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EN ISO 11607 : 2006 Vvous connaissez ?

« Emballages des DM sterilisés au stade
terminal »

 Partie 1 :

Exigences relatives aux matériaux, aux systemes
de barriere stérile et aux systemes d’emballage

 Partie 2 :

Exigences de validation pour les procéedes de
formage, scellage et assemblage.
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validation selon 'EN ISO 1607-2 .

 Document destiné a faciliter dans la pratique la
— Domaine spécifique du scellage




du process

Conditions 1

Matériaux d’emballage appropriés (attestation du producteur)
—  ENISO 11607-1
— EN 868-5

« Etanchéité microbienne

* Processus de scellage et plage de température
— Entre 165 et 180 °C pour la stérilisation a la vapeur d’eau
— Entre 130 et 140 °C : stérilisation VH,O, (SPS)
— Entre 110 et 115°C : stérilisation VH,O, (Steriking)

* Processus de stérilisation
— Vapeur d’eau saturée
— Oxyde d’éthyléne
— VH,0,




Conditions 2

Parametres de la soudeuse
« Etalonnés

* Enregistres
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Conditions 3

Test des sachets papier-plastique scelles et stérilisés
effectués par

e un laboratoire d’essai

* une personne qualifiée en charge de la validation :

—  Au CHUV, personnes ayant le niveau 2 et une formation en
interne pour ce type de tests.




Le processus de la validation doit obligatoirement étre
documente

*6 points
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Elaboration du plan de validation
Réalisation de la validation
| Qualification d’installation

d Qualification opérationnelle

d Qualification des performances
Elaboration du rapport de validation
Acceptation de la validation
Définition des contréles de routine

Définition des paramétres nécessaires a la revalidation
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Elaboration du plan de validation

Annexe A

Check-list distincte pour chaque association de modes de
stérilisat)ion et de matériaux d'emballage (pas la notion
de taille)
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GUIDE DE VALIDATION DU PROCESSUS DE SCELLAGE SELON L'EN IS0 11607-2 GUIDE DE VALIDATION DU PROCESSUS DE SCELLAGE SELON L'EN IS0 11607-2
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Annexe A : Check liste « Plan de validation »

5.1Annexe A : Check-liste « Plan de validation », Page 1/2 Annexe A : Check-liste « Plan de valldation », Page 2/2

Fabricant el désignation

a) Responsabllités R Numéro de série du stérilisateur
MNom de I'équipement | Procédé de stérilisation [ vapeur (lempérature mixi / durée maxi)
) [ Oxyde d'éthyléne (OE)

Exécutant [ vapeurs H;O

(Nom de la personne et éventuellement de | [ Formaldéhyde (FO)
| Ientreprise qui effectua fa vaildatio ] [ Autres

Resp ble de la ( Processus validé 7 O oui I O nen
Validé par ;
Dermiére

b) Description de la soudeuse | Prochaine validation :
Fabricant de la soudeuse

Désignation/type
Numéro d e @) Etapes de qualification
i de ' Q da I (@ [ réaliséa

Tolé de la [ de . -
norme DIN 58953-7 (+ 5°C) [ déja réalisée lors de la validation du

Foumisseur [ contarme l [ non conforme

1
|
|
O Validation O Revalidation ‘ d) Description du processus de stérilisation

Emplacement

Dermier étalonnage Baba'slgnaluta :
Interlocuteur - Qualification ocpérationnelle (Q0) [ réalisée
] déja réalisée lors de la validation du

c) Description du matériel ] o ]Iflﬁonmnforrne
Fabricant Date/signature :

o ) O realisée
O conforme I [ nen confarme

Désignation
Centificat qualité du fabricant disponible 7 | O non

Fournisseur

Interlocuteur
Conforme CE 7 O oul | [ non J [ Preuve
Spécification du matériau poreux
M@fmls_s{fm_ﬂ{ﬁﬁ_ﬂ} ) ) Accep de la par l'exploitant
7(:“”'“ a l.bEN E‘.M_?._. — O oul £ non O Preuve [ Toutes les étapes de la validation sont conformes

Conforme & 'EN ISO 11607, partie 1 7* O oul . E‘_fan L] Preuve [[] Les étapes suivantes de |a validation ne sonl pas conformes (veuillez préciser) :

Plage de température de scellage (en “C)* de £ [[] Des mesures ont é1é prises ef documentées
Indications de : b

