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2. Stérilisation : Le gaz EO est introduit dans la chambre et |le produit
est exposeé au gaz pendant une période de temps specifique. Le gaz
penetre dans le produit et élimine tous les micro-organismes
préesents.

La stérilisation a I'EO et le traitement a I'EO représentent des processus
distincts. La stérilisation a I'EO se réfere a une procedure validée qui
garantit |la stérilité conformément aux normes reglementaires, tandis
que le traitement a 'EO suggere une approche non validée. Pour eviter
toute ambiguite, il est conseille d'utiliser une terminologie précise, telle
que "procedure non validéee a I'EQ", car seule une stérilisation validée a

3. Aération : Une fois le processus de sterilisation termineg, la chambre
est ventilée pour éliminer le gaz EO. Le produit est ensuite aere

'EO garantit le niveau requis d'assurance de sterilite.

L'oxyde d'éthylene (également connu sous le nom d'EO ou d'EtO) est
UN processus gazeux a basse température largement utilisé pour
steriliser une variété de produits de santé, tels que les dispositifs

medicaux a usage unique. Grace a l'utilisation d'un processus baseé sur

le vide, 'EO peut pénétrer efficacement les surfaces de la plupart des
dispositifs medicaux, et sa basse tempeérature en fait un processus
idéal pour une large gamme de matériaux.

Utiliser 'TEO comme méthode de sterilisation est important car |l
élimine efficacement les micro-organismes nocifs tout en etant
compatible avec les dispositits médicaux sensibles a la chaleur et a
'humidité, garantissant ainsi la sécurité des produits et la conformite
reglementaire pour une large gamme de matériaux, tels que :

- Flacons pharmaceutiques.

- Produits sensibles a la température.

- Produits avec électronique intégree.

+ Produits avec batteries intégrees.

- Produits a base de polymeres.

mplants.

- Kits chirurgicaux.

- Dispositits medicaux a usage unique.
 Produits combinant medicament et dispositif.

Le processus de steérilisation est soigneusement surveillé et controlé
pour s'assurer que le produit nest pas endommage ou compromis
durant le processus.

En revanche, le traitement a I'EO est principalement utilisé lors de la
recherche et développement (R&D) ou a des fins de pré-tests. Il s'agit
d'un processus non validé qui permet aux fabricants de tester leurs
produits et d'ajuster les parametres de sterilisation avant la validation
complete. Bien que le traitement a I'EO joue un role cle dans le
developpement des produits, il ne repond pas aux mémes normes
reglementaires que la sterilisation validee a I'EO.

L'equipement utilisé pour la sterilisation a I'EO est congu pour
maintenir des conditions préecises de température, dhumidite et de
concentration de gaz afin de garantir que le processus est efficace et
sar.

1. Préconditionnement : Le produit a stériliser est place dans une
chambre scellée et expose a une humidité et une température
controlees afin de le préparer pour le processus de stérilisation.

pendant une période de temps spécifique afin déliminer tout gaz
residuel et de reduire les niveaux d'EO a des niveaux surs. Chez
Medistri, des echantillons des articles sont testes pour les
endotoxines/LAL, les residus et |a stérilité dans notre laboratoire
INnterne pour confirmer que le processus de stérilisation a éte
efficace.

A ce stade, ce processus est appelé traitement a I'EO — les produits
nont pas éte validés par I'equipe du laboratoire de Medistri.

Afin de considerer une steérilisation a 'EO sure et validee, le produit doit
étre teste pour garantir qu'il a éte efficacement sterilisé et que les
niveaux d'EO sont dans des limites sUres.

La sterilisation a I'EO validée subit des tests rigoureux pour répondre
aux normes réglementaires internationales telles que I'lSO 11335, qui
regit le developpement, la validation et le controle du processus de
sterilisation a 'EO. Cette validation garantit une stérilite cohérente sur
les lots de produits, assurant la conformite réglementaire et la securité
des produits.

|ISO 11335 est la norme internationale qui détaille le développement et
a validation d'un processus de stérilisation des dispositifs medicaux a
oxyde d'éthylene. Elle fournit des indications sur la facon de valider le
orocessus de sterilisation. Une fois le processus valide dans son
ensemble, le fabricant de dispositifs medicaux, les organismes de
reglementation et les utilisateurs finaux peuvent étre assurés que le
produit final est stérile.

La stérilisation a l'oxyde d'ethylene validée offre une garantie fiable de
sterilité grace a des procedures de validation rigoureuses, tandis que la
sterilisation a oxyde d'ethylene non validee, ou traitement a I'EQ,
présente des incertitudes quant a son efficacité et a sa securité.
Assurer une différenciation claire et une validation adéquate est
essentiel pour maintenir des normes élevées de securité des produits et
de conformite reglementaire.

@" Pour en savoir plus sur la stérilisation et le traitement a 'EO de
Medistri, visitez notre site Web ici ou contactez directement notre
équipe a l'adresse contact@medistri.swiss.

— L'équipe Medistri
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