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1.

Destinazione d’uso

Gli Strumenti chirurgici a marchio Berto Guarducci sono strumenti chirurgici riutilizzabili, non sterili,
destinati per essere impiegati in procedure chirurgiche per tagliare, perforare, segare, grattare,
raschiare, pinzare, retrarre, graffare o in procedure chirurgiche analoghe e destinati ad essere
riprocessati e sterilizzati mediante sterilizzazione a calore umido, da parte dell’utilizzatore o di
personale da lui delegato. Qualunque impiego del prodotto diverso dalle indicazioni fornite e/o
applicazioni descritte esclude ogni responsabilita del fabbricante.

2.
°

Limiti duso: Avvertenze e precauzioni

Non usare al di fuori della destinazione d’uso prevista sopra riportata.

Maneggiare i prodotti con cura ed evitare urti o colpi che ne potrebbero danneggiare l'integrita dello
strumento

Non usare il prodotto nuovo di fabbrica senza sottoporlo ad un ciclo di riprocessamento.

Conservare il prodotto nuovo di fabbrica o inutilizzato in un luogo asciutto, pulito e protetto, e
opportunamente protetto in un imballo in caso di inutilizzo prolungato.

Utilizzare il prodotto solo in conformita alle presenti istruzioni per 'uso

Far utilizzare il prodotto e i relativi accessori solo a personale che disponga di adeguata formazione,
conoscenze ed esperienza

Rispettare le Norme vigenti

L’ utente ha I'obbligo di segnalare al pr5oduttore ed alle autorita competenti tutti gli episodi di rilievo
legati al prodotto

Scelta dello strumento e Istruzioni d’uso

Scelta dello strumento
o Lo strumentario chirurgico Berto Guarducci € disponibile in diverse tipologie di prodotto:
= Cannule
= Curette
= Dissettori e spatole
= Divaricatori e retrattori
= Divaricatori autostatici
= Pinze da presa
= Sonde, specilli
= Strumentario specifico per Ortopedia e/o ORL
o Ogni tipologia di prodotto & caratterizzata da varianti, anche dimensionali diverse che sono
selezionabili dall’operatore. Qualunque impiego del prodotto diverso dalle indicazioni fornite
e/o applicazioni descritte esclude ogni responsabilita del produttore. Per la descrizione ed i
formati di ogni tipo di strumento fare riferimento alle schede tecniche del fabbricante

Prima del primo utilizzo

o Al momento della consegna al cliente il prodotto non & sterile.

o sottoporre ad un ciclo di riprocessamento (pulizia, disinfezione, sterilizzazione) seguendo le
istruzioni riprocessamento di seguito riportate.

o Gli Strumenti chirurgici Berto Guarducci possono essere forniti montati o smontati in base
alle diverse tipologie di prodotto e comunque devono essere montati prima dell’'uso.

o Il montaggio deve essere eseguito prevalentemente per i DIVARICATORI AUTOSTATICI
dove l'utilizzatore prima dell’'uso provvede all’assemblaggio dei vari componenti:
assemblaggio delle valve sui vari bracci retrattori o sulle stecche centrali, fissazione con
appositi sistemi di serraggio e/o bloccaggio delle stesse sul corpo divaricatore /cremagliera
del divaricatore.
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Prima di ogni utilizzo

o Prima di utilizzare il prodotto verificarne l'idoneita funzionale e accertarsi che sia in perfette
condizioni sottoponendo quindi il prodotto ad un accurato controllo visivo mirante ad
accertare eventuali anomalie e/o danni prima del riprocessamento e prima dell’'uso.
Controllare tutti gli snodi, filetti parti mobili, presenza di crepe superficiali, danni nella
superficie come danni da corrosione o attrito, ecc....

o Nel caso siano presenti danni, segni evidenti di usura, non utilizzare lo strumento e
contattare il servizio di assistenza del fabbricante per valutare la sostituzione delle
eventuali parti danneggiate o la riparazione dello strumento stesso.

4. Istruzioni per il riprocessamento degli strumenti chirurgici Berto Guarducci
A seguire vengono fornite tutte le istruzioni validate dal fabbricante, per la pulizia, disinfezione e
sterilizzazione degli strumenti chirurgici Berto Guarducci al fine di garantirne un riutilizzo sicuro.

