, F, B och A inte gäller för 
såväl siktskiva som för stomme, ska hela 
ögonskyddsutrustningen klassas efter en 
lägre grad.

 Jos symbolit S, F, B ja A eivät koske sekä 
linssiä että runkoa, täydelliselle silmänsuo-
jaimelle on annettava alempi aste.

Kennzahlen Verwendungsbereiche Codes des domaines d‘utilisation Codici dei campi d‘impiego Numeric codes for fields of use Números característicos de empleos 
indicados 

Números de referência das áreas de 
utilização

ID-siffror för användningsområden Käyttöalueiden tunnusluvut

Schutzbrillen zum Schutz gegen: Lunettes de protection contre: Occhiali di protezione contro: Safety goggles for protection against: Gafas de proteccion contra: Óculos de seguranca contra: Skyddsglasögonen: Suojalasit, suoiautumiskohde:
3 Tropfende oder spritzende Flüssigkeiten Les liquides s‘égouttant ou éclaboussant Gocce o schizzi di liquidi Liquids that drip or splash Liquidos goteantes Líquidos que gotejam ou salpicam Sprutmålning eller spraymålning Ruiskutettavat tai sprayliuokset
4 Staub von Korngrösse über 5 μm La poussière d‘une granulation supérieure 

5 μm
Polveri con dimensione granelli superiore 
a 5 μm 

Dust with a granular size of over 5 μm Polvo de una granulación superior a 5 urn Pó com tamanho de grão acima de 5 μm Partiklar över 5 pm Pöly, koko yli 5 pm

5 Gase, Dämpfe, Nebel, Rauch und Staub bis 
Korngrösse 5 μm

Les gaz, vapeur, brouillard, fumée et 
poussière jusqu‘ 5 μm

Gas, vapori, nebbia, fumo e polveri con 
dimensione granelli fino a 5 μm

Gases, vapours, mist, smoke or dust up to a 
granular size  of 5 μm 

Los gases, vapores, niebia, humo y polvo 
hasta une granulacción de 5 pm 

Gases, vapores, névoa, fumo e pó com 
tamanho de grão até 5 μm

Gaser, ångor, dimma rök eller partiklar 
under 5 pm

Kaasut, höyryt, sumu, savu ja pöly,  
koko yli 5 pm

8 – X – Y Störlichtbogen bei Kurzschluss in elektri-
schen Anlagen

Un arc électrique parasite en cas de court-
circuit dans les installations électriques.

Arco elettrico da corto circuito in impianti 
elettrici

Arcing caused by short circuits in electrical 
equipment 

Arco electrico parasite en caso de corto 
circuito en instalaciones electricas 

Luz proveniente de un arco valtaico em caso 
de curto-circuito eléctrico 

Ljusbåge från elektriska maskiner Oikosulussa sähkölaitteista lähtevä 
valokaari

9 Schmelzmetall Metallspritzer Métal fondu projections de métal Metallo fuso e solidi caldi Molten metal splashes Salpicaduras de metal fundido Salpicos de metal fundido Metallstänk av smält metall Sulat metalliroiskeet

Merke: Ohne Kennzahl Grundverwen-
dung EN 166

Remarque: Utilisation basique sans 
code EN 166

Nota: l‘assenza di simboli indica un 
utilizzo base ai sensi di EN 166

Please note: Lack of a numeric code 
indicates basic use as per EN 166

Atención: Sin número característico 
empleo básico EN 166

Nota: Uso básico sem número de 
referência EN 166

OBS: Utan ID-siffra för basanvändning 
EN 166

Huomaa: Ilman tunnuslukua  
peruskäyttö EN 166

Schutzstufen der Schutzfilter Degrés de protection du filtre de 
protection

Livelli di protezione dei filtri Protective levels of the protective 
filters

Grado de protección de los filtros 
protectores

Níveis de protecção do filtro de 
protecção

Skyddsfiltrens skyddsklasser Suojasuodattimen suojausasteet

Sichtscheiben Verre Lenti Lenses Lentes Lentes de visão Siktskiva Linssi
X Schweisserschutzfilter EN 169:2002 Filtre de protection pour soudeur EN 169:2002 Filtri per saldatura EN 169:2002 Protective filter for welding EN 169:2002 Filtro de protección para soldadores EN 169:2002 Filtro de protecção de soldador EN 169:2002 Svetsarskyddsfilter EN 169:2002 Suodatin hitsauksessa EN 169:2002
2 – X Ultraviolettschutzfilter EN 170:2002 Filtre de protection contre les ultraviolets 