[ Preuve disponible

Compalible avec le processus de stérilisation [ oui [ O non

* Conformément & I'EN 858-5 et 'EN IS0 11607-1, les informations marquées d'un * delvent dire fournles par la
H u ratériay d'emball

Date/signature

J_ Signature

“Lieu, date Nom en toutes letires

| ZENTRALSTERILSATION | Aunée 17 2009 | I mrmasTeERILsATION | Année 17 2000 |
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5. 1Annaxe A : Check-liste « Plan de validation », Page 1/2

(1] Walldation ] Revalidation

| E:-|i-|:-|.|1:l|;|:
{Nor d (@ parsonne af évantusiomand de
fentropvize gul effectoe b valdation)

| Responsable do ka vabdation gicbale {fabricant)




Tokirancs o4 la lempérature de scellags selon |
| norme DIN 58853-7 (£ 5°C)

Faurnisssur
Cemiboar dtalonfiage
Inberiocuteur




Cotificad qualith du tabricant disponible 7

Fournissaur
Intercou eur

| Conforne CE ?
Spécification du matédau poreun

(p. o B0 gravmmosTyvik 10538)
Conforme & MEN BB&-5 7

Conforme & MEN 150 11807, partie 1 7
Plage de lempéralure de scelage (en "C)*

] oul

LT oo

i i
imdications de -
[] Preuve dsponible

Comgatite avoc b processus de stdrilsation

" -::p-nrq.rmhrqrnl-i FEM B58-% & FEM I.EI.'..;I 11807-1, ks informafions manpedes d'un * dobvent dire touinkis |!|-;-l n
1staicant du mabbiau < ertalkge

D aul ] D I'I'IIII'I_-- ]
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Anmaxe A © Chack-livle « Plan de validation =, Page I7d

|"r| Wapeer (lepEiaiu e el ¢ s i)

L] Coryde d"éfwiiine {OE]
| [ Wapeurs HoO,
[] Forraldéhyde (70}
[ Aatres _

[=I" ||:I--=--




Elnh;;lnmmu-uﬂmww |

[] 2otz |:|r|-|:|-|1-r.|:|-|1r|:-|-|1'r|||
Dt sgnalurs }

| £ rhasisae
'Dﬂrmmmnuvmw

|Dconeme  [Dlnoncomoems |
Cala/signasre
[ reslsée

_FD"*"*"""' [] rews comorrrm

dinic,
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[ ] Las étapes suivanies de la validation re soni pas condormes. (veullez préciser] :
] Dus rresures oo #5 prises. ol documanibes

pgnatore

Barm o loutes T ol




2. Réalisation de la qualification

Annexe B

Qualification d’installation : « processus
permettant I'obtention de preuves documentees
comme quoi I'équipement a été fourni et installé
conformément a ses spécifications »
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L
du processus de scellage

\/AalhidatinnN
IVACUALIV

vdl 11

— soudeuse adaptee, installee correctement

Parametres critiques determines : temperature,
pression

Température / instructions du producteur

Soudeuse : réglage, surveillance, documentation
des parametres

Alarme ou arrét de I'appareil si dépassement
des valeurs limites définies (température £ 5°C)

Sécurité : largeur et distance minimale
Instructions écrites pour la maintenance

— opérateurs formés

Formation enreqistrée
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Annexe B : Qualification de l'installation (Ql)

GUIDE DE VALIDATION DU PROCESSUS DE SCELLAGE SELON L'EN 150 11607-2 3 ¥ 150 11607-2 EN 150 11607-2

Fr— - _ FllEinon -

Annexe B : Check-liste « Qualification de Pinstallation (Q1) », Page 3/3
Les aspacts subvants dohvent diro altestés par s prouves sdéquates ©

5.2 Annexe B - Check-liste « Cualification de linatallation (Q1) », Annexe B : Chetk-lste + Cualfication de Finstallation [Qan », Page 23
age

