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STRUMENTARIO CHIRURGICO

Gli strumentari realizzati da Gruppo Bioimpianti sono stati opportunamente studiati e realizzati per fornire al chirurgo
gli strumenti opportuni per un facile e sicuro impianto. Essi sono forniti in un set operatorio organizzato in appositi
cestelli oppure singolarmente, e sono identificati da un codice e dal numero di lotto, riportati sull’etichetta ove presente
e sul pezzo ove possibile. Gli strumenti devono essere conservati in locali igienicamente controllati e possibilmente
all'interno di opportuni sistemi di conservazione (cestelli per strumenti chirurgici). | materiali scelti sono biocompatibili
e garantiscono un buon comportamento alla corrosione se conservati in condizione non particolarmente gravosa: si
ricorda infatti che i liquidi organici sono causa di corrosioni localizzate e, pertanto, & buona norma pulire prontamente
gli strumenti dopo che siano stati utilizzati, asportando tracce di sangue o di altri fluidi organici che potrebbero essere
aggressivi sul materiale se mantenuti in queste condizioni. Gli strumentari, sia quando fanno parte di un set operatorio
sia quando sono forniti singolarmente, vengono forniti non sterili. Gruppo Bioimpianti S.r.l. sottopone singolarmente gli
strumentari ad un opportuno ciclo di lavaggio secondo Istruzioni Operative interne. Gruppo Bioimpianti S.r.| sottolinea
che é responsabilita dell’azienda ospedaliera effettuare, prima di ogni atto chirurgico, la seguente sequenza di processi,
da svolgere in modo opportuno secondo le procedure approvate dalla singola struttura: decontaminazione, lavaggio
(manuale o tramite ultrasuoni), risciacquo, asciugatura, controllo dell’assenza di residui e altre impurita, della pervieta
deilumi e dell’integrita degli strumenti e sterilizzazione degli strumentari secondo un sistema di sterilizzazione conforme
alle normative del settore (EN 556, ISO 11137-1,-2,-3, ISO 11135-1 e UNI EN ISO 17665-1). E' stata cura di Gruppo

Bioimpianti s.r.l. provvedere a realizzare strumenti in grado di essere sterilizzati piu volte anche con i sistemi piti semplici
presenti generalmente negli ospedali ossia attraverso le sterilizzatrici a vapore.

Qualora lo strumentario perdesse la propria integrita o mostrasse evidenti segni di alterato stato superficiale, si
raccomanda di non utilizzarlo. Qualsiasi rottura o alterazione riscontrata nello strumentario deve essere comunicata
all’azienda. L'uso di componenti e/o strumenti non inclusi nello specifico strumentario fornito da Gruppo Bioimpianti
S.r.l.,, al dila di quelli generici utilizzati all’interno di una sala operatoria (trapano, lame oscillanti), puo portare ad eventi
negativi. Gli strumenti, se non sono utilizzati con cura durante gli interventi chirurgici, potrebbero causare danni al
dispositivo impiantabile. Gli strumenti chirurgici vanno inevitabilmente incontro, nel tempo, ad usura e se sottoposti a
stress eccessivi possono andare incontro a rottura. Gli strumenti chirurgici devono essere utilizzati esclusivamente per
il loro scopo previsto, come illustrato nella Tecnica Operatoria fornita da Gruppo Bioimpianti S.rl. Si raccomanda
I'esecuzione di un controllo periodico degli strumenti al fine di individuare preventivamente qualsiasi caso di
danneggiamento. ATTENZIONE: se lo strumento e destinato ad essere utilizzato in connessione con un dispositivo
medico attivo (motore elettrico), assicurarsi della compatibilita tra i due elementi dell’accoppiamento. Non lasciare nel
sito chirurgico alcun componente di prova, confezione, strumento o sua parte. In quanto si tratta di dispositivi medici,
I'utilizzo degli stessi € demandato esclusivamente a personale medico, il quale deve avere acquisito buona familiarita
con il loro utilizzo prima dell'impianto.

