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Basi legali per la convalida
di na saldatricedi una saldatrice

Norme
11607 211607- 2
EN 868 - 5EN 868 5

Cosanum
Prichon 23 sept 2008



Norme 11607 - 2

• 5.1.2 La convalida del procedimento deve includere almeno una qualifica 

dell'installazione, una qualifica operativa ed una qualifica delle prestazioni, in 

questo ordine.
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Norme 11607 - 2

. 5.6.1 Delle mode operatorie devono essere stabilite per garantire che il 

procedimento di imballaggio è dominato e si trovi nei parametri stabiliti 

all'epoca del funzionamento di routine.

5 6 2 I parametri critici del procedimento devono essere sorvegliati e devono. 5.6.2 I parametri critici del procedimento devono essere sorvegliati e devono 

essere documentati regolarmente.
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EN 868 - 5

. Partie 5 : Sacchetti e guaine thermoscellables ed automobile-

scellables in carta ed in film plastico. Esigenze e metodi di prova

- 4.3.2 La larghezza totale dell'accostamento g
thermoscellé non deve essere inferiore a 6 mm

4 5 1 La resistenza del thermoscellage deve essere- 4.5.1 La resistenza del thermoscellage deve essere 
uguale o superiore a 1,5 N per 15mm di larghezza, prima 
di e dopo essere stato sottomesso al procedimento di 
t ili isterilizzazione.
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- Controllo della saldatrice

- Temperatura di saldatura interiore conforme alla temperatura affissa allo 

schermo principale.

- Controllo e regolazione della pressione di sigillatura.

• Controllo della velocità di defilamento dei sacchetti o controllo del tempo di 

chiusura delle mascelle per una saldatrice ad impulso.p p
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Della teoria alla convalida

Degli esemplari di sacchetti o guaine 
papier/plastique col certificato e le 
raccomanda ioni di temperat re di saldat ra delraccomandazioni di temperature di saldatura del 
fabbricante  (Selon EN 868 – 5 / 4.7)

1. Saldare al minimo 10 esemplari di sacchetti / rotoli.

2. Sterilizzare 5 esemplari di sacchetti / rotoli.

3. Tagliare 5 esemplari sterili e no-sterili3. ag a e 5 ese p a ste e o ste
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No-sterilizzato sterilizzato
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ht 150 SCD test de HAWO
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Echantillon N-Stérile Stérile
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Norme 11607 - 2

. 5.5.1 L'esame e l'omologazione formale della convalida del 

procedimento devono essere realizzate e devono essere documentate 

in quanto tappa finale del programma della convalida.

. 5.5.2 La documentazione deve riassumere e deve citare tutti i 

protocolli e risultati e stabilire i conclusioni relativi allo stato diprotocolli e risultati, e stabilire i conclusioni relativi allo stato di 

convalida del procedimento. 
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Rapport de test de soudure 
Résistance dynamométrique 

 
Société : 
ECHID Ge, Stérilisation centraleECHID 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.Richonp
 
Matériel 
Soudeuses :    HAWO hm850 
Numéro de série :  429664 
 
Echantillons fournis 
   

d hType 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 :Schlieren, le 25.08.2008                                Signature :.....................................
 

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

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

Cosanum
Prichon 23 sept 2008



Daily Seal Check 
 

Société : ECHID Ge Stérilisation centrale 
            

 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

Schlieren le 25 08 2008 Signature :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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Grazie per la Vostra Attenzione       
E Buona fine di giornata

Cosanum
Prichon 23 sept 2008



CONTROLLI QUOTIDIANICONTROLLI QUOTIDIANI
DELLA

SALDATRICESALDATRICE
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CONTROLLI QUOTIDIANI DELLA 
SALDATRICE

• La Norma ISO 11607:
• Qualsiasi tipo di chiusura dell’imballaggioQualsiasi tipo di chiusura dell imballaggio 

deve essere una barriera micro biologica
mantenendo la sterilità fino al momentomantenendo la sterilità fino al momento 
dell’utilizzo del DM.

• Le prove dell’efficacia de questa barriera 
devono essere documentate e archiviate.devono essere documentate e archiviate.
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CONTROLLI QUOTIDIANI DELLA 
SALDATRICE

• Bonnes Pratiques de Retraitement des DM 
stériles:

• “Tutti gli apparecchi utilizzati per il 
confezionamento devono essere verificaticonfezionamento devono essere verificati, 
controllati regolarmente in particolare la 
temperatura, la durata della saldatura, la forza 
e la stabilità di essa.”
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CONTROLLI QUOTIDIANI DELLA 
SALDATRICE

• SEAL CHECK: 

• QUANDO?
• Quotidianamente• Quotidianamente.

• PERCHÉ?
• Evidenzia l’irregolarità da saldatura e difettiEvidenzia l irregolarità da saldatura e   difetti 

della temperatura.
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CONTROLLI QUOTIDIANI DELLA SALDATRICE

• Registrazione dei controlli quotidiani• Registrazione dei controlli quotidiani

Q dQuando e 
dove

Cos
a

Risulta

Chi

Risulta
to
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Seal Check hawo
1

O ti l Q lifi ti | th SEAL CHECKOperational Qualification | the SEAL CHECK

Saldatura validata, regolare e senza bolla di 
aria © hawo Gmbh 20.06.2007hawo for Partners 9.413.067aria.
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Seal Check hawo
2

Operational Qualification | the SEAL CHECK

Saldatura non validata, temperatura (et/ou) 
© hawo Gmbh 20.06.2007hawo for Partners 9.413.067

, p ( )
pressione di saldatura troppo basso.
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Seal Check hawo
3

Operational Qualification | the SEAL CHECKp |

Saldatura non validata, scoppio parziale 
© hawo Gmbh 20.06.2007hawo for Partners 9.413.067della saldatura.
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Seal Check hawo
4

Operational Qualification | the SEAL CHECKp Q |

Saldatura non validata, irregolarità della 
saldatura

© hawo Gmbh 20.06.2007hawo for Partners 9.413.067
saldatura.
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Seal Check hawo
5

Operational Qualification | the SEAL CHECK

Saldatura non validata, temperatura 
( t/ ) i di ld t t lt© hawo Gmbh 20.06.2007hawo for Partners 9.413.067(et/ou) pressione di saldatura troppo alta. 
Microfono - fessure del film plastico.

Cosanum
Prichon 23 sept 2008


