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i Ordina qui: competence in hygiene

Prodotti medici dal 1953

Manuale di istruzioni
MELAseal® 100+

Sigillatrice

Gentile cliente!

La ringraziamo per la fiducia accordataci acquistando questo prodotto MELAG. MELAG, un'azienda a gestione familiare,
ha sempre concentrato fin dalla fondazione nel 1951 tutto il proprio impegno sui prodotti per la cura dell'igiene in ambu-

latorio e in ambiente clinico, punto di forza e core business della nostra attivita. La costante ricerca della massima quali-
ta, dell'eccellenza a livello funzionale, di sicurezza e di innovazione ci ha permesso di diventare leader mondiali nel set-

tore della preparazione e sterilizzazione degli strumenti medicali e dell'igiene.

Nei nostri prodotti cercate giustamente una qualita e affidabilita di prodotto ai massimi livelli. Mettendo in pratica giorno
dopo giorno i principi base della filosofia aziendale “"competence in hygiene" e "Quality — made in Germany", siamo
certi di soddisfare le vostre aspettative. Il nostro sistema di gestione della qualita certificato a norma EN ISO 13485 vie-
ne monitorato mediante audit annuali da parte di un istituto di controllo indipendente. Tali controlli assicurano che i pro-
dotti MELAG sono realizzati e testati secondo i piu rigorosi criteri di qualita!

La Direzione Generale e l'intero staff MELAG.
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https://www.praxisdienst.it/it/Strumenti/Sterilizzazione/Termosigillatrici/Sigillatrice+MELAseal+100+con+portarotolo+standard.html
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1 Note generali

Leggere attentamente il manuale di istruzioni prima di mettere in servizio I'apparecchio. Questo manuale di
istruzioni contiene importanti avvertenze sulla sicurezza. La cura e la manutenzione corretta dell'apparec-
chio sono presupposti fondamentali per garantirne sempre la funzionalita e I'affidabilita, e assicurare che
mantenga il proprio valore nel tempo. Il manuale di istruzioni va maneggiato con cura e conservato nelle
vicinanze dell'apparecchio, perché & parte integrante del prodotto.

Qualora il manuale di istruzioni non sia piu leggibile, abbia subito danni o sia andato perso, richiedetene
un'altra copia per Email a MELAG, indicando il modello dell'apparecchio e l'indirizzo del destinatario.

Il modello € indicato sulla targa con i dati caratteristici, posta sul retro dell'apparecchio.

Simboli utilizzati nel manuale

Simbolo Definizione
Identifica una situazione di possibile pericolo che, in caso di mancato rispetto
dell'avvertenza, pud comportare lesioni, anche molto gravi e pericolose per l'incolumita

delle persone.

' Identifica una situazione di possibile pericolo che, in caso di mancato rispetto
® dell'avvertenza, pud comportare danni agli strumenti, agli arredi dell'ambulatorio o
all'apparecchio.

.E) Indica che le informazioni riportate sono importanti.

Regole di marcatura

Esempio Definizione
vedi Capitolo 2 Rimando a un altro passaggio del testo del manuale.

Applicazione MELAconnect

L'applicazione MELAconnect App offre le seguenti funzioni per i vostri sigillatori MELAG integrati nella rete
dello studio da qualsiasi punto dello studio:

= Accesso ai manuali utente e ai video tutorial per I'utilizzo del dispositivo

= Documentazione rapida e senza supporti cartacei delle ispezioni di routine dei sigillanti MELAG

= Contatto con il tecnico dell'assistenza (i dati di contatto devono essere inseriti manualmente)
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2 Sicurezza

Per l'uso dell'apparecchio, osservare le avvertenze di sicurezza riportate nel testo seguente e
nei singoli capitoli. L'apparecchio va utilizzato esclusivamente per lo scopo indicato in queste
istruzioni d'uso. Il mancato rispetto delle avvertenze di sicurezza puo causare lesioni e/o danni
all'apparecchio.