SURGICAL INSTRUMENTS

The instruments sets realized by Gruppo Bioimpianti are designed and manufactured to provide surgeons
with the necessary instruments to realize a simple and safe implantation. Such instruments are supplied
either as part of an operating set in dedicated trays or individually, and are identified by a code and a lot
number, reported on the label when present and on the device if possible. Surgical instruments must be
kept in hygiene-controlled premises, if possible in dedicated conservation units (surgical instrument trays).
The materials used for manufacturing are biocompatible and guarantee good resistance to corrosion if
stored in appropriate conditions. It should be remembered that organic fluids can cause local corrosion, so
it is good practice to clean instruments after use, removing traces of blood or other organic fluids which
might prove aggressive to the material if left in such conditions. The instruments, whether part of an
operating set or supplied individually, are supplied non sterile. Gruppo Bioimpianti S.r.l. performs on each
instrument a washing cycle according to the applicable Operative Instructions. Gruppo Bioimpianti
underlines that it is responsibility of the hospital facility to perform on each instrument, before each
surgery, the following sequence of processes, that must be performed appropriately according to the
internal procedures approved by each facility: decontamination, washing (manual or ultrasound), re-
washing, drying, control of absence of residual dirt or other impurities, control of lumen/holes, control of
the integrity of the instruments, and sterilization according to a sterilization process conforming to the

relevant standards (EN 556, ISO 11137-1,-2,-3 and ISO 11135-1 and UNI EN ISO 17665-1). Gruppo
Bioimpianti S.r.l. manufactures instruments that can be sterilized several times, even using the simple
systems generally found in hospitals (steam sterilizers). Should the instrument be impaired or show signs of
superficial alteration, it should not be used. Any fracture or breaking of instruments shall be reported to
the company. The use of components and/or instruments not included in the instruments set provided by
Gruppo Bioimpianti S.r.l., except the generic instruments present in the operating rooms (drill, oscillating
blades..) could determine negative events. The instruments, if not carefully operated during the surgery,
could cause damages to the implants. Surgical instruments are inevitably subject to wear with normal use
and if they have experienced excessive force are susceptible to fracture. Surgical instruments should only
be used for their intended purpose, as illustrated in the surgical technique provided by Gruppo Bioimpianti
S.r.l. It is recommended that all instruments be regularly inspected to identify any possible damage.
WARNING: if the instruments are intended to be connected with an active medical device (electrical
engine), the compatibility between two elements of the connection must be verified. Do not leave in the
surgical site any trial component, packaging, instrument or part of it. Being medical devices, the
instruments must be strictly used by medical personnel, which must be sufficiently familiar with their use
before performing the surgery.

INSTRUMENTS CHIRURGICAUX

Les ensembles d'instruments réalisés par Gruppo Bioimpianti sont congus et fabriqués pour fournir aux
chirurgiens les instruments nécessaires pour réaliser une implantation simple et sire. Ces instruments sont
fournis soit dans le cadre d'un ensemble dans des plateaux dédiés ou individuellement, et sont identifiés
par un code et un numéro de lot, indiqués sur des étiquettes et sur I'instrument si possible. Les instruments
chirurgicaux doivent étre conservés dans des locaux a hygiéne contrdlée, si possible dans des équipements
de conservation dédiés (plateaux d'instruments chirurgicaux). Les matériaux utilisés pour leur fabrication
sont biocompatibles et garantissent une bonne résistance a la corrosion s'ils sont stockés dans des
conditions appropriées. Il ne faut pas oublier que les fluides organiques peuvent provoquer une corrosion
locale, il est donc recommandé de nettoyer les instruments apres utilisation, en éliminant les traces de sang
ou d'autres fluides organiques qui pourraient s'avérer agressifs pour le matériau si les instruments sont
laissés dans de telles conditions. Les instruments, qu'ils fassent partie d'un ensemble ou fournis
individuellement, sont délivrés non stériles. Gruppo Bioimpianti S.r.l. effectue sur chaque instrument un
cycle de lavage conformément aux instructions d'utilisation applicables. Gruppo Bioimpianti souligne qu'il
est de la responsabilité de |'établissement de santé d'effectuer sur chaque instrument, avant chaque
intervention chirurgicale, le processus suivant de maniére appropriée selon les procédures internes
approuvées par chaque établissement: décontamination, lavage (manuel ou ultra sonore) , re-lavage,
séchage, controle de I'absence de saleté résiduelle ou d'autres impuretés, contréle de la lumiére / des
trous, contréle de I'intégrité des instruments et stérilisation selon un processus conforme aux normes
applicables (EN 556, 1SO 11137- 1, -2, -3 et ISO 11135-1 et UNI EN ISO 17665-1). Gruppo Bioimpianti S.r.I.

