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cestelli oppure singolarmente, e sono identificati da un codice e dal numero di lotto, riportati sull’etichetta ove presente 

che è responsabilità dell’azienda ospedaliera effettuare, prima di ogni atto chirurgico, la seguente sequenza di processi, 

(manuale o tramite ultrasuoni), risciacquo, asciugatura, controllo dell’assenza di residui e altre impurità, della pervietà 
dei lumi e dell’integrità degli strumenti e sterilizzazione degli strumenta

all’azienda. L’uso di componenti e/o strumenti non inclusi nello specifico strumentario fornito da Gruppo Bioimpianti 
zati all’interno di una sala operatoria (trapano, lame oscillanti), può portare ad eventi 

l’esecuzione di un controllo periodico degli strumenti al fine di individuare preventivamente qualsiasi caso di 

medico attivo (motore elettrico), assicurarsi della compatibilità tra i due elementi dell’accoppiamento. Non lasciare nel 

l’utilizzo degli stessi è demandato esclusivamente a personale medico, il quale deve avere acquisito buona familiarità 
con il loro utilizzo prima dell’impianto.
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INSTRUMENTS CHIRURGICAUX 
Les ensembles d'instruments réalisés par Gruppo Bioimpianti sont conçus et fabriqués pour fournir aux 
chirurgiens les instruments nécessaires pour réaliser une implantation simple et sûre. 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 l’instrument si possible. Les instruments 
chirurgicaux doivent être conservés dans des locaux à hygiène contrôlée, 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 à 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 après 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 l'établissement de santé d'effectuer sur chaque instrument, avant chaque 
intervention chirurgicale, le processus suivant  de manière appropriée selon les procédures internes 
approuvées par chaque établissement: décontamination, lavage (manuel ou ultra sonore) , re-lavage, 
séchage, contrôle de l'absence de saleté résiduelle ou d'autres impuretés, contrôle de la lumière / des 
trous, contrôle de l'intégrité des instruments et stérilisation selon un processus conforme aux normes 
applicables (EN 556, ISO 11137- 1, -2, -3 et ISO 11135-1 et UNI EN ISO 17665-1). Gruppo Bioimpianti S.r.l. 
fabrique des instruments qui peuvent être stérilisés indéfiniment, en utilisant les dispositifs simples 
généralement équipant les établissements de santé (stérilisateurs à vapeur). Si l'instrument est altéré ou 
présente des signes d'altération superficielle, il ne doit pas être utilisé. Toute cassure ou rupture 
d'instruments doit être signalée à l'entreprise. L'utilisation de composants et / ou d'instruments non inclus 
dans l'ensemble d'instruments fourni par Gruppo Bioimpianti S.r.l., à l'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 à l'usure avec une 
utilisation normale et plus particulièrement (s'ils ont subi une force excessive) ils sont susceptibles de se 
rompre. 
Les instruments chirurgicaux ne doivent être utilisés que pour l'usage auquel ils sont destinés, comme 
illustré dans la technique chirurgicale fournie par Gruppo Bioimpianti S.r.l. Il est recommandé d'inspecter 
régulièrement tous les instruments afin d'identifier d'éventuels dommages. ATTENTION: si les instruments 
sont destinés à être connectés à un dispositif médical actif (moteur électrique), la compatibilité entre deux 
éléments de la connexion doit être vérifiée. Ne laissez sur le site chirurgical aucun composant d'essai, 
emballage, instrument ou partie de celui-ci. Étant des dispositifs médicaux, les instruments doivent être 
strictement utilisés par le personnel médical, qui doit être suffisamment formé pour leur utilisation avant 
d'effectuer toute chirurgie. 
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ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΑ ΕΡΓΑΛΕΙΑ
Τα σετ των εργαλείων που κατασκευάζονται από την είναι σχεδιασμένα και 
κατασκευασμένα για να παρέχουν στους χειρουργούς τα απαραίτητα εργαλεία για πραγματοποιήσουν μια 
απλή και ασφαλής εμφύτευση. Αυτά τα εργαλεία παρέχονται είτε σαν μέρος ενός χειρουργικού σετ σε 
ειδικούς δίσκους ή ξεχωριστά, και προσδιορίζονται με έναν κωδικό και έναν αριθμό παρτίδας, και 
αναφέρονται στην ετικέτα όταν προσκομίζονται και στην συσκευή αν είναι εφικτό. Τα χειρουργικά 
εργαλεία θα πρέπει να φυλάσσονται σε υγιεινά ελεγχόμενους χώρους, αν είναι εφικτό σε ειδικά 
προστατευμένες μονάδες (δίσκους χειρουργικών εργαλείων). Τα υλικά που χρησιμοποιούνται για την 
κατασκευή είναι βιοσυμβατά και εγγυώνται καλή αντοχή στην διάβρωση αν αποθηκευτούν σε κατάλληλες 
συνθήκες. Θα πρέπει να θυμάστε ότι τα οργανικά υγρά μπορούν να προκαλέσουν τοπική διάβρωση, γι’ 
αυτό θα ήταν καλή πρακτική να καθαριστούν τα εργαλεία μετά την χρήση, να αφαιρεθούν τα ίχνη αίματος 
ή άλλων οργανικών υγρών που μπορούν να αποβούν επιθετικά στο υλικό αν αφεθούν σε τέτοιες 
καταστάσεις. Τα εργαλεία, είτε είναι μέρος ενός χειρουργικού σετ είτε παρέχονται μεμονωμένα, 
προμηθεύονται μη αποστειρωμένα. Η . εκτελεί σε κάθε εργαλείο μία πλύση 
σύμφωνα με τις εφαρμόσιμες λειτουργικές οδηγίες. Η . επισημαίνει ότι είναι 
ευθύνη του προσωπικού του νοσοκομείου εκτελεί σε κάθε εργαλείο, πριν το χειρουργείο, την ακόλουθη 
σειρά των διαδικασιών, οι οποίες θα πρέπει να εκτελεστούν καταλλήλως σύμφωνα με τις εσωτερικές 
διαδικασίες που έχουν εγκριθεί σε κάθε λειτουργία: απολύμανση, πλύσιμο (χειρουργικά ή με υπερήχους), 
πλύσιμο ξανά, στέγνωμα, έλεγχος της απουσίας υπολείμματος βρωμιάς ή άλλων ακαθαρσιών, έλεγχος 
των κοιλοτήτων/τρυπών, έλεγχος της ακεραιότητας των εργαλείων, και αποστείρωση σύμφωνα με την 
διαδικασία αποστείρωσης που είναι σύμφωνη με τα σχετικά πρότυπα ( 3 και 