" | Questian

- ! Jﬂﬁe‘ -
B} Conditions dinatallation
| Paraméire, - Requis
20 - 240 vor

| DOTRALSTIRRIATI | A 17 200

d) Caractbristiques de sécurits
méirs [Roauis

[Existant

[

[Dwemangon [t

En généesl, fa mode dempiol sufll & prouer cas
paricnns hatiiée

e contrtile par une

TRemen

Dataignatae |
| J
spects. Les peints suivants dovent cepandant

La souteuse est-oia raccorsés | Jou | Clnon
comaciement 7

mocun dédaut de scurth

pparer (Sidaus st i bisiter. s

cilbies dlsciriques, la prise, eic.} 7

La soudeuss e présante-lels | [Jow | CJnon

e — |

|brts inonnas, chanta,
o} 7 | |

T

L st rw pebveche rote  [Olod [Cloem |

Conditions ramplas Oes |Oinen

L I

o) Paramaties critiques

par
Cutls parambES ont 84 6 Lljncm«m

O Pression de scetage

(A basoin, Semander au

{'ceMermn

Ood |Onon
|

Cat parmates coteps g e |Dleen
|processus sonts docummcets an |
reutne

I 1
| Canditions remglies Do |Dleen

l I

dbvaieppamant du processus 7 | [ Durde da scelage

] Vitmsse de obtiement

|comment

|

[Datatsignature

ANTAALSTIRRIATION | s 17 2057 |
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 |contorme  [Prowes par

dune stexisie-td |

|La soudeuse a-t-ebe fat fotiet | Cloul | Cdnen
maintenance
das snregistraments relatifs 4 la |
maintenance 7

Los Instrumanits détorminants O ou

powr o processus sont-ils.

dlalonnds et existe-t-i des |
enregistrements relatis & |
rétaionnags 7 |
Conditians remplias Oou

Los BIpacts ch-oesscus covent i simuids el docurmnlis

Les régiages des processus sort- | CJoul | L] nen
s conservis aprés une coupure
& courant 7

|D0ul O nen

"o«iaﬁni Cremglies

1 Formation

Nom du Formation Visa

Par Formateur | Personne
formée

1

HRemarque

La qualification de Finstallation n'est conforme qua Krsque s MIPaNses 4 foules ks quastions

posives (s oul 3) o qua les preuves mquises existent




13-1:1 i st

Coanlersa CE F

sr--:-rm|
Adrarun
N™ & e

I:Ijhmu\;r_.::q-;u'rr-ﬂ
[ & difiborrant continu

-.?,;-ﬂ—iubﬁﬁ.ﬁﬁ:,pp?q?? '-!_];:,-




i 7" I [ T———
31 - 340 ol Oas

T |I_—|El|.l

: j__ =

[

||:|ll'l|'l-llm'l|lll1llrll :

Existant .'l:h:l [Gou d'-l:nl'u';r-l-n-j

Oea [Dinen
Ooad [Ooen |

|Hoa
|

iﬂlll.l'lllnnllul'l :




..TEIIII'-IHI

“L:I-l]:rrn I
T 1|:I||.r|-|:-|'|-lbq-..|| JI:Imnu-ﬂ

Data/siganiure

En gindral, o moss Semplol witd & prowver oo sepects. Lo poingy muvanis dodvend capandant
sl Sl COninbiY Pl L Pt SOetaE Palilnk i

I:I:dcapdlnn R&mipli .ﬂblﬂ'llllﬂ-ﬂ

O] eul IEI.'-m

-I:I-:u [ masn

Lo Sousiuss e piisarietale  |LJou | non
B Bdlml 38 BNCDon DT

fbngits inconmas, chogustia,

grncementy i | 7 |

GondBicns rempisa al:u L)) namy I

| Diais' sl g




:ulﬂ'.-aiq.-l-um'rm
| symbpeer et du MOS0 7
[#ag beprncami. chesranrien aai
;p'u.-u-.ﬂ

=t F1ET]

Cad padardie Sriguai du
||:r-.'.-|:-u||.t| Soanl B piag s i
siprali s 7

Exishe 14 0as S
ddanchanl ura plarmd oo un

ﬂ-'lﬂ-llrprlm ey Bn parks requnEs]
| Ousts pararsddren ool 8lh seina | [ Tempirairs

[ repp——

{ConFormas
Oeu |Qron
|

] oul -ll:lnm

Comment

T Bwnion oe semtage

[ wiimuan do Sbllement

itundldg-u L =1

Drataiplgnatems

EC/SSSH_10_M1




5.3 Anmnexe C : Check-liste « Qualification opérationnelle (QO) =,

Pags 1M

Critdros

Limite

[ 1, :I'n-m.;luh-nn requibs (selon producieur de Fembaliage =P*)