EN 170:2002
Filtri per UV EN 170:2002 Ultraviolet protective filter EN 170:2002 Filtro ultravioleta EN 170:2002 Filtro de protecção UV EN 170:2002 UV-skyddsfilter EN 170:2002 Ultraviolettisäteilyn suodatin EN 170:2002

2C – X Ultraviolettschutzfilter mit verbesserter 
Farberkennung EN 170:2002

Filtre de protection contre les ultraviolets 
avec reconnaissance des couleurs améliorée 
EN 170:2002

Filtri per UV con miglior riconoscimento del 
colore EN 170:2002

Ultraviolet protective filter with improved 
colour recognition as per EN 170:2002

Filtro ultravioleta con detección de colores 
mejorada EN 170:2002

Filtro de protecção UV com reconhecimento 
de cor melhorado EN 170:2002

UV-skyddsfilter med förbättrad färgåtergiv-
ning EN 170:2002

Ultraviolettisäteilyn suodatin, parannettu 
värien tunnistus EN 170:2002

4 – X Infrarotschutzfilter EN 171:2002 Filtre de protection contre l‘infrarouge 
EN 171:2002

Filtri per IR EN 171:2002 Infrared protective filter EN 171:2002 Filtro infrarrojo EN 171:2002 Filtro de protecção contra infravermelhos 
EN 171:2002

IR-skyddsfilter EN 171:2002 Infrapunasäteilyn suodatin EN 171:2002

4C – X Infrarotschutzfilter mit verbesserter 
Farberkennung EN 171:2002

Filtre de protection contre les ultraviolets avec 
reconnaissance des couleurs améliorée EN 
l‘infrarouge EN 171:2002

Filtri per IR con miglior riconoscimento del 
colore EN 171:2002

Infrared protective filter with improved 
colour recognition as per EN 171:2002

Filtro infrarrojo con detección de colores 
mejorada EN 171:2002

Filtro de protecção contra infravermelhos 
com reconhecimento de cor melhorado 
EN 171:2002

IR-skyddsfilter med förbättrad färgåtergiv-
ning EN 171:2002

Infrapunasäteilyn suodatin suodatin, paran-
nettu värien tunnistus EN 171:2002

5 – X Sonnenschutzfilter EN 172:2002 Filtre de protection solaire EN 172:2002 Filtri solari EN 172:2002 Sun protection filter EN 172:2002 Filtro de protección solar EN 172:2002 Filtro de protecção solar EN 172:2002 Solskyddsfilter EN 172:2002 Suodatin auringonsäteilyä vastaan EN 172:2002

Kurzzeichen für Verwendungsbereiche Codes des domaines d‘utilisation Codici per requisiti supplementari Codes for fields of use Números característicos de empleos 
indicados 

Números de referência para as áreas 
de utilização

ID-siffror för användningsområden Käyttöalueen lyhenne

K Beständigkeit gegen Beschädigung durch 
kleine Teilchen

Résistance à la dégradation causée par de 
petites particules

Resistenza all‘abrasione Resistance against damage from small 
particles

Resistencia a daños por partículas pequeñas Resistência contra danos provocados por 
partículas pequenas

Beständighet mot skador genom mindre 
partiklar

Pienten hiukkasten kestävyys vaurioita 
vastaan

N Beständigkeit gegen Beschlagen Résistance contre l‘embuage Resistenza all‘appannamento Resistance against fogging up Resistencia al empañamiento Resistência contra embaciamento Beständighet mot imbildning Lyönninkestävyys