Personale qualificato

B Solo personale esperto e addestrato & autorizzato all'uso della sigillatrice.
Montaggio, installazione, messa in servizio

B Dopo aver disimballato I'apparecchio, controllare che non ci siano danni da trasporto.
B |'apparecchio non & adatto al funzionamento in aree a rischio di esplosione.

B [nstallare e utilizzare I'apparecchio in ambienti protetti dal pericolo di gelo.
[ |

Il dispositivo non va utilizzato nelle zone riservate al trattamento dei pazienti. La distanza minima dalla
zona di trattamento non deve essere inferiore a un raggio 1,5 m.

Cavo di rete e spina elettrica

B Per collegare I'apparecchio alla rete elettrica usare esclusivamente il cavo di rete in dotazione.
B Non sostituire questo cavo di rete con un cavo non sufficientemente dimensionato.

Pericolo di cortocircuito

B Evitare l'infiltrazione di liquidi all'interno del dispositivo. Altrimenti esiste il pericolo di cortocircuito o fol-
gorazione.

Riparazione
B Non aprire mai I'alloggiamento dell'apparecchio. Un'apertura o una riparazione inadeguata pud com-

promettere la sicurezza elettrica e rappresentare un pericolo per |'utilizzatore. La garanzia decade non
appena l'apparecchio viene aperto da un tecnico non autorizzato da MELAG.
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3 Descrizione dell'apparecchio

Uso conforme dell'apparecchio

La sigillatrice € destinata all'impiego in ambito medico-sanitario, ad esempio in cliniche e ambulatori medici
e dentistici. E stata sviluppata per la termosigillatura di strumenti medicali in imballaggi per la sterilizzazio-
ne, in conformita con la norma EN ISO 11607-2 e la norma tedesca DIN" 58953-7.

Il sigillatrice termica a barre MELAseal 100+ non & un dispositivo medico ai sensi del regolamento relativo
ai dispositivi medici.
Materiali idonei

Il dispositivo & adatto per la termosigillatura di imballaggi per la sterilizzazione trasparenti a norma
DIN EN 868-5, ad es. MELAfol. Per I'impiego di materiali d'imballaggio diversi, rivolgersi al proprio rivendi-
tore specializzato oppure direttamente alla ditta MELAG.

Materiali non idonei

Imballaggi per la sterilizzazione che non rispondono ai requisiti della norma DIN EN 868-5 non sono com-
patibili con questo dispositivo:

= Puro film tubolare (film a doppio lato), in quanto tende a incollarsi sulla barra saldante e dunque rischia
di compromettere il funzionamento del dispositivo.

= Film in polietilene

= Film in PVC morbido
= Film in PVC rigido

= Film in poliammide

= Film in polipropilene

! Awiso
i L'uso di materiali d'imballaggio inadeguati pud causare malfunzionamenti o danni al
dispositivo.

B Osservare le istruzioni dei costruttori per sapere quali sono le temperature di sigillatura
raccomandate per i vari materiali d'imballaggio.

Volume di fornitura

Controllare la completezza della fornitura prima di montare e collegare I'apparecchio.

Volume di fornitura standard
= Sigillatrice MELAseal 100+

= Manuale di istruzioni

= Dichiarazione di conformita

= Certificato di garanzia

= Cavo direte

= Leva di sigillatura

"DIN = Deutsches Institut fiir Normung (Istituto tedesco di standardizzazione)
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Descrizione schematica

Vista frontale

MELAseal” 100+

Vista dal retro

| [EP it

‘ )

Vista da sinistra

1 Manico del coltello
2 Spia di controllo

3.1 Supporti per portarullo sinistro
3.2 Supporti per portarullo destro
4 Attacco cavo di alimentazione

5 Manopola per la regolazione della
temperatura

6 Foro quadro per leva di sigillatura
(su due lati)
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Vista da destra

7 Leva di sigillatura
8 Interruttore generale (On/Off)

Data di fabbricazione del prodotto

Numero di serie del prodotto assegnato dal produttore

Numero di articolo del prodotto

Collegamento elettrico dell'apparecchio: corrente alternata (AC)
mancato rispetto pud comportare danni a persone e cose.