fabrique des instruments qui peuvent étre stérilisés indéfiniment, en utilisant les dispositifs simples
généralement équipant les établissements de santé (stérilisateurs a vapeur). Si l'instrument est altéré ou
présente des signes d'altération superficielle, il ne doit pas étre utilisé. Toute cassure ou rupture
d'instruments doit étre signalée a |'entreprise. L'utilisation de composants et / ou d'instruments non inclus
dans I'ensemble d'instruments fourni par Gruppo Bioimpianti S.r.l., a I'exception des instruments
génériques présents dans les salles d'opération (perceuse, lames oscillantes ..) pourrait causer des incidents
négatifs. Les instruments, s'ils ne sont pas soigneusement utilisés pendant la chirurgie, peuvent
endommager les implants. Les instruments chirurgicaux sont inévitablement sujets a I'usure avec une
utilisation normale et plus particulierement (s'ils ont subi une force excessive) ils sont susceptibles de se
rompre.

Les instruments chirurgicaux ne doivent étre utilisés que pour I'usage auquel ils sont destinés, comme
illustré dans la technique chirurgicale fournie par Gruppo Bioimpianti S.r.l. Il est recommandé d'inspecter
régulierement tous les instruments afin d'identifier d'éventuels dommages. ATTENTION: si les instruments
sont destinés a étre connectés a un dispositif médical actif (moteur électrique), la compatibilité entre deux
éléments de la connexion doit étre vérifiée. Ne laissez sur le site chirurgical aucun composant d'essai,
emballage, instrument ou partie de celui-ci. Etant des dispositifs médicaux, les instruments doivent étre
strictement utilisés par le personnel médical, qui doit étre suffisamment formé pour leur utilisation avant
d'effectuer toute chirurgie.
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INSTRUMENTOS QUIRURGICOS

Los conjuntos de instrumentos realizados por Gruppo Bioimpianti estan disefiados y fabricados para
proporcionar a los cirujanos los instrumentos necesarios para realizar una implantacion simple y segura.
Dichos instrumentos se suministran como parte de un conjunto operativo en bandejas dedicadas o
individualmente, y se identifican mediante un cédigo y un nimero de lote, que se informa en la etiqueta
cuando esta presente y en el dispositivo si es posible. Los instrumentos quirirgicos deben mantenerse en
locales de higiene controlados, si es posible en unidades de conservacion dedicadas (bandejas de
instrumentos quirurgicos). Los materiales utilizados para la fabricacion son biocompatibles y garantizan una
buena resistencia a la corrosion si se almacenan en condiciones adecuadas. Debe recordarse que los fluidos
organicos pueden causar corrosion local, por lo que es una buena practica limpiar los instrumentos después
de su uso, eliminando restos de sangre u otros fluidos orgdnicos que podrian resultar agresivos para el
material si se dejan en tales condiciones. Los instrumentos, ya sea parte de un conjunto operativo o
suministrados individualmente, se suministran sin esterilizar. Gruppo Bioimpianti S.r.l. realiza en cada
instrumento un ciclo de lavado de acuerdo con las instrucciones operativas aplicables. Gruppo Bioimpianti
subraya que es responsabilidad del centro hospitalario realizar en cada instrumento, antes de cada cirugia,
la siguiente secuencia de procesos, que deben realizarse adecuadamente de acuerdo con los
procedimientos internos aprobados por cada centro: descontaminacion, lavado (manual o ultrasonido),
lavado, secado, control de ausencia de suciedad residual u otras impurezas, control de lumen / agujeros,
control de la integridad de los instrumentos y esterilizacién de acuerdo con un proceso de esterilizacion

