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En stérilisation, la configuration de la charge joue un réle décisif dans l'efficacité, la sécurité et la reproductibilité du procédé. Chez Medistri, nous
accompagnons nos clients en leur fournissant des solutions de stérilisation alliant flexibilité maitrisée et conformité totale aux normes industrielles et
internationales. La gestion efficace des variables de charge permet non seulement de répondre aux exigences réglementaires, mais aussi d'optimiser

I'efficacité opérationnelle tout au long de la chaine logistique.

Comprendre Les Variables De Charge En Stérilisation

Les variables de charge désignent la composition et 'agencement des
produits dans I'environnement de stérilisation — qu'il s'agisse d'une
chambre de stérilisation a l'oxyde d'éthylene (EO) ou d'un autoclave a
vapeur. Cela inclut la quantité de produits, leur orientation, les formats
d’emballage, les types de matériaux et la densité globale de la charge.
Chacun de ces facteurs influence la maniere dont I'agent stérilisant —
gaz EO ou vapeur saturée — circule, pénetre et atteint toutes les
surfaces du produit. Des géométries complexes, des emballages
denses ou des matériaux absorbants peuvent compromettre
I'exposition homogene, rendant indispensable I'évaluation et |a
maitrise de ces variables pour garantir une stérilisation constante et
efficace.

Conformité Des Configurations De Charge

La configuration de la charge influence directement des parametres
essentiels du processus tels que la concentration, la température,
I'humidité et I'exposition au gaz. Elle constitue donc un axe central lors
de la validation de tout processus de stérilisation.

Chez Medistri, chaque cycle de stérilisation est validé a l'aide d'une
configuration de charge en conditions les plus défavorables. Cela
implique de définir le scénario le plus exigeant au sein de la gamme de
produits d'un client — en tenant compte des taux d'absorption élevés,
des chemins complexes et des emballages compacts. En validant
dans ces conditions extrémes, Medistri garantit la robustesse de tous
les cycles suivants.

Méme lorsque les outils normalisés de mesure de I'absorption sont
limités, Medistri applique des méthodes de validation fondées sur les
données pour garantir la sécurité et la reproductibilité de chaque
configuration de charge.

Adapté Aux Réalités De La Production Industrielle

Les fabricants doivent souvent stériliser différents types de produits
au sein d'un méme flux de production. Cela peut inclure des produits
aux formats, types d'emballage ou compositions matérielles variés —
tous intégrés dans une méme charge.

Pour répondre a ces réalités, les systéemes de stérilisation de Medistri
sont congus pour gérer les variations tout en assurant le contréle. Nos
chambres sont équipées de systemes de surveillance et de régulation
avanceés garantissant une distribution uniforme de la température et
une exposition homogéne au gaz EO, y compris dans les charges
mixtes ou variables.

Ce niveau de contréle permet a nos clients de stériliser efficacement
leurs produits, sans compromis sur la planification des lots ou les
calendriers de production.

Considérations Réglementaires Pour La Validation De Charge

La norme ANSI/AAMI/ISO 11135-1:2014 fournit des lignes directrices
pour la gestion des variations de charge en stérilisation, soulignant
que:

+ Les configurations de charge doivent étre validées pour garantir
une stérilisation homogene de tous les produits.

+ Une charge de référence en conditions les plus défavorables doit
étre définie, en fonction de I'absorption des matériaux, de la densité
et de la complexité structurelle.

+ La pénétration et I'exposition doivent étre vérifiées, en particulier
pour les produits a chemins complexes ou en matériaux a haute
densité.

Une Flexibilité Soutenue Par Un Contréle Scientifique

Medistri aide les fabricants a maintenir leur flexibilité sans ajouter de
risque. QU'il s'agisse de petits lots pour la R&D ou de configurations
optimisées pour une production a haut débit, nous adaptons le
processus de stérilisation aux spécificités de votre produit et de son
conditionnement.

Un Partenaire De Confiance Dans La Conception De Vos Processus
De Stérilisation

L'approche intégrée de Medistri en stérilisation allie expertise
technique et service réactif. En accompagnant les clients des la phase
de conception de leur variation de charge avant la validation de
stérilisation, nous contribuons a garantir un processus conforme et
efficace — quel que soit le degré de complexité ou le volume de
production.

Pour en savoir plus sur notre expertise en stérilisation, visitez notre site internet ici ou contactez notre équipe a I'adresse suivante :

contact@medistri.com.
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