Leggere attentamente il manuale di istruzioni prima di mettere in servizio I'apparecchio.

Con il marchio CE, che contrassegna il prodotto, il fabbricante dichiara espressamente
che il prodotto risponde ai requisiti corrispondenti previsti dall'UE.

L'apparecchio non va smaltito in nessun caso con i rifiuti domestici. L'apparecchio va
smaltito correttamente e professionalmente a cura del responsabile della sua immissione
sul mercato.

SN
REF
N
f Questo manuale di istruzioni contiene importanti avvertenze sulla sicurezza. Il loro
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3 Descrizione dell'apparecchio

Indicatori di stato e segnali acustici

Spia di controllo/
segnali acustici

Possibile causa

Intervento

LED arancione
acceso

La sigillatrice & in fase di riscaldamento o
raffreddamento.

Attendere il raggiungimento
della temperatura di
sigillatura impostata.

3t |LED rosso

7 lampeggiante,
segnale acustico
attivo

= La leva di sigillatura viene abbassata
durante la fase di riscaldamento.

= Temperatura di sigillatura richiesta non
€ ancora raggiunta.

Attendere finché il LED si
illumina di verde in modo
permanente.

@® |LED verde acceso

= La sigillatrice ha raggiunto la
temperatura di sigillatura impostata ed &
pronta per l'uso.

= |l tempo di sigillatura (4 s) & raggiunto I
processo di sigillatura € terminato.

Sollevare la leva di sigillatura
e rimuovere la busta.

%t |LED verde
lampeggiante

Processo di sigillatura si svolge con la
leva di sigillatura abbassata (4 s).

Attendere finché il LED si
illumina di verde in modo
permanente.

LED rosso acceso,
segnale acustico
attivo (guasto)

a0

La leva di sigillatura viene sollevata
anzitempo, malgrado non sia ancora
trascorso il tempo necessario per la
sigillatura.

Lasciare la leva di sigillatura
abbassata finché il LED si
illumina di verde in modo
permanente.

La leva di sigillatura non viene sollevata,
malgrado sia trascorso il tempo
necessario per la sigillatura.

Sollevare la leva di sigillatura
rapidamente una volta
trascorso il tempo
necessario per la sigillatura,
per non bruciare la pellicola.

Disturbo dell'apparecchio: La fase di
riscaldamento €& troppo lunga (> 5 min). La
sigillatrice non ha raggiunto la
temperatura di sigillatura impostata.

Nel caso in cui il problema si
verifichi ripetutamente,
rivolgersi al servizio di
assistenza autorizzato o ai
tecnici del rivenditore
specializzato.

m-= NOTA

In caso comparissero ulteriori indicatori di stato o segnali acustici, rivolgersi al servizio

assistenza autorizzato o ai tecnici dei rivenditori specializzati.
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4 Prima messa in servizio

Requisiti del luogo d'installazione

ATTENZIONE

La mancata osservanza delle condizioni di installazione puo causare lesioni e/o
malfunzionamenti o danni all'apparecchio.

B Per la prima messa in servizio, rispettare tutte le indicazioni contenute nel presente capitolo.

» L'apparecchio non & adatto al funzionamento in aree a rischio di esplosione.

v

Il dispositivo € predisposto solo per I'uso in ambienti interni.

v

Il dispositivo non va utilizzato nelle zone riservate al trattamento dei pazienti. La distanza minima dalla
zona di trattamento non deve essere inferiore a un raggio 1,5 m.

Installare il dispositivo in un luogo asciutto e protetto dalla polvere.
Mantenere una distanza sufficiente dalle superfici circostanti per garantire la necessaria ventilazione.

Installare il dispositivo lontano dai raggi diretti del sole e da altre fonti di calore.

v vyYvyy

Posizionare il dispositivo in modo che sia protetto da urti o vibrazioni.