conforme a las normas pertinentes (EN 556, 1ISO 11137- 1, -2, -3 e ISO 11135-1 y UNI EN ISO 17665-1).
Gruppo Bioimpianti S.r.l. fabrica instrumentos que pueden esterilizarse varias veces, incluso utilizando los
sistemas simples que generalmente se encuentran en los hospitales (esterilizadores a vapor). Si el
instrumento esta dafiado o muestra signos de alteracion superficial, no debe usarse. Cualquier fractura o
rotura de instrumentos se informara a la empresa. El uso de componentes y / o instrumentos no incluidos
en el conjunto de instrumentos proporcionado por Gruppo Bioimpianti S.r.l., excepto los instrumentos
genéricos presentes en las salas de operaciones (taladro, cuchillas oscilantes ...) podria determinar eventos
negativos. Los instrumentos, si no se operan cuidadosamente durante la cirugia, pueden causar dafios a los
implantes. Los instrumentos quirurgicos estan inevitablemente sujetos a uso con el uso normal y si han
experimentado una fuerza excesiva son susceptibles a fracturas. Los instrumentos quirurgicos solo deben
usarse para su propdsito previsto, como se ilustra en la técnica quirtrgica proporcionada por Gruppo
Bioimpianti S.r.l. Se recomienda que todos los instrumentos sean inspeccionados regularmente para
identificar posibles dafios. ADVERTENCIA: si los instrumentos estan destinados a conectarse con un
dispositivo médico activo (motor eléctrico), se debe verificar la compatibilidad entre dos elementos de la
conexion. No deje en el sitio quirdirgico ningin componente de prueba, empaque, instrumento o parte del
mismo. Al ser dispositivos médicos, los instrumentos deben ser utilizados estrictamente por el personal
médico, que debe estar suficientemente familiarizado con su uso antes de realizar la cirugia.

INSTRUMENTOS CIRURGICOS

Os conjuntos de instrumentos realizados pelo Gruppo Bioimpianti sdo projetados e fabricados para
fornecer aos cirurgides os instrumentos necessarios para realizar uma implantagdo simples e segura. Esses
instrumentos sdo fornecidos como parte de um conjunto operacional em bandejas dedicadas ou
individualmente e sdo identificados por um cédigo e um nimero de lote, relatados na etiqueta quando
presentes e no dispositivo, se possivel. Os instrumentos cirurgicos devem ser mantidos em locais
controlados pela higiene, se possivel em unidades de conservagdo dedicadas (bandejas para instrumentos
cirdrgicos). Os materiais utilizados na fabricagdo sdo biocompativeis e garantem boa resisténcia a corrosdo
se armazenados em condigdes adequadas. Deve-se lembrar que os fluidos organicos podem causar
corrosdo local; portanto, é uma boa pratica limpar os instrumentos apds o uso, removendo vestigios de
sangue ou outros fluidos organicos que possam se mostrar agressivos ao material se deixados nessas
condigGes. Os instrumentos, sejam parte de um conjunto operacional ou fornecidos individualmente, séo
fornecidos ndo esterilizados. Gruppo Bioimpianti S.r.l. executa em cada instrumento um ciclo de lavagem
de acordo com as Instrugdes Operacionais aplicaveis.

O Gruppo Bioimpianti resalta que é de responsabilidade da instalagdo do hospital executar em cada
instrumento, antes de cada cirurgia, a seguinte sequéncia de processos, que deve ser realizada
adequadamente, de acordo com os procedimentos internos aprovados por cada instalagdo:
descontaminagdo, lavagem (manual ou ultrassonografica) , lavagem novamente, secagem, controle da
auséncia de sujeira residual ou outras impurezas, controle de limen / orificios, controle da integridade dos

