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Dans le cadre de la qudification opé&aionndle d’ un ensemble stéilisateur / isolaeur de
transfert, I intégrité de la structure, |’ eficacité du systéme de ventilaion/filtration et du
stéilisateur ansi que ladéeminaion du temps de stéilisation & d’ diminaion de |’ agent
stérilisant dans|’ isolaeur avideont éédéermines.

- L’intégrité delastructure évd uée par lamesure du taux defuite e larecherche de fuites
par un test al’ ammoniac se sont révd ées conformes aux spécifi cations atendues avec un
taux defuite< a0,1% et uneabsencedefuites sur I’ ensembledel’ envel oppe Lecontrble
delasurpression al’ aded un manometrede contréles' est montré stable et conformeala
surpression attenduede 40 Pa

- L’ dficacité du systeme de ventilation - filtration del’ isola eur au repos a éé égd ement
jugéeconforme. Lecontréledelaqudité particulare évd uée par un comptage paticulare
(Hiac Royco) en 4 points, amontréquel’ isolaeur répondat aladasse A desBPF1998, la
gudité paticulare est cgpendant supérieur e a ces spécifications & |’ isolaeur peut &re
dasse 1SO3. La recherche de zones mortes par évduaion visudle du drcuit aéraulique
par untest alafumée (T ube Draeger acide sulfurique) s’ est révél éenégative.

- Ledéilisaeur MAN 230 s est montré co nforme aux spécifications atendues avec une
corrdaion a R=0,996 entre la température &fichée atendue e |a température mesurée
ans qu unecorrdaion R=0,999 entre le temps programmeé et le temps réd mesuré avec
lemaintien en plaeau delatempérat uresur touteladurée delaprogrammation.

- LaDé&emination deladuréedu temps de stéilisation al’ aded unindicateur biologique
(spores de bacillus subtilis ATCC 9732 &2 10 ° spores/support) placé en 5 points de
I”isolaeur vide, amontré qu’ un tem ps d exposition al’ acide peracéti que de 120 minutes
éat nécessare pour inhiber toute croi ssance de spores sur 14 jours d’ incubation a35°C.
Comptetenu del’ incartitude sur lacontamination initidedel’ isolaeur, un temps de 185
minutes a é&é retenu. Ladéermination du temps de ventilation nécessareal’ dimination
de I'agent sté&rilisant rédisé a I’ade de banddettes réectives (Merckcoquant acide
peacdique) a pemis de déiinir un temps de ventilaion de 100 minutes gores
moddisdion linére

Laqudification opéraionndledel’ instdlation est uneégpeindispensableavant derédiserla
gudification de paformance dle peame de véifier la conformité de I’ instalation aux
données fournisseurs mas égdement aux exigences atendues pour I’ goplicdion alaqudle
dleest destinée Lesrésultats obtenus nesont pas extrapol ables d’ uneinstadlaion auneautre
Les prindpaux parametres déerminés sur I’ instdlation (isolateur a vide hors attivité) sont
ensuitedé&erminés sur le coupleisolae ur/stérilisaeur en charge et en activitédansle cadrede
laqudification de performance ce qui nécessitel” intégration d’ un temps important en amont
delaphaseopérationndledeproduction.