Montaggio a parete

Oltre che essere posizionato su un tavolo, il dispositivo puod essere fissato alla parete. In tal caso, si racco-
manda I'acquisto del portarullo a parete opzionale. Per il montaggio a parete procedere come indicato di
seguito:

1. Rimuovere le parti in lamiera perforata per le viti sul lato inferiore della sigillatrice.

2. Praticare nella parete due fori con @ 6 mm a distanza di 16,5 cm all'altezza desiderata.

3. Inserire nei fori praticati due tasselli @ 6 mm con viti a testa bombata (9 3,5 x 45 mm).
Appendere la sigillatrice alle viti.
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4 Prima messa in servizio

Collegamento della sigillatrice

v"  La sigillatrice é spenta.

v" Usare il cavo di alimentazione di corredo.

1. Collegare il connettore di alimentazione al retro
della sigillatrice e inserire la spina nella presa
elettrica.

2. Inerire la leva di sigillatura nel foro quadro, a scelta,
sul lato destro o sinistro dell'apparecchio.

Accensione della sigillatrice

»  Accendere la sigillatrice con l'interruttore generale. La
spia di controllo sul lato anteriore della sigillatrice
s'illumina di giallo dopo l'accensione.

Disponibilita al funzionamento

Non appena la spia di controllo s'illumina di verde in modo permanente, significa che la temperatura di
sigillatura € stata raggiunta e il dispositivo € pronto per l'uso.
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5 Sigillatura

Temperatura di sigillatura

Per regolare in continuo la temperatura, si utilizza la manopola sul lato sinistro della sigillatrice. La
temperatura di sigillatura varia in funzione del tipo di imballaggio per la sterilizzazione. Per gli imballaggi
per la sterilizzazione trasparenti MELAfol proposti da MELAG, girare la manopola al centro dell'area
contrassegnata con "MELAfol" (vale a dire 180 °C).

Per abbassare la temperatura di sigillatura, girare la manopola in senso antiorario. Per aumentare la
temperatura di sigillatura, girare la manopola in senso orario.

Processo di sigillatura con buste preconfezionate

A

ATTENZIONE

Pericolo di scottature dovute al contatto con parti in metallo calde. Se la sigillatrice &
accesa, la barra saldante viene riscaldata in modo continuo!

B Non toccare mai direttamente la superficie di metallo in corrispondenza della lama di taglio e
della guida della carta posteriore e anteriore.

AVVISO

Se la busta viene inserita nel modo sbagliato, residui di pellicola potrebbero rimanere
sulla barra di sigillatura incollandola.

Il lato in pellicola della busta deve sempre essere rivolto verso I'alto.

NOTA

Per la sigillatura delle buste con piega laterale, osservare anche le istruzioni specifiche
del produttore (p. es. manuale d'uso MELAfol), in particolare qualora in esse si intenda
sigillare cassette.

Per eseguire un processo di sigillatura con buste preconfezionate, procedere come segue:

1. Condurre la busta (lato di pellicola rivolto verso l'alto)
dal davanti nella guida della carta tra la barra di
pressione e la barra saldante. Rispettare le distanze
previste tra strumento e cordone di sigillatura (vedi
Prescrizioni di norma [» p. 21]).
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2. Premere verso il basso la leva di sigillatura, fino a che
si innesta.

3. Lasciare la leva di sigillatura abbassata finché la spia verde lampeggia velocemente (circa 4 s).

Quando la spia di controllo si illumina di verde in modo permanente, sollevare nuovamente la leva di
sigillatura fino alla posizione iniziale.

5. Al termine di ogni processo di sigillatura, eseguire un controllo visivo della pellicola.

m-= NOTA

Nel caso di buste con piega laterale, eseguire controlli settimanali del cordone di
sigillatura con il test all'inchiostro (p. es. MELAink Test).