instrumentos e esterilizagdo de acordo com um processo de esterilizagdo em conformidade com as normas
relevantes (EN 556, ISO 11137-1,-2,-3 e ISO 11135-1 e UNI EN ISO 17665-1). Gruppo Bioimpianti S.r.I.
fabrica instrumentos que podem ser esterilizados vérias vezes, mesmo usando os sistemas simples
geralmente encontrados em hospitais (esterilizadores a vapor). Se o instrumento estiver danificado ou
apresentar sinais de alteragdo superficial, ele ndo deve ser utilizado. Qualquer fratura ou quebra de
instrumentos deve ser relatada a empresa. O uso de componentes e / ou instrumentos ndo incluidos no
conjunto de instrumentos fornecido pelo Gruppo Bioimpianti S.r.l., exceto os instrumentos genéricos
presentes nas salas de cirurgia (broca, laminas oscilantes ...) pode determinar eventos negativos. Os
instrumentos, se ndo forem cuidadosamente operados durante a cirurgia, podem causar danos aos
implantes. Os instrumentos cirurgicos estdo inevitavelmente sujeitos ao desgaste com o uso normal e se
eles experimentaram forga excessiva sdo suscetiveis a fratura. Os instrumentos cirtrgicos devem ser
utilizados apenas para os fins a que se destinam, conforme ilustrado na técnica cirtrgica fornecida por
Gruppo Bioimpianti S.r.l. E recomendavel que todos os instrumentos sejam inspecionados regularmente
para identificar possiveis danos. AVISO: se os instrumentos se destinam a ser conectados a um dispositivo
médico ativo (motor elétrico), a compatibilidade entre dois elementos da conexdo deve ser verificada. Ndo
deixe no local da cirurgia nenhum componente, embalagem, instrumento ou parte do teste. Sendo
dispositivos médicos, os instrumentos devem ser estritamente utilizados por pessoal médico, que deve
estar suficientemente familiarizado com o seu uso antes de realizar a cirurgia.

XEIPOYPTIKA EPTAAEIA

Ta oeT Twv epyaleiwv mou kataokeudlovtat and tnv Gruppo Bioimpianti eival oxedlaopéva kat
KATOLOKEUOLOHEVOL YL VOL TIAPEXOUV GTOUG XELPOUPYOUG TA amapaiTnTa EpYAAELD YIa TIPAYLATOTOLICOUV Lo
arAn kat aodarig epdUtevon. Autd ta epyoleio mapéXovTal ETe CavV LEPOG EVOG XELPOUPYLKOU OET OF
e18koU¢ Siokoug 1 Eexwplotd, kat poablopilovtat pe Evav KWELKO Kot évav aplBpo rmaptidag, kot
avadEPOoVTaL TNV ETIKETA OTAV TIPOCKOUI{OVTAL KAL 0TNV CUCKEUN av givat ePLKTO. Ta XELPOUPYLIKA
epyaleia Ba mpémnel va puAdocovTal O UYLEWVA-EAEYXOLEVOUG XWPOUG, av ival ePLKTO o€ eLEIKA
TPOCTATEVHEVEG LOVASEG (§{0KOUG XELPOUPYIKWV EPYaAEiwV). Tat UALKA TTOU XPNOLLOTIOLOUVTAL Yo TNV
Kataokeun ivatl BlooupBatd kat eyyuwvtat Kahf avtoxr otnv StdBpwaon av armobnkeutolv o KATAANNAES
OuVONKeG. Oa TPETEL v BUPAOTE OTL TOL OPYAVIKA UYPA UITOPOUV va TIPoKaAEcouv Ttorukn StdBpwon, yU
QUTO Ba fTav KaAr TPAKTKA va KaBapLlotouv ta epyaleia HETA TNV Xpron, va adatpeBolv Ta ixvn aipatog
1 GAAWV 0PYOVLKWY VYPWV TIOU UITopoUV va artoouv emBeTKA 0To UALKO av adeBolv ot TETOoLEG
KATAOTAOELS. Ta epyaleia, eite elval HEPOG EVOG XELPOUPYLKOU OET ELTE TAPEXOVTOL LELOVWHEVQL,
nipopnBevovtatl pn anootelpwpéva. H Gruppo Bioimpianti S.r.l. ektehel oe kaBe epyaleio pia mAvon
oUpdwva pe TG epappOoLUeg Aettoupykég 0dnyieg. H Gruppo Bioimpianti S.r.l. emonpaivet ot eivat
£UBUVN TOU TPOOWTILKOU TOU VOOOKOUELOU eKTEAEL 0€ KABE epyaleio, TpLV TO XElpoupyeio, TNV akoAoubn
Oelpd TwV SLadikaolwy, ot onoieg Ba mpémnel va ekteAeoTtoUV KATAAAAAWG CUNPWVA LLE TIG ECWTEPLKES
Sadikacieg mou €xouv eykplBei o€ kABe Aettoupyia: amoAvpavon, MAUCLUO (XELPOUPYLKA 1} LE UTIEPHXOUSG),
TAUOLUO €aVd, OTEYVWHA, EAEYXOG TNG QITOUOLAG UTIOAEUHOTOC BPWwHLAS ) GAAWV akaBapoLwy, EAeyXog
TWV KOOTATWV/TPUTIWV, EAEYXOG TNG OKEPALOTNTOG TWV EPYOAEIWV, KAl AITOCTEpWON cUHbWVA HE THV