1 και . παράγει εργαλεία που μπορούν να 
αποστειρωθούν πολλές φορές, ακόμη και αν χρησιμοποιούνται απλοί μέθοδοι που υπάρχουν γενικά στα 
νοσοκομεία (αποστειρωτές ατμού). Αν το εργαλείο έχει υποστεί βλάβη ή δείχνει σημάδια επιφανειακής 
αλλαγής, δεν θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί. Οποιαδήποτε ρωγμή ή σπάσιμο των εργαλείων θα πρέπει να 
αναφερθεί στην εταιρεία. Η χρήση των εξαρτημάτων και/ή τα εργαλεία που δεν περιλαμβάνονται στο σετ 
των εργαλείων που παρέχονται από την ., εκτός από τα γενόσημα εργαλεία που 
υπάρχουν στις αίθουσες των χειρουργείων (τρυπάνι, ταλαντευόμενες λεπίδες…) θα μπορούσαν να 
οδηγήσουν σε αρνητικά αποτελέσματα. Τα εργαλεία, αν δεν  χρησιμοποιηθούν προσεχτικά στο 
χειρουργείο, θα μπορούσαν να προκαλέσουν βλάβες στα εμφυτεύματα. Τα χειρουργικά εργαλεία είναι 
αναπόφευκτα εξαρτημένα να αντέξουν με φυσιολογική χρήση και αν έχουν υποστεί υπερβολική δύναμη 
είναι επιρρεπή στο να σπάσουν. Τα χειρουργικά εργαλεία θα πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο για τον 
συγκεκριμένο σκοπό, όπως απεικονίζεται στην χειρουργική τεχνική που παρέχεται από την  