Processo di sigillatura con rulli di pellicola

Creazione delle buste di pellicola

Per confezionare gli strumenti in buste di pellicola trasparente realizzate direttamente dal rullo, procedere
come segue:

1. Inserire I'estremita del rullo di pellicola con il lato di
carta rivolto verso il basso dal retro dell'apparecchio
nella guida della carta inferiore (fessura inferiore).
Spingere la pellicola in avanti tra la barra di pressione
e la barra saldante, fino alla lunghezza desiderata.

2. Premere verso il basso la leva di sigillatura, fino a che
si innesta.

3. Lasciare la leva di sigillatura abbassata finché la
spia verde lampeggia velocemente (circa 4 s).
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4. |l taglio della pellicola dovrebbe coincidere con la

sigillatura: Muovere rapidamente il manico del coltello
fino all'altra estremita della sigillatrice mentre la leva MELAseal* 100+
di sigillatura & abbassata. Non riportare indietro il
manico del coltello.

5. Non appena la spia di controllo si illumina di verde
in modo permanente, sollevare nuovamente la leva
di sigillatura e rimuovere dalla sigillatrice la busta
prodotta.

Sigillatura delle buste di pellicola

! Avwiso
o Se la busta viene inserita nel modo sbagliato, residui di pellicola potrebbero rimanere
sulla barra di sigillatura incollandola.

Il lato in pellicola della busta deve sempre essere rivolto verso I'alto.

Per sigillare la busta di pellicola tagliata su misura, procedere come segue:

1. Inserire nella busta lo strumento da sterilizzare.
Rispettare le distanze previste tra strumento e
cordone di sigillatura (vedi Prescrizioni di norma

D p. 21]).

2. Spingere il lato aperto della busta dal davanti nella
guida della carta.

3. Premere verso il basso la leva di sigillatura, fino a che
si innesta.

Lasciare la leva di sigillatura abbassata finché la spia verde lampeggia velocemente (circa 4 s).

Quando la spia di controllo si illumina di verde in modo permanente, sollevare nuovamente la leva di
sigillatura fino alla posizione iniziale.

6. Al termine di ogni processo di sigillatura, eseguire un controllo visivo della pellicola.
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6 Manutenzione

Pulizia e controllo periodico

Osservare le seguenti istruzioni di pulizia:

» Prima diiniziare la pulizia, spegnere la sigillatrice con l'interruttore generale e staccare la spina
elettrica dalla presa di corrente.

» Per evitare l'infiltrazione di acqua all'interno della sigillatrice, il panno deve sempre essere umido ma

non intriso.
Frequenza Intervento
Quando Pulire la sigillatrice dall'esterno con un panno privo di pelucchi, umido o asciutto, e

necessario e ogni
6 mesi

quando necessario con un detergenti liquidi o alcol. Usare un detergente per acciaio
inossidabile delicato e non abrasivo, con un pH fra 5 e 8, solo se lo sporco &
resistente.
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7 Tempi di pausa

Tempi di pausa

Anche in caso di pause di alcune ore, € possibile lasciare accesa la sigillatrice. Tuttavia, per non sprecare
energia, si raccomanda di spegnere la sigillatrice in caso di pause prolungate.

Trasporto e stoccaggio

! Aawwiso

Danni all'alloggiamento e all'interno dell'apparecchio in caso di utilizzo di un imballaggio
di trasporto inadeguato.

B Trasportare |'apparecchio solo nell'imballaggio originale o in un imballaggio adeguato.

= Immagazzinare e trasportare I'apparecchio in modo da prevenire la formazione di ruggine.
= Evitare le forti vibrazioni.

= Stoccare I'apparecchio al riparo dall'umidita.
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8 Accessori originali

Portarullo "standard"

Il portarullo "standard" va posizionato direttamente dietro la
sigillatrice. | rulli di pellicola vanno posizionati nella
scanalatura e tenuti in posizione, a destra e a sinistra, da
dischi separatori che ne impediscono lo scivolamento.

»  Agganciare il portarullo ai fissaggi esterni sul retro
della sigillatrice.