DK NL TR HU PL R CZ UAE
UG  166  3 4  F  CE Mærkning på fatning Markering op fitting Çerçeve üzerindeki tanım işareti A foglalaton található jelölés Oznakowanie na oprawkach Маркировка на раме Kódy na rámečku الرمز على الإطار
UG Fabrikant ID Kenmerk van de fabrikant Üretici kodu A gyártó betűjele Kod producenta Буквенный код производителя Písmeno kódu výrobce أحرف علامة المنتج
EN 166 Nr. på europæsisk standard for øjenværn Kennmerk van een Europese Norm voor 

gezichtsbescherming
Göz koruma için Avrupa Standart No‘su Az európai, szemvédelemre vonatkozó 

szabvány ismertetőjele
Oznakowanie europejskiej normy dot. 
ochrony oczu

Европейский стандарт для защиты 
зрения

Označení evropské normy pro ochranu očí علامات المعايير الأوروبية لوقاية العين

3 4 Kode for anvendelsesområde Kenmerk voor toepassingsgebieden Kullanım alanları kodları A felhasználási területre vonatkozó 
ismertetőszámok

Kody obszarów zastosowania Цифры, обозначающие область 
применения

Kódy pro oblasti použití أرقام التعريف بمجال الاستخدام

F Kode for slagfasthed Kennmerk de soort belasting Darbe direnç kodu Az ütközési terhelésre vonatkozó betűjel Kod odporności na uderzenie Степень защиты от ударов Kódy  pro zatížení rázy أحرف علامة مقاومة الصدمات
CE Konformitetsmærkning Conformiteitsmarkering Uygunluk işareti Megfelelőségi jelölés Oznakowanie zgodności Маркировка соответствие стандарту Označení konformity (prohlášení o shodě) علامة المطابقة

2C-1.2 UG 1 F N CE Mærkning på glas Markering op schijf Camların üzerindeki tanım işareti A lapon található jelölés Oznakowanie na szybkach Маркировка на линзах Kódy na zorníku العلامة على العدسة
2C-1.2 Beskyttelsestrin for filteret  

beskyttelsesfilter
Beschermingstrappen van de filters 
beschermingsfilter

Koruyucu filtreler için koruma kademeleri A védőszűrők/szűrők védőfokozatai Poziomy ochrony filtrów ochronnych Классы защиты фильтров Stupně ochrany  ochranných filtrů درجات وقاية فلتر فلتر الوقاية

UG Fabrikant ID Kenmerk van de fabrikant Üretici kodu A gyártó betűjele Kod producenta Буквенный код производителя Kódy výrobce أحرف علامة المنتج
1 Glassets optiske kvalitet Kenmerk optische kwaliteitsklasse Lensin optik kalitesi Az optikai megfelelőséget jelző szám Kod optycznej klasy jakości Оптический класс линзы Kód pro optickou třídu jakosti علامة درجة الرؤية الرقمية
F Kode for slagfasthed Kenmerk voor stootbelasting Darbe direnç kodu Az ütközési terhelésre vonatkozó betűjel Kod odporności na uderzenie Степень защиты от ударов Kódy pro zatížení rázy أحرف علامة مقاومة الصدمات
N Mærkning for anvendelsesområde Kengetal voor toepassingsbereik Kullanma alanı için tanım kodu Az alkalmazási területre vonatkozó jelölés Oznaczenie zakresu zastosowania Цифровое обозначение области применения Kód pro oblast použití مؤشر مجال الاستعمال
CE Konformitetsmærkning Conformiteitsmarkering Uygunluk işareti Megfelelőségi jelölés Oznakowanie zgodności Маркировка соответствие стандарту Označení konformity (prohlášení o shodě) علامة المطابقة

Forskelle i optiske klasser Onderscheiding van optische kwaliteit Optik ürün sınıflarının ayırt edilmesi Az optikai minőségi osztályok 
megkülönböztetése

