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La préparation en isolateur nécessite une éape préaable de stérilisation de contact de I'ensemble des
produits et matériels pénétrart dans I'enceinte stérile. Cette stérilisation de contact par un agent sous
forme vepeur non pénétrant (acide peracétique, peroxyde dhydrogene) a pour seu objectif de
stériliser les sufaces externes des conditionnements. Ceperdart  des travaux antérieurs (Escalup,
1997) ont montré une possibilité de pénétration de l'acide peracétique (APA) a travers certaines
poches pour perfusion.

Notre objectif aété demettre au point un modele d'étude standardisé de passage del'agent stérilisant
atravers les différents films plastiques constitutifs des poches pour perfusion.

Les pré-requis ort éé la possiilité de

- de doser I'agent stérilisant => présence d'une phase agueuse réceptrice (eau p.p.i),

- de corréler les résultats au risque de pénétration dans les poches utilisées en pratique courante =>
surface d'échange vapeur/polymere (70 cir?) et volume récepteur du nodéle (100 ml) proportionnels

aux poches

- d'utiliser le modéle quelque soit I'enceinte de stérilisation => évaluation dans les conditions réelles de

sérilisation. Le schéma de principe du modéle est présenté dans la figure suivante:
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La cellule est constituée de deux blocs en Plexiglas : un bloc inférieur récepteur(1) contenant l'eau
p.p.i & un bloc supérieur (2) délimitant la surface décharnge.  Lefilm plastique a éudier, est placé
tendu entre lesdeux blocs. L'étanchéité est assurée par le filmlui-méme et 6 vis (3) comprimart les
deux blocs. La validation du modéle a é&é de vérifier 'étanchéité de la cellule par untest en dépression
démontrant 'absence de fuite et évauer la perméabilité des films al’ APA en utilisant comme témoin
positif, un filmréputé perméable (PVC) & comme témoin négatif, un double film (film d'embalage +
PVC) réputé imperméable.

Les résultats montrent une parfaite étanchéité du systeme doublement assurée par le film polymere
lui-méme et la conmpresson des 6 vis, lls confirment le passage de I'APA a travers le PVC
(concentration 0,12 + 0,03 ny1) et I'absence de détection d'APA avec le montage film d'embalage +
PVC.

Par ce modele, nous allons pouvoir évaluer la perméabilité de I'ensemble des films plastiques
congtitutifs des poches de perfusion commercialisées ains que les films susceptibles d'étre utilises
pour la fabrication des poches.