Sadkaoia anooteipwong mou sivat cupdpwvn pe ta oxetkd pdtuma (EN 556,I1SO 11137-1,-2,-3 kat I1SO
11135-1 kot UNI EN ISO 17665-1). H Gruppo Bioimpianti S.r.l. mapdyet epyaleia mou propouv va
ArooTelpWOOUV TTOAAEG HOPEG, aKOUN Kat av Xpnotpornotouvtal amAol LEBoSoL Tou UTIAPXOUV YEVIKA oTa
VOOOKOUELA (amooTELpWTEG aTOV). Av To gpyaleio €xeL umootel BAABN 1) Seixvel onuadia emibavelakng
alayrig, Sev Ba mpénel va xpnotpomnotnBeil. Omoladnmote pwypn fi oldoo Twv epyoleiwv Ba pémet va
avadepBei otnv etatpeia. H xprion twv e€aptnudtwy kat/f ta epyoleia ou ev nepthapBdvovral oto oeT
Twv gpyaleiwv mou mapgxovrat and tnv Gruppo Bioimpianti S.r.l., ektdg amno ta yevoonpa epyaleio mou
UTtapXOLV OTLG aiBouce TWV XELPOUPYEiWV (TPUTIAVL, TOAOVTEVOUEVEG AETiBEG...) Ba prtopovoav va
o8nynoouv oe apvnTika anotedéopata. Ta epyadeia, av Sev xpnotponotnBouv MPooeXTIKA 0TO
Xelpoupyeio, Ba pnmopovoav va ipokaAécouv BAABeg ota epdutelpata. Ta XELPOUPYLKA epyaleia eivat
avandopeukta e§aptnuéva va avteéouv pe GuoLloAoyLkr Xprion Kat av €xouv unootel urtepBoAkn Suvaun
elval eTuppenr) oto va ortdoouv. Ta XELPOUpPYLKA epyaleia Ba TPETEL VAL XpNOLLOTIOLOUVTAL LOVO yLa TOV
GUYKEKPLUEVO OKOTIO, OTIWE QTTELKOVIZETAL TNV XELPOUPYLKN TEXVLKH TIOU TTAPEXETAL QIO TNV Gruppo
Bioimpianti S.r.l. . Zuotrivetal 0Tt OAa ta epyaheio Bo PEMEL CUGTNUATIKA EAEYXOVTAL YLA VO QVayVWwPLOBEL
onotadnnote mbavi {npuid. MPOZOXH: av ta epyaleia mpoKeLTaL va cuvdeBoUV e EVEPYN LOTPLKN
OUOKEUN (NAEKTPLKA pnxown), N cupBatdtnta Letaly Twv Suo otolxeiwv Ba npénel va enaknBeutel. Mnv
adprioETE OTO XELPOUPYLKO TIESiO OMoLoSHTIoTE SOKIUAOTIKO e€APTNIA, CUOKELAOLA, Epyaleio i HEPOG
auToU. OVTaG LATPLKEG CUOKEUEG, T EPYOAELDL Bal TIPETEL VAL XPNOLLOTIOLOUVTOL QUOTNPWE ATIO LATPLKO
TIPOCWTITLKO, TO OToL0 B ElvaL EMAPKWE EVNUEPWHEVO LLE TNV XPHON TOUG MPLV TNV EKTEAECH TOU

