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1 Descrizione dell’apparecchio 

Indicazioni generali 
Leggere attentamente il manuale d'uso prima di mettere in servizio la stampante di 
etichette. Questo manuale di istruzioni contiene informazioni importanti. 
Il manuale di istruzioni va maneggiato con cura e conservato nella vicinanza 
dell'apparecchio, perché è parte integrante del prodotto. 

Uso conforme 
MELAdoc serve per: 
 Etichettatura dei prodotti medicali
 Documentazione per autorizzazione
 Tracciabilità

Viste 

1. Ruota per l'impostazione della data

2. Pulsante di rilascio per aprire

dispositivo

3. Espulsione dell'etichetta

4. Sezione superiore incernierata

5. Grilletto per la stampa delle etichette

Figure 1: Vista laterale 
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2 Comando 

Inserimento del rotolo di etichette 
1. Premere il pulsante di rilascio nero situato sull'alloggiamento e aprire la

sezione superiore della stampante di etichette all'indietro.

2. Rimuovere il nuovo rotolo di etichette dalla confezione.
3. Estendere di ca. 18 cm e staccare le prime 12 etichette.
4. Spingere il rotolo nella staffa fino a quando non scatta in posizione.

5. Posare la striscia di etichette libera per ca. 15 cm sopra la guida
dell'etichetta.
La prima etichetta sulla striscia deve finire direttamente sulla guida.
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6. Piega la striscia di etichette e tienila in posizione mentre chiudi la sezione
superiore.

7. Chiudere la stampante di etichette. Tenere il nastro delle etichette in
posizione per evitare che venga tirato indietro all'interno o scivoli sui lati.

8. Piegare verso il basso l'estremità libera del nastro delle etichette.
Questo semplifica l’inserimento del nastro nello slot specifico come verrà
descritto.
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9. Guidare il nastro etichette nello slot situato sotto il rullo di guida bianco e 
spingere il più possibile 

 

10. Premere ripetutamente il grilletto, fino a quando il nastro non è stato 
completamente inserito e ha lasciato l'albero posteriore. 
Continuare a spingere il nastro etichette, se necessario, in modo che 
l'alimentazione delle etichette non si impigli. 

 

11. Rimuovere la prima etichetta stampata emessa dalla guida. 
Sarà stata sovrastampata più volte. 
La stampante per etichette è ora pronta per la stampa. 
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Inserimento del rullo di inchiostro 

 
NOTA 
Non toccare il rullo di inchiostro in nessun punto tranne che su entrambe le 
estremità. Altrimenti, l'inchiostro verrà alterato. 

 
1. Rimuovere il rullo di inchiostro dalla confezione. 
2. Tenere il rullo di inchiostro in orizzontale e dalle estremità come illustrato. 
3. Inserire il rullo di inchiostro nella staffa esercitando una leggera pressione 

finché non scatta in posizione si sente un leggero "click". 

 

Rimozione del rullo di inchiostro 
1. Aprire la stampante di etichette come descritto sopra. 
2. Tenere il rullo di inchiostro in orizzontale dalle estremità come illustrato. 

 

3. Premere il pulsante di espulsione a leva con la piccola freccia. Questo 
rilascia le estremità del rullo dal suo ancoraggio e può essere rimosso. 

4. Smaltire il rullo di inchiostro nei rifiuti domestici. 
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Impostazione della data 
1. Solleva leggermente la rotella di impostazione per modificare il numero 

personale, la data, ecc. 

 

2. Spostare il marker nella posizione da modificare. 
3. Ruotare la rotella nera per impostare il valore desiderato. 
4. Dopo aver impostato il valore, riportare la rotella nella posizione iniziale. 

Rimozione delle etichette inceppate 
1. Aprire la stampante di etichette come descritto sopra. 
2. Rimuovere tutte le etichette sciolte all'interno della stampante di etichette. 
3. Aprire la guida dell’etichetta verso l'alto. In questo modo è possibile 

accedere e rimuovere le etichette inceppate. 