Portarullo "comfort"

Il portarullo "comfort" consente di conservare i rulli di
pellicola sopra la sigillatrice, per risparmiare spazio. | rulli
vanno spinti lateralmente sulla barra e tenuti in posizione, a
destra e a sinistra, da dischi separatori che ne impediscono
lo scivolamento.

»  Agganciare il portarullo ai fissaggi esterni sul retro
della sigillatrice.
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Portarullo "Deluxe"

Nel portarullo "Deluxe”, i rulli di pellicola vengono
conservati sopra la sigillatrice. Il dispositivo di avanzamento
integrato, completo di volano, agevola I'avanzamento della

ellicola. W e
p i‘ \ {_‘
Per maggiori informazioni sul montaggio e il comando, .
consultare le istruzioni per I'uso. \

4N

Portarullo a parete

Il portarullo a parete consente di conservare i rulli di
pellicola sulla parete, direttamente sopra la sigillatrice, per
risparmiare spazio.
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9 Raccomandazione del produttore per il
funzionamento di routine

Video tutorial

Vedi anche "Manufacturer's Recommendation for Routine Operation"
[Raccomandazione del produttore per il funzionamento di routine].

G
g

Frequenza

Controllo

Intervento

Una volta al giorno
prima dell'inizio del
lavoro

Realizzazione e controllo
di un cordone di sigillatura
di prova

Controllo a vista

= |l cordone di sigillatura deve essere uniforme e
ben definito, non deve presentare pieghe o punti
difettosi.

= |l cordone di sigillatura deve avere lo stesso
colore del cordone di fabbrica, ossia del cordone
industriale.

= |l cordone di sigillatura non deve essere troppo
chiaro né marroncino (troppo chiaro: temperatura
elo pressione (forza) di sigillatura insufficiente;
marroncino: temperatura troppo elevata oppure
durata della sigillatura eccessiva).

Controllo meccanico:

= Controllo della resistenza alla trazione: la forza
applicata per aprire il cordone di sigillatura deve
essere pari a quella necessaria per aprire una
sigillatura di fabbrica, ossia un cordone
industriale, vedi Esecuzione del peel test
[» p. 20].

= La carta si deve staccare dalla pellicola quasi
senza lasciare residui.

Dopo ogni
sterilizzazione

Controllo del cordone di
sigillatura riferito al lotto

= Controllo per verificare che l'intero imballaggio sia
asciutto e integro.

Abilitazione dopo la sterilizzazione,
documentazione nell'ambito dell'autorizzazione
del processo.

Prima di utilizzare gli strumenti, controllare che
I'imballaggio sia asciutto e integro.

Ogni settimana

Controllo del cordone di
sigillatura con mezzi
ausiliari

Controllo visivo con MELAG Seal Check e
documentazione dei risultati (ad es. con
I'applicazione MELAconnect) — per i criteri e i
dettagli vedi le istruzioni per I'uso di MELAG Seal
Check.

Ogni anno

Controllo della resistenza
alla trazione del cordone di
sigillatura secondo

DIN EN 868-5, allegato D

Vedi Test di resistenza della tenuta MELAG
[» p. 20]

In caso di messaggio di
guasto o sigillature con
difetti evidenti

Rimozione del guasto

Non utilizzare una sigillatrice guasta. Informare il
servizio clienti autorizzato.
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Esecuzione del peel test

1. Sigillare un imballaggio a vista per la sterilizzazione nella sigillatrice.
Sottoporre I'imballaggio a vista per la sterilizzazione sigillato a un ciclo di sterilizzazione.

3. Tirare leggermente i cordoni di sigillatura con la mano nella direzione di pelatura. Controllare a vista
che il cordone di sigillatura si estenda per l'intera larghezza/lunghezza. La carta non si deve sfibrare a
piu di 10 mm di distanza dai cordoni di sigillatura.