Rozróżnienie optycznych klas jakości Различия между оптическими  
классами

Rozlišení optických tříd jakosti التمييز ما بين فئات الجودة البصرية

1
2
3

Sfærisk refraktiv styrke – m
+/- 0.06
+/- 0.12
+ 0.12 – 0.25

Sferische breekkracht styrke – m
+/- 0.06
+/- 0.12
+ 0.12 – 0.25

Küresel kırma gücü – m
+/- 0.06
+/- 0.12
+ 0.12 – 0.25

Szférikus törőérték – m
+/- 0.06
+/- 0.12
+ 0.12 – 0.25

Sferyczna moc optyczna – m
+/- 0.06
+/- 0.12
+ 0.12 – 0.25

Сферическая рефракционная сила – m
+/- 0.06
+/- 0.12
+ 0.12 – 0.25

Sférická síla lomu – m
+/- 0.06
+/- 0.12
+ 0.12 – 0.25

m – قوة الكسر الضوئي في العدسات الدقيقة
+/- 0.06
+/- 0.12

+ 0.12 – 0.25

1
2
3

Astigmatisk refraktiv linsestyrke – m
0.06
0.12
0.25

Astigmatische breekkracht – m
0.06
0.12
0.25

Astigmatik kırma gücü – m
0.06
0.12
0.25

Asztigmatikus törőérték – m
0.06
0.12
0.25

Astygmatyczna moc optyczna – m
0.06
0.12
0.25

Астигматическая рефракционная сила – m
0.06
0.12
0.25

Astigmatická síla lomu – m
0.06
0.12
0.25 

 m –ةيرؤبالا يئوضلا رسكلا ةوق
0.06
0.12
0.25 

1
2
3

Horisontal brydning indvendig – cm/m
0.75
1.00
1.00

Opbreekkracht-horizontaal binnen – cm/m
0.75
1.00
1.00

Işık kırma gücü- Yatay iç – cm/m
0.75
1.00
1.00

Törőerő-vízszintes belső – cm/m
0.75
1.00
1.00

Siła łamiąca-w poziomie wewnątrz – cm/m
0.75
1.00
1.00

Внутренняя преломляющая 
горизонтальная сила – см/м
0.75
1.00
1.00

Síla lomu horizontální vnitřní – cm/m
0.75
1.00
1.00

قوة الكسر الأفقية بالداخل – سنتم/متر
0.75
1.00
1.00

1
2
3

Horisontal udvendig – cm/m
0.25
0.25
0.25

Horizontaal buiten – cm/m
0.25
0.25
0.25

Yatay dış – cm/m
0.25
0.25
0.25

Vízszintes külső – cm/m
0.25
0.25
0.25

W poziomie na zewnątrz – cm/m
0.25
0.25
0.25

Внешняя горизонтальная – см/м
0.25
0.25
0.25

Horizontální vnější – cm/m
0.25
0.25
0.25

قوة الكسر الأفقية بالخارج – سنتم/متر
0.25
0.25
0.25

1
2
3

Vandret – cm/m
0.25
0.25
0.25

Vertikaal – cm/m
0.25
0.25
0.25

Dikey – cm/m
0.25
0.25
0.25

Vízszintes – cm/m
0.25
0.25
0.25

W pionie – cm/m
0.25
0.25
0.25

Вертикальная см/м
0.25
0.25
0.25

Vertikální – cm/m
0.25
0.25
0.25

cm/m – عمودي
0.25
0.25
0.25

Mærke: Beskyttelsesglas i optisk klasse 
3 er ikke beregnet for langtidsbrug

Merke: Glazen van de optische klasse 
3 zijn niet geschikt voor langdurig 
gebruik

Dikkat: 3. sınıf optik şeffaf camlar uzun 
süreli kullanım için uygun değildir

Fontos: A 3. sz. optikai osztály 
üveglapjai nem alkalmasak hosszan 
tartó használatra

Uwaga: Szybki optyczne klasy opty-
cznej 3 nie są przeznaczone do użytku 
długoterminowego

Примечание: Корригирующие очки 
3 класса не предназначены для 
длительного ношения

Poznámka: Zorníky optické třídy 3 nej-
sou určeny pro dlouhodobé používání

تذكير: إن العدسات المنتمية للفئة 3 ليست 
مخصصة للاستعمال ذو المدى الطويل.