 

4. Chiudere la guida dell’etichetta. 
5. Se necessario, utilizzare un liquido commerciale per rimuovere i residui di 

colla. 
6.  Rimettere il rotolo di etichette nella stampante di etichette. 
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3 Rilascio del lotto e 
documentazione 

 

Rilascio del lotto 
La preparazione dello strumento termina con l'autorizzazione documentata per la 
conservazione e l'uso (secondo RKI: "Requisiti di igiene per il trattamento dei 
prodotti medici"). Le rispettive decisioni di autorizzazione possono essere eseguite 
solo da personale autorizzato ed esperto e devono essere documentate. 
Le rilascio del lotto prevede questi fasi: 

1. Rilascio alla procedura, 
2. Verifica dei lotti 
3. Verifica del materiale sterile 

Procedura delle verifiche necessarie 
L'ispezione e la messa in servizio quotidiane delle autoclavi sono descritte nella 
norma DIN 58946-7. 

Ispezione visiva 
L’ispezione visiva della camera della autoclave, della guarnizione della porta, della 
serratura della porta e, se necessario, ulteriori controlli secondo le istruzioni del 
produttore. 

Ispezione dei materiali operativi 
Qualità dell'acqua di alimentazione, fornitura di acqua di raffreddamento, fornitura di 
elettricità e sistemi di report per conservare il report. 

Utilizzo di sistemi di controllo dei lotti 
Per un'ulteriore convalida del successo della procedura di sterilizzazione si 
consiglia di aggiungere indicatori di lotto. 
L'uso di un sistema di controllo dei lotti aumenta l'affidabilità del processo. La 
sistema con provino (ad es. MELAcontrol) può essere utilizzato come indicatore di 
lotto per le seguenti autoclavi: 

- Autoclavi con cicli di tipo "B" 
- Autoclavi con cicli di tipo "S", di cui la fornitura comprende il trattamento di 

corpi cavi 
- Grandi autoclavi secondo EN 285  
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Documentazione dei lotti 

Documentazione del rilascio del lotto 
L'approvazione del lotto termina con la documentazione del lotto e valuta il 
successo della procedura di sterilizzazione. 
La documentazione della procedura (giornaliera) viene effettuata compilando il 
foglio di controllo del lotto, le etichette, le voci e la firma. 
Anche un lotto non riuscito deve essere documentato. 

Valutare il successo del processo 
Il successo della procedura di sterilizzazione viene valutato dal report di 
sterilizzazione o dal messaggio sul display della autoclave. 
Un report di sterilizzazione richiede una valutazione scritta. Il registro di 
sterilizzazione può essere stampato e firmato oppure è possibile applicare 
un'etichetta sul retro. 

Controllo degli indicatori aggiunti 
L'impossibilità di fare una certa previsione del probabile aspetto di un indicatore 
colorato con successo dopo 5 o più anni (es. scolorimento nel tempo), significa che 
è necessario fare una registrazione scritta del avvenuto viraggio del test al 
momento del ciclo di sterilizzazione. Non è necessario memorizzare così i test 
indicatori. 
  



  3 Rilascio del lotto e documentazione 

11 

Etichettatura e approvazione del materiale sterile 
Ogni confezione di sterilizzazione deve essere controllata e approvata dopo una 
corretta sterilizzazione. 

Controllo visivo 
La busta trasparente per la sterilizzazione deve essere integra e asciutta. Il 
contenitore deve essere chiuso in modo sicuro o sigillato con nastro indicatore, in 
modo da poter riconoscere facilmente qualsiasi apertura anticipata durante il 
periodo di conservazione. Controllare anche l'etichettatura del contenitore 
(informazioni relative al contenuto). 

Controllo degli indicatori di trattamento 
Gli indicatori di trattamento sulla busta o nastri indicatori presenti sul pacchetto del 
materiale sterilizzato devono evidenziare un viraggio del colore, è uno degli indici di 
successo della sterilizzazione. 