LiP

Limite
supérieura

LEP

2 Tompératurs offective [masundeiue) lors de Feesal

u

Lg

3, Elw

L =P

LS =LaP

4. Exigence ligne 3 conforme [Duui [Dr'm

|

Palabliith (contrbla vieual)

[Oou |Diren

Ooul | Onon |

Propridtés gqualitatives

Conforma

Conforme

Soellage intact sur toule |a largeur de |a soudure

Oeu | Onon

O o |I':Inm

Approuwnd par

Pas de ranures ni de scallages ouwers

Do |Onen

Oeu | Clmon

Approand par

Pas di parforations f & déchifures

Approuv par
Pas do délamination ou de séparation des mabdriux

Approdhg par

[0 i ]I:Inm_

[Dou [Qnon

e

Deu [Cen

Ooui | Cnen |

a=ee

1

Température fixda (T) pow la QP

de la température effeclive anregistrée lors du
contrile)

(valaur moyenna des limites supdriours et inférieurs

Te

* Lors de l'utilization de matériaus spéciaux (p. ax. Tywek),

besoin éire détermndes par des tests (DIN S58853-7),

EC/SSSH_10_01

cas valeurs imites doivent au




Qualification opérationnelle : « Processus
d'obtention de preuves documentées comme
quoi I'équipement installé fonctionne dans les
limites déeterminées lorsqu’il est utilisé

conformément a son mode opératoire »

EC / SSSH_10_11



— déterminer les limites des parametres critiques
(températures mini et maxi fournies par le
producteur)




— essais de scellage avec températures limites : test
a I'encre, seal check

Pelabilité sans probleme

Scellage intact sur la largeur, pas de rainure,
pas de perforation ou déchirure, pas de
separation des matériaux

EC / SSSH_10_11




I
LE

3. Qualification des performances : « processus
d’obtention de preuves documentées comme
quoi I'équipement, installé et utilisé
conformément a son mode opératoire,
fonctionne de facon constante conformément

aux criteres predetermines et qu'il donne par
consequent un produit conforme a ses
spécifications »

EC / SSSH_10_11



du processus de scellage

Apporter la preuve que le processus est maitrisé et
qgu’il fournit -apres sterilisation également- des
systemes de barriere stérile scellés de maniere
optimale.

— test de résistance des soudures sur des
emballages stérilisés (la documentation de charge de
sterilisation fait partie intégrante de la validation)

EC / SSSH_10_11



3 sachets de méme composition avec contenu différent
(identification)

Sceller 3 sachets a la température fixée

Effectuer des essais avec
v Température usuelle
v Température minimale
v Température maximale

Les stériliser




5 echantillons de 15mm de large sur chaque sachet
(identification/sachet)




)
O)
©
D
O
%
D
=
)
-
%
)
D
O
O
-
Q.
-
=

Simulation du processus de pelage




Enregistrement de I'évolution de la vitesse
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Analyse et documentation des résultats : pour tous les
échantillons =2 1,5N pour stérilisation vapeur d’eau et 2

1,2N pour les autres méthodes de stérilisation (cf. EN
868-5).




Test No:
Contréleur
Appareii:
No app.:
Temperature

panier 14

EC
hm750
10 kg
155 _[°C]

on
Largeur dela soudure:

10 [mm]

0

4,04 [N]

93 [%]

Date:
Heures:
Temp.de Appareil

18.01.2010 Resultatdu test:
19:41:06

26.8[°C]

EC/SSSH_10 01

passed




Test No:
Controleur
Appareil:

No app.:
Temperaturc

panier 14 an: 7.14 [D
EC

hm750
10 kg
155 [°C]

Tl

Largeur dela soudure:

10 [mm]

Date:
Heures:
Temp.de Appareil

T18.U1.2010
20:08:08
26.9[°C]

EC/SSSH_10 01

min: Q

Valeurr moyenne 3.95 [N]




|
| .