4. Documentare i risultati.

Test di resistenza della tenuta MELAG

Per la validazione dei processi di sigillatura, MELAG offre un test di resistenza dei cordoni di sigillatura al
prezzo di 125,00 € IVA esclusa (aggiornato a 01/2021). Dopo una verifica delle strisce di pellicola di prova,
MELAG esegue un test di resistenza dei cordoni di sigillatura ed emette un certificato che attesta la
conformita dei cordoni con la norma DIN EN 868-5, allegato D. Compilare in merito il modulo di richiesta
per il test di resistenza dei cordoni di sigillatura MELAG. Il modulo & disponibile per il download sul sito
web MELAG (Assistenza/Download center).
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Spiegazione dei termini

Termine Spiegazione
Sistema di barriera Nella norma EN ISO 11607-2 il termine "sistema di barriera sterile" sostituisce i
sterile termini "imballaggio”, "imballaggio finale" e "imballaggio primario". Un sistema di

barriera sterile & I'imballaggio minimo che impedisce l'ingresso di microrganismi
e consente la fornitura asettica del prodotto nel punto di utilizzo, ad esempio un
imballaggio di sterilizzazione trasparente, sacchetti di sterilizzazione, contenitori
riutilizzabili ecc.

Imballaggio protettivo | L'imballaggio protettivo deve proteggere il sistema di barriera sterile fino al suo

impiego finale.

Sistema d'imballaggio | Il sistema di barriera sterile e I'imballaggio protettivo formano, insieme, il sistema
d'imballaggio.

Peel test Procedimento per determinare le caratteristiche di pelatura di materiali compositi

in carta-/plastica secondo la norma DIN EN 868-5, allegato E.

Nozioni generali sul processo d'imballaggio e di sigillatura
Per I'imballaggio e la sigillatura, osservare le seguenti istruzioni:
» Scegliere un imballaggio di grandezza adeguata.

» Gliimballaggi realizzati con materiali porosi e pellicole composite di plastica devono essere riempiti al
massimo per 3/4 del volume (DIN 58953-7).

» Gli imballaggi realizzati con materiali porosi e pellicole composite di plastica devono restare liberi per
almeno 30 mm tra il prodotto da sterilizzare la saldatura di sigillatura (DIN 58953-7).

» Negliimballaggi per la sterilizzazione trasparenti realizzati dal rullo, sul lato di prelievo si deve
prevedere una sporgenza di almeno 10 mm tra il bordo di taglio e il cordone di sigillatura, per
consentire un prelievo asettico (DIN 58953-7).

» L'aria va eliminata tramite compressione prima della sigillatura.

Larghezza del cordone di sigillatura

» Lanorma DIN 58953-7 prevede una larghezza nominale di 6 mm per i cordoni di sigillatura. La norma
DIN EN 868-5, sezione 4.3.2, prevede una larghezza complessiva delle sigillature di almeno 6 mm,
ossia nei cordoni di sigillatura scanalati, la somma dei singoli cordoni scanalati deve essere pari a
6 mm.

Questa sigillatrice produce, per ogni processo di sigillatura, cordoni larghi 10 mm.

Distanza tra il cordone di sigillatura e il bordo di taglio

» Rispettare la distanza imposta dalla normativa tra cordone di sigillatura e bordo di taglio:
La norma DIN 58953-7 impone che, per le buste trasparenti, sul lato di prelievo ci sia una distanza
sufficiente tra cordone di sigillatura e bordo di taglio dell'imballaggio, per consentire un prelievo
asettico. Pertanto si raccomanda una sporgenza di almeno 10 mm.

Resistenza del cordone di sigillatura

Con l'uso degli imballaggi per la sterilizzazione trasparenti MELAfol, la sigillatrice garantisce la resistenza
dei cordoni di sigillatura secondo la norma DIN EN 868-5.

Durata di stoccaggio per prodotti medicali sterili
Per lo stoccaggio dei prodotti medicali sterili valgono i seguenti requisiti:

» | locali devono essere asciutti, bui, freschi e facili da pulire.
» |locali non devono essere luoghi di passaggio.

» Siraccomanda lo stoccaggio protetto in armadi o cassetti.

