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Normes
11607- 2
EN 868 - 5

Bases légales pour la validation
d’une soudeuse
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• 5.1.2 La validation du procédé doit au moins inclure une qualification

de l‘installation, une qualification opérationnelle et une qualification

des performances, dans cet ordre.

Norme 11607 - 2
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. 5.6.1 Des modes opératoires doivent être établis pour garantir que le 

procédé d‘emballage est maîtrisé et se trouve dans les paramètres

établis lors du fonctionnement de routine.

. 5.6.2 Les paramètres critiques du procédé doivent être surveillés et 

documentés régulièrement.

Norme 11607 - 2
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. Partie 5 : Sachets et gaines thermoscellables et auto-scellables en 

papier et en film plastique – Exigences et méthodes d‘essai

EN 868 - 5

- 4.3.2 La largeur totale de l’assemblage thermoscellé
ne doit pas être inférieure à 6 mm

- 4.5.1  La résistance du thermoscellage doit être égale 
ou supérieure à 1,5 N par 15mm de largeur, 
avant et après avoir été soumis au procédé de 
stérilisation.
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- Température de soudage intérieure conforme à la température affichée à

l‘écran principal.

- Contrôle et réglage de la pression de scellement.

- Contrôle de la vitesse de défilement des sachets ou contrôle du temps de 

fermeture des mâchoires pour une soudeuse à impulsion.

- Contrôle de la soudeuse
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De la théorie à la validation

Des échantillons de sachets ou  gaines 
papier/plastique avec le certificat et les 
recommandations de températures de soudage 
du fabricant. (Selon EN 868 – 5 / 4.7)

1. Souder au minimum 10 échantillons de sachets / rouleaux.

2. Stériliser 5 échantillons de sachets / rouleaux.

3. Découper 5 échantillons stériles et non-stériles
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Non-stérilisé Stérilisé
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ht 150 SCD test de HAWO
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Echantillon N-Stérile Stérile



Cosanum
Prichon 23 sept 2008

. 5.5.1 L‘examen et l‘homologation formelle de la validation du procédé

doivent être réalisés et documentés en tant qu‘étape finale du 

programme de la validation.

. 5.5.2 La documentation doit résumer et citer tous les protocoles et 

résultats, et établir les conclusions relatives à l‘état de validation du 

procédé.

Norme 11607 - 2
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Rapport de test de soudure 

Résistance dynamométrique 
 

Société : 
ECHID Ge, Stérilisation centrale   
 
 
 
Contrôle qualité de la soudeuse selon DIN EN ISO 11607, EN 868-5 
 
Système utilisé  : Ht150 HAWO /   3 échantillons 
Etabli par  : P.Richon 
 
Matériel 
Soudeuses :    HAWO hm850 
Numéro de série :  429664 
 
Echantillons fournis 
   
Type de sachet : BOP , Cosanum SPS          
Température de soudure :  177 (°C) 
Pression : 093 (N) 
Echantillons fournis par : Mme Demarchi 
 
Annexe :     3  Résultats numériques 
 
 
Prochaine validation annuelle :  25.08. 2009 
 
 
 
 
 
Schlieren, le 25.08.2008                                 Signature :.....................................
 

.............................................................................................................................................. 
 

Cosanum AG,  Rütistrasse 14 , 8952 Schlieren  
Tél : 043.433 66 66             Fax : 043.433 66 67 
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Daily Seal Check 

 
Société : ECHID Ge Stérilisation centrale 

            
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Schlieren, le 25.08.2008                                 Signature :..................................... 
 

.............................................................................................................................................. 
 

Cosanum AG,  Rütistrasse 14 , 8952 Schlieren  
Tél : 043.433 66 66             Fax : 043.433 66 67
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Resultat du test:   réussi

Resultat du test :  réussi
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Risque de matériel non validé ou………
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MERCI DE VOTRE ATTENTION
Et

Bonne fin de journée
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Seal Check hawo
1

© hawo Gmbh 20.0 6.200 7hawo for Part ners 9.41 3.067

Operational Qualification | the SEAL CHECK

Soudure validée, régulière et sans bulle 
d’air.
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Seal Check hawo
2

© hawo Gmbh 20.0 6.200 7hawo for Part ners 9.41 3.067

Operational Qualification | the SEAL CHECK

Soudure non validée, température (et/ou) 
pression de soudage trop basse.
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Seal Check hawo
3

© hawo Gmbh 20.0 6.200 7hawo for Part ners 9.41 3.067

Operational Qualification | the SEAL CHECK

Soudure non validée, éclatement partiel 
de la soudure.
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Seal Check hawo
4

© hawo Gmbh 20.0 6.200 7hawo for Part ners 9.41 3.067

Operational Qualification | the SEAL CHECK

Soudure non validée, irrégularités de la 
soudure .
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Seal Check hawo
5

© hawo Gmbh 20.0 6.200 7hawo for Part ners 9.41 3.067

Operational Qualification | the SEAL CHECK

Soudure non validée, température (et/ou) 
pression de soudage trop haute. Micro-
fissures du film plastique.