Mærkning for slagfasthed Kenmerk voor stootbelasting Darbe direnç kodu Az ütközési terhelésre vonatkozó 
betűjel

Kod odporności na uderzenie Степень защиты от ударов kódy pro zatížení rázy أحرف علامة مقاومة الصدمات

S Forstærket Verhoogde sterkte Artırılmış mukavemet Fokozott szilárdság Zwiększona wytrzymałość Повышенная прочность Zvýšená pevnost صلابة عالية
F Stød med lille energi Impuls met lage energie Düşük enerjili darbe Alacsony energiájú lökés Uderzenie o niskiej energii Удар при низкой скорости Ráz s nízkou energií صدمة ذات طاقة ضئيلة
B Stød med mellemstor energi Impuls met middelmatige energie Orta enerjili darbe Közepes energiájú lökés Uderzenie o średniej energii Удар при средней скорости Ráz se střední  energií صدمة ذات طاقة متوسطة
A Stød med stor energi Impuls met hoge energie Yüksek enerjili darbe Nagy energiájú lökés Uderzenie o dużej energii Удар при высокой скорости Ráz s vysokou  energií ا ي صدمة ذات طاقة عل

 Hvis symbolerne S, F, B og A ikke gælder for 
både synsskiven og bærelegemet, skal det 
samlede øjenbeskyttelsesapparat tilordnes 
til den lavere grad.

 Als de symbolen S, F, B en A niet zowel voor het 
kijkvenster als voor het draaglichaam gelden, 
moet aan het volledige oogbeschermingsap-
paraat de lagere graad toegekend worden.

S, F, B ve A sembolleri hem gözlük camı 
hem de çerçeve için geçerli değilse, tüm 
göz koruyucu cihaza düşük derecenin 
verilmesi gerekir.

 Ha az S, F, B és A szimbólumok nem érvénye-
sek egyaránt a védőüvegre és a tartószerke-
zetre, akkor a teljes szemvédő eszköznek az 
alacsonyabb fokozatot kell megadni.

 Jeśli symbole S, F, B i A nie dotyczą zarówno 
szybek, jak i oprawki, całemu sprzętowi 
do ochrony oczu należy przyznać niższy 
stopień.

 Если линзы и оправа не промаркированы 
буквами S, F, B, A, то средство защиты 
глаз относится к низкому классу защиты.

Pokud symboly S, F, B a A neplatí jak pro 
zorníky, tak také pro obroučku, je třeba 
celému zařízení pro ochranu očí přiznat 
nižšší stupeň ochrany.

في لم تكن الأحرف الرمزية S, F ،B وA تشير إلى 
العدسة والجسم الحامل بنفس الوقت، يعتبر 

جهار وقاية العين من النوع الرديء.

Mærkning anvendelsesområder Kengetallen toepassingsbereiken Kullanma alanları ile ilgili tanım kodları Az alkalmazási területre vonatkozó 
jelzőszámok

Oznaczenia zakresów zastosowania Цифровое обозначение области 
применения

Kódy oblastí použití مؤشرات مجالات الاستعمال

Beskyttelsesbrille mod: Beschermbril beschermt tegen: Güvenlik gözlükleri koruma alanları: Védőszemüveg védelmének célja: Okulary ochronne przeciw: Защитные очки: Ochranné brýle s ochranou proti: نظارات وقاية للوقاية من:
3 Stænk og sprøjt fra væsker druipende of opspattende vioeistoffen Damlayan veya sıçrayan sıvılar Csöpögő vagy fröcskölő folyadékok Kapiące lub rozpryskujące ciecze Аэрозолей Kapajicím nebo stříkajícím kapalinám التنقيط أو البخ مواد سائلة ب
4 Støvpartikler større end 5 μm stof (partikelgrootte < 5 pm) 5 μm üzeri büyük granül ölçülü toz Por 5 μm feletti szemcsenagysággal Pył o ziarnistości powyżej 5 μm Размер гранулы больше 5 микрон Prachu s velikostí zrna přes 5 μm μm 5 غبار بحجم
5 Gasser, dampe, tåge, røg og støv indtil 5 pm Gassen, dampen, nevel, rook en stof 