21|
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La durata di stoccaggio dei prodotti medicali sterili é disciplinata dalla norma DIN 58953-8

Questa normativa si applica per le operazioni di fornitura, stoccaggio, preparazione dell'ordine, trasporto e
approntamento, compresi imballaggio ed etichettatura, dei prodotti medicali sterili nelle/per le strutture
sanitarie, come ospedali, ambulatori medico-dentistici e cosi via. Questa norma vale per tutti i prodotti
medicali che vengono forniti in condizioni sterili e che devono essere trattati in modo tale da conservare le
proprie caratteristiche per un impiego asettico. Secondo la norma DIN 58953-8 paragrafo 7.1.1, il gestore
della struttura sanitaria & responsabile del rispetto dei requisiti relativi a durata e condizioni di stoccaggio.
Secondo il paragrafo 7.2, la perdita della sterilita non dipende tanto dalla durata, quanto dai fattori
d'influenza esterni durante lo stoccaggio, il trasporto e la manipolazione. La durata di stoccaggio non pud
essere definita in termini assoluti. La tabella seguente contiene solo alcune raccomandazioni per la durata
di stoccaggio per prodotti medicali sterili.

Dati sulla durata di stoccaggio per prodotti medicali sterili

Tipi di imballaggio Periodo di stoccaggio

Sistema di barriera sterile Stoccaggio non protetto* Stoccaggio protetto

Buste di carta secondo Serve per la messa a 6 mesi, ma non oltre la data di
DIN EN 868-4 e buste trasparenti/ | disposizione per I'impiego scadenza

tubi flessibili per termosaldatura e | immediato**). Tipo di stoccaggio
autosigillanti di carta e pellicola da evitare!

composita di plastica secondo
DIN EN 868-5 o altri imballaggi
equivalenti

Sistema d'imballaggio 5 anni, in assenza di una data di scadenza stabilita dal produttore
(combinazione di sistema di
barriera sterile e imballaggio
protettivo)

*) Su scaffali in ambienti non appartenenti alla classe |l ai sensi della norma DIN 1946-4.

**) Per impiego immediato s'intende I'utilizzo del prodotto entro e non oltre due giorni oppure 48 ore.
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Modello

Dimensioni dell'apparecchio
(LxPxA)

Peso

Allacciamento elettrico
Alimentazione elettrica
Potenza

Fusibili

Protezione da surriscaldamento
Lunghezza del cavo di rete
Condizioni ambientali
Max. altezza s.|.m.
Temperatura ambiente
Massima umidita relativa

Proprieta di tenuta

Intervallo temperatura di
sigillatura

Forza di sigillatura
Durata della sigillatura

Larghezza del cordone di
sigillatura

Lunghezza del cordone di
sigillatura

2vedi targhetta

MELAseal 100+
415x24 x15cm

5,4 kg

220-240 V, 50/60 Hz | 100-110 V, 50/60 Hz?
max. 300 W, media 100 W

> 240 °C
2m

2000 m
5-40 °C

max. 80 % a 31 °C, max. 50 % a 40 °C (a diminuzione lineare per le
temp. intermedie)

100-210 °C

~100 N (impostazione di fabbrica, fissa)
min. 4 s (impostazione di fabbrica, fissa)
10 mm

max. 27,5 cm
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12 Accessori e ricambi

Tutti gli articoli elencati e una serie di altri accessori sono disponibili presso i rivenditori autorizzati.

Articolo Codice articolo
Accessori Portarullo "standard" 10117
Portarullo "comfort" 10111
Portarullo "Deluxe” 10108
Portarullo a parete 00106
Distanziale (1 pz.) per portarullo a parete 13330
Distanziale (1 pz.) per portarullo "Deluxe" e "comfort" 89740
Lamiera separatrice per portarullo "standard" (2 pz.) 72335
MELAG Seal Check 01079
Test MELAink 01089
Ricambi Maniglia nera (leva di sigillatura) 77000
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