. . Συστήνεται ότι όλα τα εργαλεία θα πρέπει συστηματικά ελέγχονται για να αναγνωρισθεί 
οποιαδήποτε πιθανή ζημιά. ΠΡΟΣΟΧΗ: αν τα εργαλεία πρόκειται να συνδεθούν με ενεργή ιατρική 
συσκευή (ηλεκτρική μηχανή), η συμβατότητα μεταξύ των δυο στοιχείων θα πρέπει να επαληθευτεί.  Μην 
αφήσετε στο χειρουργικό πεδίο οποιοδήποτε δοκιμαστικό εξάρτημά, συσκευασία, εργαλείο ή μέρος 
αυτού. Οντας ιατρικές συσκευές, τα εργαλεία θα πρέπει να χρησιμοποιούνται αυστηρώς από ιατρικό 
προσωπικό, το οποίο θα είναι επαρκώς ενημερωμένο με την χρήση τους πριν την εκτέλεση του 
χειρουργείου. 
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συσκευή (ηλεκτρική μηχανή), η συμβατότητα μεταξύ των δυο στοιχείων θα πρέπει να επαληθευτεί.  Μην 
αφήσετε στο χειρουργικό πεδίο οποιοδήποτε δοκιμαστικό εξάρτημά, συσκευασία, εργαλείο ή μέρος 
αυτού. Οντας ιατρικές συσκευές, τα εργαλεία θα πρέπει να χρησιμοποιούνται αυστηρώς από ιατρικό 
προσωπικό, το οποίο θα είναι επαρκώς ενημερωμένο με την χρήση τους πριν την εκτέλεση του 
χειρουργείου. 

手術器具

する手術器具は、執刀医がインプラントを簡単で安全に埋植できるように設

計、製造されています。

これらの器具は、専用のトレイにセットされている器具の一部として、あるいは単品で提供され

ており、製品番号とロット番号は製品ラベル上で、あるいは製品上で識別されています。

手術器具は、可能な限り専用の手術器具トレイのような保護ユニットに入れて、衛生的に管理さ

れた施設内にて保管してください。

製品に使用されている材料は生体適合性があり、適切な条件下で保管した場合に、高い耐腐食性

が保証されています。

有機的な液体は部分的な腐食を引き起こす原因となる場合があります。使用後、それらが付着し

た状態で放置すると材質に悪影響を及ぼす可能性があるため、血液やその他の有機的な液体が残

らないよう、器具を洗浄してください。

手術器具は、手術器具セットの一部であるか単品であるかにかかわらず、未滅菌で供給されま

す。

社は各器具に対し適切な作業手順に従った洗浄サイクルを実施しています。

社は手術前に各器具に対し、以下の一連のプロセスを、それぞれの施設で承認

された手術に従って適切に実施することは、各施設の責任であることを明示します。

除染、洗浄 用手洗浄または超音波洗浄、再洗浄、乾燥、残った異物や他の不純物がないことの確

認、ルーメン 中腔部の確認、器具に不具合がないかの確認、および関連規格

に適合する滅菌プロセスに従って実施してください。

社の手術器具は医療機関で一般的に使用されている 単純な システム蒸気滅菌

器 で滅菌可能です。

製品に損傷あるいは表面的な変化の兆候が見られる場合は、使用しないでください。

器具の破損や故障があった場合は 社に報告してください。

社が提供している器具セットに含まれていない構成品や器具の使用は、手術室

にある一般的な器具 ドリル、オシレーターブレードなどを除き、不具合を引き起こす可能性があ

ります。

手術中に慎重に操作しないと、器具がインプラントに損傷を与える可能性があります。

手術器具は通常使用によっても当然ながら摩耗し、また過度な負荷が加わると破損します。

社が提供する手術手技書に示されている通り、手術器具は意図した目的にのみ

使用してください。

損傷を特定するために、全ての器具は定期的に検査することを推奨します。

警告：器具を能動的な電子医療機器に接続する場合は、接続する機器同士の互換性を確認する必

要があります。

手術部位にトライアル、包装、器具、またはその一部を残さないようにしてください。

医療機器であるため、医療従事者は手術を行う前に各器具について十分精通し、厳重に取り扱

う必要があります。
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