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Lecture de la norme, réflexion, action.
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Tenter de saisir l’esprit de la norme.
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• Le plus facile à valider?
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• Quel SBS valider?
• Le plus facile à valider?

• Le plus utilisé?

• Tous?  
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• Prérequis.
• Choix du SBS

• Validation de la cohérence 
• Mode de formage

• Mode de stérilisation

• Mode de stockage

• Méthode d’ouverture par les utilisateurs

• Formation du personnel
• En stérilisation, maîtrise de la méthode de formage par tous les opérateurs

• Chez les utilisateurs, maîtrise des points de contrôle et de déballage
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• Rédaction du protocole des essais.
• Description de la méthode de formage

• Organisation des essais pour
• Démontrer la reproductibilité des résultats

• Démontrer la répétabilité du processus

• Données statistiques

• Description des essais réalisés

• Définition des résultats attendus
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• Relevé des « problèmes »
• Ruptures du SBS 

• Ouverture spontanée

• Déchirure à l’ouverture
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• Irrégularité de la qualité de la bande de scellage
• Tantôt trop faible

• Tantôt trop forte jusqu’à fusion des deux parties rendant l’ouverture par pelabilité
impossible

• Variabilité des conditions environnementales en stérilisation
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• Relevé des « problèmes »
• Ruptures du SBS 

• Ouverture spontanée
• Déchirure à l’ouverture

• Difficulté de manipulation au quartier opératoire
• Irrégularité de la qualité de la bande de scellage

• Tantôt trop faible
• Tantôt trop forte jusqu’à fusion des deux parties rendant l’ouverture par pelabilité

impossible
• Variabilité des conditions environnementales en stérilisation

• Technique du MJFCC « moi je fais comme ça »
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• Vérifier nos certitudes
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• Vérifier nos certitudes
• Comparaison des bandes de scellage; sont-elles identiques

• Lorsque je réalise 10 bandes de scellages en moins de 4 minutes?

• Suivant le moment de la journée?

• Suivant l’opérateur?

• Pour toutes les largeurs de gaine?

• Lorsque les conditions environnementales sont variables?
• T°?

• Hygrométrie?
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• Vérifier nos certitudes
• Comparaison des bandes de scellage; sont-elles identiques

• Lorsque je réalise 10 bandes de scellages en moins de 4 minutes?
• Suivant le moment de la journée?
• Suivant l’opérateur?
• Pour toutes les largeurs de gaine?
• Lorsque les conditions environnementales sont variables?

• T°?
• Hygrométrie?

• Comparaison des scelleuses
• A défilement
• A pression
• Selon l’endroit où elles se situent dans le local

• Environnement stable? 
• « On fait tous le même scellage! »
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• Faisabilité des tests
• Environnement

• Un essai toutes les deux heures par trois personnes différentes
• Personne 1 à 8h00 et 10 heures

• Personne 2 à 12h00 et à 14h00

• Personne 3 à 16h00

• Personne 1 à 18h00
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• Scelleuse en ordre de maintenance préventive
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• Equipement
• Scelleuse en ordre de maintenance préventive
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• Formage
• Définition de la méthode
• Formation des personnes 2 et 3 en vue des essais

• Reproductibilité
• Les bandes de scellage doivent être identiques lorsqu’elles sont réalisées par une même personne à des postes différents

• Répétabilité
• Les bandes de scellages doivent être identiques quelque soit le moment, les appareils utilisés ou la personne qui réalise le formage
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• Faisabilité des tests
• Contexte

• Un essai toutes les deux heures par trois personnes différentes

• Réalisation de 10 bandes de scellage distante d’au moins 25cm par séance et par taille de gaine

• Plan B : Bande de scellage double  : 5 double bandes distantes d’au moins 25cm par séance et 
par taille de gaine.
• Personne 1 à 8h00 et 10 heures

• Personne 2 à 12h00 et à 14h00

• Personne 3 à 16h00

• Personne 1 à 18h00

Enregistrement de la température et de l’hygrométrie pendant la journée des essais.
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• Faisabilité des tests
• Formage

• Définition de la méthode

• Formation des personnes 2 et 3 en vue des essais

• Contrôle du respect de la technique par les 3 opérateurs qui effectuent le test
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• Faisabilité des tests
• Reproductibilité

• Les bandes de scellage doivent être identiques lorsqu’elles sont réalisées par une même 
personne dans des conditions différentes

• Répétabilité
• Les bandes de scellages doivent être identiques quelque soit le moment ou la personne qui 

réalise le formage

• Maintien des performances de la bande de scellage lors de la stérilisation
• Comparaison de la pression d’ouverture sur des bandes de scellage « non stériles » et des 

bandes de scellage « stériles »
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• Relevé des « problèmes » liés
• A l’environnement
• Aux pratiques
• Au produit

• Vérifier nos certitudes… ou pas
• Complexité des SBS
• Bénéfices du changement de système d’emballage

• Analyse du produit
• Connaître ses performances
• Rédiger le protocole de validation

• Faisabilité des tests
• Par qui?
• Comment?

• Coût
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• Et après?
• Formation du personnel indispensable

• Révision de la procédure de démarrage du poste d’emballage
• Mise en service des scelleuses avant l’ouverture des stérilisateurs à la vapeur

• Réalisation des essais sur la bande de scellage

• Contrôle de la bande de scellage tout de suite après le scellage

• Contrôle des bandes de scellage après stérilisation
• Position sur la charge de stérilisateur

• Faciliter le contrôle
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•Qualifier ses SBS c’est avant tout :
•Remettre en question ses certitudes
•Revoir ses pratiques
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