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Arkusz kontroli szczelnosci zgrzewu do codziennej

walidagji zgrzewarki oraz kontroli jakosci zgrzewu

Projekt i wykonanie opatentowane przez firme Wipak

Podczas pakowania wyrobéw medycznych w celu ich wysterylizowania, osoba
wykonujaca te czynnosc odpowiedzialna jest rowniez za jakos$¢ koncowego
zamkniecia opakowania. Arkusz kontroli szczelnosci zgrzewu - Steriking® jest
zaprojektowany do kwalifikacji jakosci procesu zgrzewania.

STERIKING" Seal Control

Sealing Parameters
Temperature (°C or °F) & Time (m/min or s)

[ Date & Time

Datum/Data/Fecha/Pvm
Zeil/ [TempofTiempa/ Tid/Heure/klo

Sealer Number

Siegelgerat / Saldatrici/ Maquina selladora/
Svelsmaskin/Soudeuse/Saumaaja

[] = ok Approved
Bestanden / Approvato
Conforme / Accepterad / Hyvaksytty

[7 = Not Approved *
Nicht bestanden / Non approvato
No conforme / Underkand /Non conforme /
Hylatty

[ Control & Authorization

Kontrolle/ Controlio/
Kontroll /Controle/Tulos

[3 Corrective Actions *

Korrekturmassnahmen
Azione correttiva
Acciones correctoras
Korrigeringar

Actions correctives
Korjaaval toimenpiteet

3.1 Adjustment of the sealing parameters /Korrektur der Siegelparameter/
Correzione del parametri di saldatura/Ajuste de los parémetros de sellado/Justeringar
Ajustement des paramétres de scellage / Saumausparametrien saatd
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3.2 Maintenance /Service/ Mantenimiento/Manutenzione/ Service/Huolto
[@ Remarks
Bemerkungen/Avvertenza
Advertencias/Anmérkning/ Remarques/
Huomautukset

[5] Authorized Signature

Unterschrift/Firma/
Signatur/Allekirjoitus

Zgodnie z wymaganiami nowej normy PN EN ISO 11607-2:2006 (U) powinno sie
przygotowac i dokumentowac program walidacji proceséw przedstawiajgcych efek-
tywnosc i powtarzalnos$c¢ wszystkich procesow sterylizacji i pakowania. W odniesieniu
do procesu zgrzewania kwalifikacja jakosciowa wymaga zapewnienia i udokumento-
wania dziatania zgrzewarki w parametrach mieszczacych sie w ustalonych granicach
przy wiasciwym jej uzywaniu.

Torebki i rekawy, otwierane przez odrywanie obu warstw, wykonane z przezroczystej
folii i papieru sa zdefiniowane jako program opakowan do sterylizacji i sa powszech-
nie stosowane zaréwno w szpitalach jak i przemysle medycznym. Arkusz kontroli
szczelnosci zgrzewu — Steriking® doktadnie odwzorowuje takie opakowania. Zielona
przezroczysta folia w miejscu zgrzewu staje sie ciemniejsza. Zgrzewy fabryczne po obu
bokach arkusza sg wzorcem prawidtowego i akceptowalnego zgrzewu.

Krytyczne parametry procesu zgrzewania to temperatura, czas i nacisk. Nastepujace
wiasciwosci jakosciowe zgrzewu powinny byc¢ kontrolowane:

- Nienaruszony zgrzew o ustalonej szerokosci

- Przektucia i rozerwania

- Kanaliki i otwarty zgrzew

- Rozwarstwienie lub rozdzielenie zgrzewanego materiatu

Steriking® Seal Control sheet jest praktycznym narzedziem do walidacji i dokumen-
tacji kwalifikacji operacyjnej zgrzewarek. Projekt i wykonanie opatentowane przez
firme Wipak.

Informacje dotyczace zamawiania produktu:
REF SC 250/ pudetko: 250 arkuszy / opakowanie transportowe: 1000 arkuszy
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Co i jak nalezy sprawdzac w trakcie
kontroli

1. Ustawic¢ temperature zgrzewania w grani-
cach 150-180 °C zaleznie od rekomendacji
producenta opakowania.

2. Zgrzac folie z papierem w gornej czesci
arkusza testowego.

Aoy
.
% 2, Ping
g —
e 3 o ~—
* 4 ot T Py \“-\
ot %6 s il - Wi
s, ¥on Eopoy, Vg, G
e B g o,

3. Sprawdzic jakosc otrzymanego zgrzewu: linia
zgrzewu powinna byc ciemnozielona, nieprzerwana
i bez biatych plam.

4. Wypenic¢ odpowiednie rubryki protokotu,
podpisac i zachowac.
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Poradnik uzytkownika — Arkusz kontroli szczelnosci zgrzewu - Steriking®

Arkusz kontroli szczelnosci zgrzewu do kwalifikacji operacyjnej (OQ) procesu zgrzewania zgodnie z wymaga-
niami PN-EN-ISO 11607-2:2006(V), (§ 5.3.2 b). Nastepujace wlasciwosci jakosciowe uszczelnienia powinny by¢

kontrolowane:

- nienaruszalnos¢ zgrzewu o ustalonej szerokosci - przektucia i rozerwania - kanaliki i otwarty zgrzew
- rozwarstwienie lub rozdzielenie zgrzewanego materiatu

Jak odczytywac wyniki kontroli zgrzewania

Zgrzew nienaruszony na catej wyspecyfikowanej szerokosci

Wykryte btedy:

Wystapienie biatych obszaréw w zgrzewie wskazuje, ze zgrzew nie jest ciagly: parametry zgrzewania i prawidtowos¢ dziatania zgrze-
warki powinny by¢ sprawdzone i poprawione. Po dokonanych korektach nalezy powtarza¢ caty proces kontroli szczelnosci zgrzewu az

do uzyskania akceptowalnych rezultatéw.