Nous n'avons pas d’indication pour la valeur maximale
donc appréciation visuelle lors de la pelabilité

(déchirure)
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Annexe D : Qualification des Performances (QP)

GUIDE DE VALIDATION DU PROCESSUS DE SCELLAGE SELON L'EN 1S0 11 607-2

Gikilignon

5.4 Annexe D : Check-liste « Qualification des performances (QP) »,
Page 11

Température fixée pour ke processus de scellage

dans le circuit du retraitement (report de la valeur

check-liste QO)

Température effective lors de la qualification : Ls:

opérationnalle {report de la valeur check-liste QO)

Tolérance avant arrdt de la soudeuse en cas de

dépassement de la variation de température définie A=

salon la DIN 58953-7 (selon indication du fabricant -

de la soudeuse, en régle générale +5 °C)

Limites infériaur et supérieure qui en résultent A = N E
Exigences T-AsL T+A = L8

Exigences conformes Oou |Cnen |Coui |C1 EJ

Croe do |

Critéres Cycle de

{:;llﬂenu) B (contenu) C

I de Ia stérilisation
Protocole de stérilisation
dispenible et confirmation du i Ooui |[Onon |Ooui | Onen
déroulement correct du processus
Paramétres de scellage

-

Prassion jon de s
Duréelvitesse

Contréle de la résistance des soudures
Extrémités libres fixées | O oui | [ non | [ oui | O non I_Dcui ] Clnon |

Echantillon 1 Al B1: [er:
Echantillon 2 h2: B2: cz:
Echantillon 3 A3 B3 ca:

4 ) A4 B4: ca:
Echantilion 5 T | as: cs:

B5:
Test conforme O o !Dnm Douilclmn Doui iDMﬂ

(si toutes les valeurs 1.5 N)
Effectué par
institut, société, ete, (indiquer nom)
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5.4 Annexe D : Check-liste « Qualification des performances (QP) »,
Page 1/1

Tempbrature ficbe pour e m: de scellage |
dans ba circuit du retradement (repor de la valowr Te_
| check-iste 00)

Tempdrature afectie lors de la quakfication
apéralicnnalia (report de la valew check-liste 00 N

Todérarce avant arrél de la soudeuse on cas de

de la variation dé lempérature Sblinig
sabken in OiN 580853-T (salcn indicaticn du tabricant
de la soudeuse, en rdgke géndrale +5 "C)

. Limibas irdérieuns ol :-#ﬁhﬂ quil &n résukent

Exigances
Exigances conformes

EC / SSSH_10_11




Critras

stérilisation Ill-rllllil:lﬂl'i . Ny
1:am'|1|nu] -

diroulement cormect du processus
Fummlmllui
Toempdralues |
| Pression (pression de scefage) |
{:qumﬂmﬂ |
tqnﬂrﬂt do la résistance I;Iu l.-u-ul:luu

Extrémités libres 1ixéas O [Onen [Oow [Oren | Do | O nen

| ———

| (- - :
Echantifon 1 : |8 e
Echarlilkon £

Echantilion 3

Echantillon 4

nstitul, socidts, obs. (Indigusr nom)
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5.5 Annexe E : Exemple illustrant comment déterminer l'étendus des
validations pour chague soudsuse

Exempla fird da la pratiqus

Une Stérilisation centrale dupose de 2 soudeuses, utilise 3 différents programmes: de stinlisation
# la vapour, Bindi que 1 stirilisatewr OF of un sidelisaieur vigeurs HyOzavec un programma
chBciin

Las matsrisn sond ddfine commis suil

A3 “CHA man I K21 a0 min

xe

Vapeur

En ne tenani comple que deé la soliciation maximale {marguée d'un X* dans le tableau) &
laquelie les matdrisu: sonl soumis (approche « cas W plus défaverable s, avec Justification
documanide ; dans cat exemple, powr les maldraux & of B ; 124°C/HE minj, il o8 possibhe de
réduire e nombre d'asscciations intiales (mode de térilisalion‘emballage). Ainsi, dans notre
moempa, sur les 10 associations indigles, seules 4 qualihcabons des parformancas (OF) sonl
requises. De plus, co nombre peut 8tre réduil davantage sn sélactionnant les sysidmes de
Barridre stérile de maniére cibide (5. ex. sachets pagier-plastique plus grands au ey de sachets
papiar-plastique avec souffliel, sachels papier-plastqus au Feu do sachats an papiar), Dans noire
txempie, lo nombre de gualifications das performances. (OF) serail ainsi ramons de 4 & 2.
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3. Elaboration du rapport de validation
= synthese des résultats

Plan de validation
Check-listes remplies
Analyse des resultats

Indications et raisons des éventuels écarts / plan de
validation

Acceptation de la validation
Définition des contrdles de routine
Définition de la revalidation

EC / SSSH_10_11



4. Acceptation de Ia validation
= visa de la personne responsable

Noter les écarts éventuels ou les restrictions.
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5. Définition des contrbles de routine
= contrble et surveillance du procedé

— instructions de travail / fréquence et tolérance et non
conformité

Contréle visuel

Seal Check

Test de pelabilite

Test a I'encre

Test de résistance a la rupture

EC / SSSH_10_11



|
| .