E responsabilita della struttura sanitaria utilizzatrice assicurare che i processi di
lavaggio, disinfezione e sterilizzazione impiegati allinterno dalla struttura siano stati
validati e monitorati sistematicamente, e come tale che siano eseguiti utilizzando
apparecchiature, materiali e personale in grado di conseguire il risultato desiderato.
Analogamente, tutti gli scostamenti dal processo validato dovranno essere valutati per
giudicarne l'efficacia e le potenziali conseguenze indesiderate. Utilizzare detergenti e
disinfettanti ammessi per accio inossidabile e sempre secondo le indicazioni del produttor

Per quegli strumenti (es: DIVARICATORI AUTOSTATICI che prevedono componenti
assemblabili - mobili e/o sovrapposte che possono rendere difficile la pulizia e
sterilizzazione & opportuno disassemblare, ove possibile, separare i vari componenti dello
strumento e riprocessare le componenti separate. Non sono richiesti strumenti particolari
per il disassemblaggio;

a. Pulizia

Metodo:

Sciacquare le superfici con acqua demineralizzata.

Preparare una soluzione di detergente enzimatico a PH Neutro normalmente utilizzato per la pulizia di
strumenti chirurgici, seguendo le istruzioni di diluizione della ditta produttrice;

Immergere i dispositivi nella soluzione di detergente per il tempo ed a una temperatura secondo
quanto specificato nelle indicazioni d'uso della ditta produttrice del detergente, ma non meno di 2 min;
Risciacquare il dispositivo con acqua seguendo le indicazioni della ditta produttrice del detergente per
due minuti con acqua corrente pulita, tiepida (35°C-45°C).

Trasferire lo strumento in vasca ad ultrasuoni a temperatura di 22°C avendo cura che siano
completamente immersi nella soluzione detergente e non in contatto fra loro.

Dopo 5 minuti di immersione pulire lo strumento manualmente utilizzando adeguati spazzolini a setole
morbide fino a rimuovere eventuali ulteriori residui organici rimasti

risciacquare sotto acqua corrente tiepida (35°C-45°C) per circa 2 minuti, avendo cura di sciacquare
tutti i lumi interni.

Eliminare I'acqua in eccesso e asciugare il dispositivo con un panno sterile senza fibre

Attrezzatura: detergente enzimatico / PH Neutro, spazzolino con setole morbide, acqua demineralizzata e/o
corrente in base alle indicazioni della ditta produttrice del detergente. Rispettare le indicazioni relative a
concentrazione, temperatura e tempo di azione.
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b. Disinfezione

Metodo: Per la disinfezione si suggerisce un disinfettante a base alcolica al 70% (certificato come DM) o
comunque altro disinfettante concentrato al 2% privo di aldeidi, fenoli e composti di ammonio quaternario. La
temperatura dell'acqua deve essere fredda per un tempo di circa 15 min. A questo trattamento segue un
risciacquo intermedio con acqua fredda. Utilizzare un panno sterile senza fibre in modo da strofinare lo
strumento senza deteriorare le superfici. Il disinfettante dovra anche essere iniettato all'interno di eventuali
lumi se presenti.

Lo strumento viene poi strofinato sempre con un panno sterile senza fibre e posto a temperatura ambiente o
con aria compressa per essere perfettamente asciutto.

Attrezzatura: soluzione disinfettante vedi sopra.

c. Sterilizzazione:
Metodo:

e Verificare se lo strumento abbia tutte le superfici esterne ed interne disponibili ad essere correttamente
sterilizzate (smontaggio delle componenti). Inserire gli strumenti precedentemente lavati e disinfettati
in una busta singola costituita da materiale poliaccoppiato carta medicale — film plastico PE / PET o
qualsiasi altro contenitore idoneo per la sterilizzazione a vapore ed in grado di mantenere la sterilita
una volta sterilizzato lo strumento

e La sterilizzazione deve essere eseguita a vapore con sterilizzatrice a vuoto frazionato (es. Classe B)
per garantire la sterilizzazione anche di eventuali lumi.

