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Certificato N°: IT349221     Revisione: 1  del: 23 Gen. 2026 
 
Data di prima emissione del certificato: 23 Gen. 2026 
Soggetto all’esito positivo delle attività di sorveglianza del 
sistema di garanzia di qualità della produzione, questo 
certificato è valido fino al: 22 Gen. 2031 

  
Questo certificato è emesso da Bureau Veritas Italia S.p.A. Viale Monza 375 - 20126 Milano, in quanto organismo notificato  
per il Regolamento (UE) 2017/745 con numero 1370. 
 

Informazioni sugli esami e sui test effettuati con riferimento alle norme armonizzate, alle specifiche comuni, rapporti sui test 
e rapporti di audit pertinenti sono nella documentazione della pratica (FLEX n. 27423958) e possono essere richiesti a 
medical.device@bureauveritas.com 
  

 

Emesso a 
 

OLINTO MARTELLI SRL 
via dei Perfetti Ricasoli, 88/1 - 50127 Firenze (FI) – Italia 

 

Numero di registrazione unico: IT-MF-000020872 
 

Sede oggetto di certificazione 
via dei Perfetti Ricasoli, 88/1 - 50127 Firenze (FI) – Italia 

 

Bureau Veritas Italia S.p.A. certifica che il sistema di garanzia di qualità della produzione 
del fabbricante sopra indicato è stato verificato ed è conforme ai requisiti stabiliti nel  

 

 

Regolamento (EU) 2017/745 
(in accordo all’Allegato XI parte A) 

 

In relazione ai seguenti dispositivi: 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

Gruppo di dispositivi: Strumenti Chirurgici Riutilizzabili Berto Guarducci - Curette Uterine 

Gruppo generico  Curette Uterine riutilizzabili 

Categoria MDN1208 - Strumenti non impiantabili non attivi 

Classe di rischio Ir 

UDI-DI di base 805750063-CUR-Y9 

Eventuali limitazioni o 
condizioni di validità 

L'intervento dell'organismo si è limitato agli aspetti relativi al riutilizzo del 
dispositivo, in particolare a pulizia, disinfezione, sterilizzazione, 
manutenzione, test funzionale e relative istruzioni per l'uso. 

Gruppo di dispositivi: 
Strumenti Chirurgici Riutilizzabili Berto Guarducci – Divaricatori e 
dilatatori 

Gruppo generico  
Divaricatori e dilatatori riutilizzabili per chirurgia generale, chirurgia 
addominale, chirurgia ortopedica e urologia non endoscopica 

Categoria MDN1208 - Strumenti non impiantabili non attivi 

Classe di rischio Ir 

UDI-DI di base 805750063-DVM-Y6 

Eventuali limitazioni o 
condizioni di validità 

L'intervento dell'organismo si è limitato agli aspetti relativi al riutilizzo del 
dispositivo, in particolare a pulizia, disinfezione, sterilizzazione, 
manutenzione, test funzionale e relative istruzioni per l'uso. 
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Gruppo di dispositivi: Strumenti Chirurgici Riutilizzabili Berto Guarducci - Dissettori 

Gruppo generico  Altro strumentario riutilizzabile per chirurgia otorinolaringoiatrica 

Categoria MDN1208 - Strumenti non impiantabili non attivi 

Classe di rischio Ir 

UDI-DI di base 805750063-DIS-WP 

Eventuali limitazioni o 
condizioni di validità 

L'intervento dell'organismo si è limitato agli aspetti relativi al riutilizzo del 
dispositivo, in particolare a pulizia, disinfezione, sterilizzazione, 
manutenzione, test funzionale e relative istruzioni per l'uso. 

Gruppo di dispositivi: 
Strumenti Chirurgici Riutilizzabili Berto Guarducci - Divaricatori 
autostatici e relativi accessori 

Gruppo generico  
Divaricatori autostatici riutilizzabili per chirurgia generale, chirurgia 
toracica e urologia non endoscopica 

Categoria MDN1208 - Strumenti non impiantabili non attivi 

Classe di rischio Ir 

UDI-DI di base 805750063-DVA-X2 

Eventuali limitazioni o 
condizioni di validità 

L'intervento dell'organismo si è limitato agli aspetti relativi al riutilizzo del 
dispositivo, in particolare a pulizia, disinfezione, sterilizzazione, 
manutenzione, test funzionale e relative istruzioni per l'uso. 

Gruppo di dispositivi: Strumenti Chirurgici Riutilizzabili Berto Guarducci - Pinze da presa 

Gruppo generico  
Pinze chirurgiche riutilizzabili per chirurgia generale e urologia non 
endoscopica 

Categoria MDN1208 - Strumenti non impiantabili non attivi 

Classe di rischio Ir 

UDI-DI di base 805750063-PNZ-2U 

Eventuali limitazioni o 
condizioni di validità 

L'intervento dell'organismo si è limitato agli aspetti relativi al riutilizzo del 
dispositivo, in particolare a pulizia, disinfezione, sterilizzazione, 
manutenzione, test funzionale e relative istruzioni per l'uso. 

Gruppo di dispositivi: Strumenti Chirurgici Riutilizzabili Berto Guarducci – Sonde e Specilli 

Gruppo generico  
Altro strumentario riutilizzabile per chirurgia ginecologica e urologia non 
endoscopica 

Categoria MDN1208 - Strumenti non impiantabili non attivi 

Classe di rischio Ir 

UDI-DI di base 805750063-SST-3Q 

Eventuali limitazioni o 
condizioni di validità 

L'intervento dell'organismo si è limitato agli aspetti relativi al riutilizzo del 
dispositivo, in particolare a pulizia, disinfezione, sterilizzazione, 
manutenzione, test funzionale e relative istruzioni per l'uso. 
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Se il presente certificato copre dispositivi di classe III o dispositivi di classe IIb impiantabili di cui al 
secondo comma dell’articolo 52(4), è richiesto un Certificato UE di Tipo ai sensi della parte B, 
dell’allegato XI MDR prima di immetterli sul mercato. 

 
 

 

Gruppo di dispositivi: Strumenti Chirurgici Riutilizzabili Berto Guarducci - Scalpelli 

Gruppo generico  Scalpelli riutilizzabili per otorinolaringoiatria 

Categoria MDN1208 - Strumenti non impiantabili non attivi 

Classe di rischio Ir 

UDI-DI di base 805750063-ORT- 2P 

Eventuali limitazioni o 
condizioni di validità 

L'intervento dell'organismo si è limitato agli aspetti relativi al 
riutilizzo del dispositivo, in particolare a pulizia, disinfezione, 
sterilizzazione, manutenzione, test funzionale e relative istruzioni 
per l'uso. 

Gruppo di dispositivi: Cannule chirurgiche da aspirazione e lavaggio 

Gruppo generico  
Cannule e manipoli chirurgici riutilizzabili da aspirazione e 
lavaggio per chirurgia generale 

Categoria 
MDN1202 - Dispositivi non impiantabili non attivi per la 
somministrazione la canalizzazione e la sottrazione di sostanze, 
compresi i dispositivi per dialisi 

Classe di rischio IIa 

UDI-DI di base 805750063-CAN-UR 

Eventuali limitazioni o 
condizioni di validità 

Nessuna 

Storia delle revisioni 

Revisione Descrizione 

Revisione n. IT349221-1 
Data di Revisione  23 Gen. 2026 

CER-F-093 27423958 1-21081210383 del 23 Gen. 2026:  Approvazione 
prima emissione 
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