CHIRURGISCHE INSTRUMENTE

Die Instrumentensets von Gruppo Bioimpianti wurden entwickelt und hergestellt, um Chirurgen die
notwendigen Instrumente fur eine einfache und sichere Implantation zu ermdglichen. Solche Instrumente
werden entweder als Teil eines Operationsset in speziellen Siebe oder einzeln geliefert und sind durch
einen Code und eine Chargennummer gekennzeichnet, die auf dem Etikett angegeben sind, sofern
vorhanden, und wenn méglich auf dem Imstrument. Chirurgische Instrumente missen in
hygienegeregelten Raumen aufbewahrt werden, méoglichst in speziellen Aufbewahrungsboxen
(Siebe/Container fir chirurgische Instrumente). Die fiir die Herstellung verwendeten Materialien sind
biokompatibel und garantieren bei sachgemaRer Lagerung eine gute Korrosionsbestandigkeit. Es ist zu
beachten, dass organische Flussigkeiten ortliche Korrosion verursachen kénnen. Daher ist es
empfehlenswert, die Instrumente nach dem Gebrauch zu reinigen und Spuren von Blut oder anderen
organischen Flissigkeiten zu entfernen, die sich unter solchen Bedingungen als aggressiv fur das Material
erweisen konnten. Die Instrumente, ob Teil eines Operationssets oder einzeln geliefert, werden unsteril
geliefert. Gruppo Bioimpianti S.r.l. fihrt an jedem Instrument einen Waschzyklus gemaR den geltenden
Betriebsanweisungen durch. Die Gruppo Bioimpianti betont, dass es in der Verantwortung der
Krankenhauseinrichtung liegt, an jedem Instrument vor jeder Operation die folgende Abfolge von
Prozessen durchzufiihren, die gemaR den von jeder Einrichtung genehmigten internen Verfahren

angemessen durchgefiihrt werden mussen: Dekontamination, Waschen (manuell oder Ultraschall),
Nachwaschen, Trocknen, Kontrolle der Abwesenheit von Schmutzresten oder anderen Verunreinigungen,
Kontrolle der Lumen / Lécher, Kontrolle der Unversehrtheit der Instrumente und Sterilisation nach einem
Sterilisationsverfahren gemaR den einschlagigen Normen (EN 556, 1ISO 11137- 1, -2, -3 und ISO 11135-1 und
UNI EN ISO 17665-1). Gruppo Bioimpianti S.r.l. stellt Instrumente her, die auch mit den in Krankenhausern
tiblichen einfachen Systemen (Dampfsterilisatoren) mehrmals sterilisiert werden kénnen.

Sollte das Instrument beschadigt sein oder Anzeichen einer oberflachlichen Veranderung aufweisen, darf es
nicht verwendet werden. Jeder Bruch oder Beschadigung von Instrumenten ist dem Unternehmen zu
melden. Die Verwendung von Komponenten und / oder Instrumenten, die nicht in dem von Gruppo
Bioimpianti S.r.l. bereitgestellten Instrumentarium enthalten sind, mit Ausnahme der in den Operationssalen
vorhandenen allgemeinen Instrumente (Bohrer, oszillierende Klingen ..), kann negative Ereignisse bewirken.
Wenn die Instrumente wahrend der Operation nicht sorgfiltig bedient werden, kénnen sie die Implantate
beschadigen. Chirurgische Instrumente unterliegen bei normalem Gebrauch unweigerlich einem Verschleif
und sind bei UbermaRiger Kraftanwendung anfallig fur Briiche. Chirurgische Instrumente dirfen nur fur den
vorgesehenen Zweck verwendet werden, wie in der von Gruppo
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