e La sterilizzazione va eseguita con cicli a 134°C+/- 3°C, a 2bar+/- 1 bar per una durata minima di 5
minuti.

e Accertarsi che la sterilizzazione abbia accesso a tutte le superfici esterne ed interne dei vari
componenti.

e Eseguire asciugatura/raffreddamento secondo quanto previsto dal ciclo di sterilizzazione

Attrezzature: Autoclave a vapore a vuoto frazionato; carta medicale

Il fabbricante ha validato un metodo sterilizzazione raccomandato per il dispositivo, che &
il metodo di sterilizzazione a vapore sopra descritto. Ulteriori metodi possono essere usati
ma sara esclusiva responsabilita della struttura utilizzatrice verificarne I'efficacia e
conseguente verificare la resiste dello strumentario nel tempo, secondo i criteri visivi
descritti in queste istruzioni;

5. Limitazioni ai processi ripetuti: fine vita

e Gli strumenti Berto Guarducci possono essere riprocessati ripetutamente ed i processi di pulizia,
disinfezione e sterilizzazione hanno effetto minimo sui prodotti. I processi automatizzati, sebbene piu
sicuri per gli operatori e sempre piu diffusi, sono normalmente pill aggressivi sui materiali, pertanto
possono produrre un deterioramento maggiore. Per i prodotti non & definito alcun numero massimo
di applicazioni e cicli di preparazione.

e Inogni caso il fine vita del prodotto dipende dai seguenti fattori: danni, normale usura, tipo di
applicazione, durata dell’applicazione, manipolazione, conservazione e trasporto del prodotto.
dall’'usura dello stesso e dai danni che si possono rilevare sullo stesso. Si raccomanda di cessare I'uso del

dispositivo, sostituendolo con uno nuovo in caso di:
e Segni di rottura/usura superficiale (corrosione, rotture etc.)
e Segni di distacco di parti
e Qualsiasi altro segno di danneggiamento visivamente rilevabile che ne precluda I'uso sicuro ed
efficace.



Strumenti chirurgici

Berto Guarducci BERTO GUARDUCCI

MIENAA)
EDISE)

OLINTO MARTELLI Istruzioni per l'uso Rev.0 20/05/2025

6. Riparazione:
Interventi di assistenza, riparazione e modifica del prodotto devono essere eseguiti solo ed esclusivamente

da personale autorizzato dalla OLINTO MARTELLI SRL.

7. Simboli

A seguire si riportano i simboli presenti in etichettatura unitamente al relativo significato

‘ Simbolo che identifica il FABBRICANTE

Simbolo di lotto: Questo simbolo deve essere accompagnato dal numero di lotto del

LOT prodotto

Simbolo che indica che il prodotto & un Dispositivo Medico

Simbolo del vettore UDI

Marchio di conformita CE con identificativo dell’'Organismo Notificato che rilascia la
marcatura CE

r\A/sI- Simbolo che identifica la data di fabbricazione nel formato mese-anno

1370

Simbolo che indica di prestare attenzione durante I'utilizzo e che il dispositivo deve
essere da personale medico competente

Simbolo che indica di leggere le istruzioni per I'uso prima di utilizzare il prodotto

Simbolo che indica il prodotto non sterile

Simbolo che indica il numero di catalogo del prodotto

@ B>
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8. Vigilanza:
All'interno della Comunita Europea qualsiasi incidente grave, associato al presente dispositivo, dovra essere

segnalato alla propria Autorita Competente nazionale e al Fabbricante.

Preghiamo i nostri clienti di segnalare qualsiasi incidente grave alla Olinto Martelli attraverso i seguenti
contatti:

e E-mail: info@olintomartelli.it-l.marconi@olintomartelli.it
e Telefono +39 -055431352

9. Smaltimento:
Al fine di un corretto smaltimento, qualora lo strumento chirurgico non sia piu riparabile, o qualora
I'utilizzatore non intenda ripararlo, potra essere smaltito, una volta che sia stato opportunamente pulito e
sterilizzato seguendo le istruzioni precedentemente indicate, ed in base alle regole locali / territoriali per lo
smaltimento del materiale metallico / ferroso o come rifiuto ospedaliero.