Kanaliki lub otwarty zgrzew

Przektucia lub rozerwania

Za wysoka temperatura lub za mocny nacisk

Arkusz kontroli szczelnosci zgrzewu - Steriking®: Test
zgrzewu jest praktycznie systemem stuzacym do rutyno-
wej codziennej walidacji zgrzewarki oraz kontroli jakosci
zgrzewu. Kiedy pakujemy wyroby medyczne wewnatrz
systemu sterylnej bariery (czyli wyréb medyczny zapako-
wany w zamknietym opakowaniu) to wtasnie pakujacy jest
odpowiedzialny za zapewnienie prawidtowego zgrzewa-
nia zamykajacego opakowanie. Oznacza to, ze to pakujacy
powinien walidowac proces zgrzewania. Dotyczy to
zaréwno dziatan przemystowych jak i szpitalnych.

Rodzaje uzywanych zgrzewarek: Do zgrzewania torebek
sterylizacyjnych uzywamy dwoch rodzajow zgrzewarek:
impulsowych i rolkowych. Arkusz kontroli szczelnosci
zgrzewu - Steriking® moze by¢ stosowany w obu przypad-
kach.

W zgrzewarkach impulsowych operator moze zmieniac¢
tylko czas impulsu zgrzewania. Temperatura zgrzewu

jest ustalona fabrycznie, a nacisk jest wywierany recznie.
Zgrzewarki impulsowe s3 stosowane w matych jednost-
kach i nie powinny by¢ uzywane tam gdzie wymagana
jest duza liczba zgrzewéw. Powtarzalnos¢ i jednorodno$¢
jakosci i sity zgrzewania jest w tych urzadzeniach bardzo
dyskusyjna.

Zgrzewarki rolkowe skonstruowano aby zapewnic¢
mozliwos¢ ciagtego zgrzewania przez caty dzien pracy.
Zgrzewarki maja ustalone i nacisk i predkos¢ zgrzewania.

Temperature nalezy dostosowac do rodzaju zgrzewanego
materiatu opakowania. Modele nowoczesnych zgrzewarek
posiadaja wbudowane systemy walidacji, ktére dostarczaja
dowody, ze naciski i temperatury zgrzewania mieszcza

sie w ustalonych granicach. Te wtasciwosci nie zapewniajg
jednak dowodow, ze linie zgrzewu sg wystarczajaco moc-
ne, aby wytrzymywac warunki sterylizacji.

Integralnos¢ bariery sterylnosci: Autoklawowanie jest
metoda sterylizacji bardzo wymagajaca dla materiatow
opakowaniowych ze wzgledu na wysokie temperatury i
wymagane ogromne zmiany ci$nienia. Szeroko uzywane
przezroczyste opakowania papierowo-foliowe do steryli-
zacji parowej (zarowno w 134°C jak i w 121°C) sa wykona-
ne z folii poliestrowo-polipropylenowej i papieru. Jakosci
i grubosci folii réznia sie miedzy soba w zaleznosci od
producenta, niemniej jednak rekomendowane tempera-
tury zgrzewania mieszcza sie w dos¢ waskim przedziale
(150-180°C). Grubosci i jakosci papieru maja réowniez
wptyw na wytrzymatosc i jakos¢ zgrzewu. Materiaty z
Tyveku zaprojektowane do niskotemperaturowej steryli-
zacji plazmowej powinny by¢ zgrzewane w temperaturach
ok.110do 115°C.

Regularna kontrola jakosci zgrzewu: Pojawienie sie
widoku zgrzewu umozliwia ocene jego szerokosci i
jednorodnosci na catej zgrzewanej powierzchni. Niektore

modele zgrzewarek moga oferowac funkcje walidacji, ale
nie sg w stanie oceniac widoku zgrzewu. Arkusz kontroli
szczelnosci zgrzewu - Steriking® SC250 jest zaprojektowa-
ny wiasnie w tym celu. Jest wykonany z folii poliestrowo-
polipropylenowej i papieru medycznego i bardzo wiernie
odtwarza proces zgrzewania opakowan. Zabarwiona folia
arkusza SC250 zmienia kolor na ciemniejszy w miejscach
zgrzewu, dajac wiarygodna dokumentacje wizualnej oceny
jakosci zgrzewu. Fabrycznie zgrzane krawedzie arkusza sa
wzorcem ciemnozielonego odcienia koloru folii. Zadrukowa-
na papierowa czes¢ arkusza pozwala na szybkie zaznacze-
nie podjetych dziatan korygujacych. W przypadku gdy test
wykaze jakikolwiek btad, nalezy go powtérzyc. Jezeli wynik
jest prawidtowy, podpisanie arkusza przez upowazniona
osobe stanowi potwierdzenie tego faktu.

Steriking® SC250 jest porecznym narzedziem do dokumen-
tacji jakosci zgrzewu i odgrywa wazna role w procesie wali-
dacji procesu zgrzewania.

Uwaga:

Zaleca sie przeprowadzenie dodatkowego testu z uzyciem
drugiego arkusza do oceny wytrzymatosci zgrzewu poprzez
oderwanie folii od papieru. Tylko doswiadczona osoba
moze to oceniac. Precyzyjna ilosciowa préba wytrzymatosci
zgrzewu wymaga uzycia specjalnego przyrzadu. Oferujemy
Panstwu wykonanie takiego badania udokumentowanego
zapisem wyniku, jako dodatkowa ustuge.

Zastrzegamy sobie prawo do zmian w produktach i specyfikacjach przedstawionych w niniejszym katalogu.
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