6. Définition de la revalidation

— En regle générale apres 1 année si pas de modification

— Apres modification : matériaux, processus ou stérilisation
(sauf si documenté)

— Si changement d’'emplacement de la soudeuse.

EC / SSSH_10_11



du processus d

CONCLUSION :

- Se preéparer :

— Lister les équipements : soudeuses

— Lister les types d’emballage utilisés :

- sachets et/ou gaines papier-plastique « standard »
- sachets et/ou gaines papier-plastique pour VH,O,

- sachets papier-plastique plus résistant avec film
« papier» 100% synthétique

EC / SSSH_10_11



du processus d

CONCLUSION :
— Etablir une procédure avec fiche d’enregistrement

Prevoir du temps et du personnel a disposition
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H of ' MANUEL QUALITE
\ \\&\\\ Stérilisation centrale ‘

mre: TEST DES SOUDURES Instruction de travail

Indice de classement : Emball 1C04-05g

o

e F04-05d © Controle des soudures de la machine d’emballage automatique
‘e F04-0O5e Contréle des soudeuses

En plus des tests journaliers, la qualité des soudures de chaque soudeuse doit &tre démontrée au moins
une fois par année ou suite a une réparation de la soudeuse, selon le plan de validation des soudeuses.
Les soudures de la machine d’'emballage automatique sont contrélées lors des changements de moule au
moyen du test au bleu de méthyléne. :

o EN PREMIER enclencher I'imprimante
e Enclencher I'appareil v
e Attendre quelques minutes pour que I'appareil chauffe

Pour chaque soudeuse :
e Prendre trois échantillons de différents types d’emballage :
A. sachet papier plastique 10x 15 cm
B. 15 cm de longueur d’'une gaine papier plastique 15 cm
C. sachet Cleantex (seulement au BH04)
D. sachet TYVEK (seulement au BHO4)

o Pour effectuer le test, placer une vis selon norme EN 868-8 : 1999 dans les sachets A et B ; une
cage a rat petite dans le sachet C et une boite de prélévement 4800 cc dans I'emballage D.

» Effectuer une soudure sur la soudeuse pré chauffée et testée (Daily seal check) pour tous les
emballages sélectionnés. Pour les emballages sachet TYVEK, utiliser les soudeuses dédiées en
raison de la différence de température de soudure.

o |dentifier sur le sachet la soudeuse utilisée (huméro GMAO). .

o Stériliser les sachets A, B et C a 134°C 18 min et le sachet D aux VH,O,,

» . Prélever ensuite 5 échantillons sur chaque emballage (15 échantillons par type d’emballage).

Avant d'effectuer le test, vérifier la date d'étalonnage de I'appareil HAWOTEST HT 150SCD.

Suivre le mode d’emploi dans le classeur placé prés de I'appareil.

Enregistrer les résultats sur le document adéquat et coller 'étiquette générée par limprimante sur une
feuille qui sera jointe a la fiche correspondante. :

e Les valeurs obtenues doivent étre :
Tension moyenne : >1,5 N pour la stérilisation & la vapeur d’eau et > 1,2 N pour VH,0,
Pourcentage : > 50% :

e Viser le document.

e En cas de non conformité, avertirimmédiatement le chef de service ou le RUP

e Classer les. documents dans le classeur ad hoc selon les références des soudeuses.
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Fiche

Indice de classement : Emballage F04-05¢

mrre: CONTROLE DES SOUDEUSES

~ SOUDEUSES BH04

_ SOUDEUSES BH05 . L ;

O Sachet Tyvek
nn

Valeursde | :Valeur1 | | ' Valeur3 .| Valeur4 | - Valeurs
- référence e OGO R el

Echantillon 1

Tension
~_moyenne -
Echantilon2 | >15N
Pourcentage
- >50%

“Tension
 moyenhe
Echantilon3 | >1,56N
Paurcentag

>50%

Soudeuse conforme D Soudeuse non conforme D

Détg/\)isa du responsable SDL /R
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Le chemin n’est pas facile mais il est bien tracé...
Merci !
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