Etichettatura di materiali sterili 
I materiali sterili vengono confermati aggiungendo un'etichetta. È possibile che i 
singoli articoli in un lotto non possano essere convalidati, ad es. a causa di danni 
alla busta di sterilizzazione trasparente. 
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Documentazione post-applicazione 
Dopo l'uso del prodotto medico, le etichette possono essere rimosse dalla 
confezione e fissate al protocollo operativo o nelle cartelle dei pazienti. Ciò 
consente la tracciabilità tramite le cartelle dei pazienti dall'applicazione al processo 
di sterilizzazione. 
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Periodo di conservazione per prodotti sterili 

Termini 

Sistema di barriera sterile 
Nella norma DIN EN ISO 11607-2 il termine "sistema di barriera sterile" sostituisce i 
termini "imballaggio", "imballaggio finale" e "imballaggio primario". 
Un sistema di barriera sterile è l'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 l'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. 
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Linee guida per il periodo di conservazione dei prodotti medici 
sterili secondo 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 così 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 è 
responsabile del rispetto dei requisiti relativi a durata e condizioni di stoccaggio. 
Secondo il paragrafo 7.2, la perdita della sterilità non dipende tanto dalla durata, 
quanto dai fattori d'influenza esterni durante lo stoccaggio, il trasporto e la 
manipolazione. La durata di stoccaggio non può essere definita in termini assoluti. 
La tabella seguente contiene solo alcune raccomandazioni per la durata di 
stoccaggio per prodotti medicali sterili. 

Per lo stoccaggio dei prodotti medicali sterili valgono i seguenti requisiti: 
 I locali devono essere asciutti, bui, freschi e facili da pulire.
 I locali non devono essere luoghi di passaggio.
 Si raccomanda lo stoccaggio protetto in armadi o cassetti.
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Table 1: Dati sulla durata di stoccaggio per prodotti medicali sterili 

Tipo di imballo Durata di stoccaggio 

Sistema di barriera 
sterile 

Stoccaggio non 
protetto1) 

Stoccaggio protetto 

Buste di carta secondo 
DIN EN 868-4 e buste 
trasparenti/tubi flessibili per 
termosaldatura e autosigillanti 
di carta e pellicola composita 
di plastica secondo 
DIN EN 868-5 o altri 
imballaggi equivalenti 

Serve per la messa a 
disposizione per 
l'impiego immediato.2) 
Tipo di stoccaggio da 
evitare! 

6 mesi, ma non oltre la 
data di scadenza  

Sistema d'imballaggio 
(combinazione di sistema di 
barriera sterile e imballaggio 
protettivo) 

5 anni, in assenza di una data di scadenza 
stabilita dal produttore 

1) Su scaffali in ambienti non appartenenti alla classe II ai sensi della norma DIN 1946-4:2008-12.
2) Per impiego immediato s'intende l'utilizzo del prodotto entro e non oltre 2 giorni/48 ore.

La specifica di un tempo di conservazione adeguato deve essere presa dal piano di 
igiene. La responsabilità delle condizioni di conservazione e della durata spetta al 
direttore sanitario dello studio. 
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Figure 2: Misure per l'uso (in tedesco) 
Il modulo è disponibile per il download sul sito web MELAG (Assistenza/Download 
center). 
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4 Manutenzione 

Manutenzione: 
Per garantire un funzionamento 
impeccabile, aggiungere una goccia di 
lubrificante a base di silicone standard 
nelle posizioni indicate. 
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5 Allegato - Accessori 

Articolo Descrizione Cod. art. 
Etichette MELAdoc Rotoli di ricambio (6 pezzi) con 

750 etichette, incl. 1 rullo di inchiostro 
01099 

Rullo di inchiostro per la stampante di etichette MELAdoc 01094 

Fogli di 
documentazione 
MELAdoc 

Fogli di documentazione per la 
sterilizzazione MELAdoc, 10 tampone da 
100 fogli (in tedesco) 

01091 

MELAcontrol 
sistema di controllo lotto 

composto di un sistema di test con corpo 
dispositivo e 250 strisce indicatrici 

01080 
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Note 
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