(partikelgrootte > 5pm)
Tanecik büyüklüğü 5  μm‘ye kadar olan 
gazlar, buharlar, sis, duman ve toz  

Gázok, gőzök, köd, füst és por 5 μm alatti 
szemcsenagysággal

Gazy, opary, mgiełka, dym i pył o ziarnistości 
do 5 μm

Газы, пары, влага, туман или пыль до 
5 микрон

Plynu, páře,mlze kouři a prachu o velikosti 
zrna do 5 μm

غازات، أبخرة، ضباب، دخان وغبار بحجم 
μm 5

8 – X – Y Lysbuer ved kortslutning i elektriske aniæg elektrische lasboog bij kortsluiting van 
elektrische installaties

Elektrik tesislerinde meydana gelebilecek 
kısa devreler sonucu oluşan kontak.

Elektromos berendezésekben bekövetkezett 
rövidzárlatkor keletkező fényív

Łuk świetlny zakłócający w przypadku 
zwarcia instalacji elektrycznych

Фильтры, защищающие от сварки, УФ и 
инфракрасного излучения.

Nežádoucí světelný oblouk při zkratu na 
elektrickém zařízení

الاشعاع الضوئي الضار في حال حصول شورت 
كهربائي في الآلات الكهربائية

9 Smeltemetal metalstænk Gesmolten metaal metalen spuit Erimiş metal parçacıklarının sıçraması Megolvadt fém fémfröccsentő Metal topliwy, odłamki metalowe Расплавленные брызги металла Tavený kov u zařízení pro pokovování المعدن المذاب والمعدن المسكوب

Mærke: Uden markering basisanven-
delse EN 166

Merke: Zonder kengetal basisgebruik 
EN 166

Dikkat: Esas kullanımda tanım kodu 
yok EN 166

Fontos: Jelzőszám nélküli alapfelhas-
ználás EN 166

Uwaga: Bez oznaczenia zastosowanie 
podstawowe EN 166

Примечание: Если нет цифрового 
обозначения области применения, 
то  основное использование 
соответствует  стандарту EN 166

Poznámka: Bez kódu pro základní 
použití EN 166

EN 166 تذكير: دون مؤشر الاستعمال الأساسي

Beskyttelsestrin for beskyttelsesfilter Beschermingsniveau van de  
beschermende filter

Koruyucu filtrelerin koruma 
kademeleri

A védőszűrő védőfokozatai Poziomy ochrony filtrów ochronnych Степени защиты фильтров Stupně ochrany ochranného filtru درجات الوقاية التي توفرها النظارات الواقية

Beskyttelsesglas Glas Şeffaf cam Üveglap Szybka optyczna Внешняя линза Zorníky العدسة
X Svejse beskyttelsesfilter EN 169:2002 Lasbeschermingsfilter EN 169:2002 Kaynakçı koruma filtresi EN 169:2002 Védőszűrő hegesztéshez EN 169:2002 Filtr ochronny spawalniczy EN 169:2002 Фильтр, используемый при сварочных 

работах, стандарт EN 169:2002
Ochranný filtr pro svařování EN 169:2002 النظارات الواقية والمخصصة لأعمال اللحام 

EN 169:2002
2 – X Ultraviolet beskyttelsesfilter EN 170:2002 UV-beschermingsfilter EN 170:2002 Ultraviyole koruma filtresi EN 170:2002 Ultraviola-védőszűrő EN 170:2002 Filtr chroniący przed nadfioletem  

EN 170:2002
Фильтр для защиты от ультрафиолета, 
стандарт  EN 170:2002

Filtr proti ultrafialovému záření EN 170:2002 النظارات الواقية من الأشعة فوق البنفسجية 
EN 170:2002

2C – X Ultraviolet beskyttelsesfilter med forbedret 
farvegengivelse EN 170:2002

UV-beschermingsfilter met verbeterde 
kleurherkenning EN 170:2002

Ultraviyole koruma filtresi, iyileştirilmiş renk 
algılamalı EN 170:2002

Ultraviola-védőszűrő jobb színfelismeréssel 
EN 170:2002

Filtr chroniący przed nadfioletem z 
ulepszonym rozpoznawaniem kolorów 
EN 170:2002

Фильтр для защиты от ультрафиолета с 
улучшенной цветопередачей, стандарт  
EN 170:2002

Filtr proti ultrafialovému záření se 
zlepšeným rozlišením barev EN 170:2002

النظارات الواقية من الأشعة فوق البنفسجية 
المحسنة من ناحية التعرف على الألوان 

EN 170:2002
4 – X Infrarød beskyttelsesfilter EN 171:2002 Infraroodbeschermingsfilter EN 171:2002 Enfraruj koruma filtresi EN 171:2002 Infravörös-védőszűrő EN 171:2002 Filtr chroniący przed podczerwienią 

EN 171:2002
Фильтр для защиты от инфракрасного 
излучения, стандарт  EN 171:2002

Filtr proti infračervenému záření  
EN 171:2002

النظارت الواقية من الأشعة تحت الحمراء 
EN 171:2002

4C – X Infrarød beskyttelsesfilter med forbedret 
farvegengivelse EN 171:2002

Infraroodbeschermingsfilter met verbeterde
kleurherkenning EN 171:2002

Enfraruj koruma filtresi iyileştirilmiş renk 
algılamalı EN 171:2002

Infravörös-védőszűrő jobb színfelismeréssel 
EN 171:2002

Filtr chroniący przed podczerwienią z 
ulepszonym rozpoznawaniem kolorów 
EN 171:2002

Фильтр для защиты от инфракрасного 
излучения с улучшенной цветопередачей, 
стандарт EN 171:2002

Filtr proti infračervenému záření se 
zlepšeným rozlišením barev EN 171:2002

النظارت الواقية من الأشعة تحت الحمراء 
النظارات الواقية المحسنة من ناحية التعرف 

على الألوان
EN 171:2002

5 – X Sol beskyttelsesfilter EN 172:2002 Zonbeschermingsfilter EN 172:2002 Güneşten koruma filtresi EN 172:2002 Napvédő-szűrő EN 172:2002 Filtr ochronny przeciwsłoneczny  
EN 172:2002

Солнцезащитный фильтр для 
промышленного применения, стандарт 
EN 172:2002

Filtr proti slunečnímu záření EN 172:2002 النظارات الواقية من أشعة الشمس 
EN 172:2002

Mærkning for anvendelsesområder Kengetallen voor toepassingsgebieden Kullanma alanları için tanım kodları Az alkalmazási területek jelzőszámai Oznaczenia zakresów zastosowania Цифровое обозначение области 
применения

Kódy pro oblasti použití مؤشرات مجالات الاستعمال

K Modstandskraft mod skader ved små dele Bestendigheid tegen beschadiging door 
kleine deeltjes

Küçük parçacıklar sebebiyle hasarlanmaya 
karşı dayanıklılık

Kis részek okozta sérülések elleni 
ellenállóképesség

Wytrzymałość na uszkodzenie przez małe 
cząsteczki

Устойчивость к мелким абразивным 
частицам.

Odolnost proti poškození malými částicemi مقاومة الأضرار التي تسببها الجزيئات

N Modstandskraft mod slag Bestendigheid tegen beslag Buğulanmaya karşı dayanıklılık Páralecsapódással szembeni ellenállóképesség Odporność na parowanie Устойчивость к запотеванию Odolnost proti povlakům مقاومة الضباب
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