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Pour évaluer la propreté chimique, la norme ISO 19227 cite plusieurs méthodes
d’analyse applicables a la recherche des contaminants organiques et inorganiques.

lification du nettoyage pour les implants ortho-

pédiques est désormais bien établie, y compris
pour les dispositifs médicaux ne relevant pas de
cette catégorie, faute de norme équivalente.

Pour évaluer la propreté chimique, cette norme
cite plusieurs méthodes d’analyse applicables a la
recherche des contaminants organiques ou inorga-
niques. S’il parait techniquement plus simple
d’avoir recours a des méthodes non spécifiques
(hydrocarbures totaux, carbone organique total)
pour rechercher les contaminants organiques du
fait de leur grande diversité et du colit que pourrait
représenter la mise en ceuvre de méthodes telles
que la chromatographie, il est néanmoins tout a
fait pertinent d’envisager 'emploi de méthodes
spécifiques pour la recherche des contaminants
inorganiques car ils peuvent étre limités a une liste
d’éléments généralement rencontrés dans les pro-
cess industriels.

Ainsi les technologies actuelles telles que la spec-
troscopie d’émission atomique a couplage inductif
(ICP/OES) ou la spectrométrie de masse a plasma a
couplage inductif (ICP/MS) sont a privilégier car
elles permettent de doser simultanément et quan-
titativement plusieurs éléments a des cofits tout a
fait raisonnables au regard des renseignements
qu’elles apportent. Les résultats issus de ces ana-
lyses peuvent étre directement exploités et com-
parés lors d’expertises toxicologiques pour évaluer
le risque patient mais ils sont également utiles aux
industriels pour déterminer et résoudre la cause
d’'une contamination de process. Au contraire, une
méthode non spécifique telle que la conductivité
citée en « note 4 » de la norme ISO 19227 comme
technique préliminaire a l'utilisation de méthodes

La norme ISO 19227 posant les principes de qua-
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Albhades propose
aux fabricants de
DM une offre ana-
lytigue pluridiscipli-
naire grace a ses
six plateaux tech-
niques : la micro-
biologie, la biologie
cellulaire, la chimie
organique, la
chimie minérale,
I'analyse structu-
rale & moléculaire
et les essais méca-
niques.
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Dans le cadre de la validation des procédés de nettoyage selon la norme
ISO 19227, le laboratoire Albhades recommande de recourir a des méthodes
spécifiques d'analyse pour la recherche de contaminants inorganiques.
Cet article nous explique pourquoi.

plus spécifiques ne permet pas d’avoir acces a des
informations aussi précises puisque le signal me-
suré est dépendant de la force ionique de tous les
ions présents, qui elle-méme dépend de leurs
concentrations molaires et de leurs charges. Ainsi,
un ion chargé « 2+ » ou « 2- » aura un signal deux
fois plus important qu'un ion chargé « 1+ » ou « 1-».
Dans une solution composée d’espéces variées et/
ou inconnues, le résultat, généralement exprimé
en uS/cm, ne peut étre converti en quantité ou en
concentration par dispositif médical. C’est la raison
pour laquelle la conductivité est couramment uti-
lisée par I'industrie pour suivre en continu ou selon
une fréquence définie la qualité des eaux de process
ou d’eaux de rincage, dans le cadre d’'un process
parfaitement établi et maitrisé, c’est-a-dire sans
risque de contamination exogéne susceptible de
remettre en question le cadre validé.

Sinécessaire et notamment pour les process uti-
lisant des acides forts tels que I'acide chlorhydrique,
l'acide sulfurique, 'acide nitrique, 'acide orthophos-
phorique ou I'acide fluorhydrique, la chromatogra-
phie liquide ionique (ILC) compléte l'analyse élé-
mentaire par le dosage quantitatif des anions tra-
ceurs de la présence de ces acides soit,
respectivement, Cl, SO, NO,, PO,> et F~.

Evaluer la fiabilité du process de
nettoyage de maniére sire et rapide

Utilisées dans un cadre validé, les méthodes spé-
cifiques d’analyse des contaminants inorganiques
offrent la garantie de résultats fiables et exploitables
en un minimum de temps et pour un cofit raison-
nable. Les résultats issus de ces analyses sont uti-
lisables pour rendre compte de la fiabilité du pro-
cess de nettoyage et pour déterminer le risque
patient. La grande majorité des éléments usuelle-
ment rencontrés dans l'industrie peuvent étre re-
cherchés pour caractériser la présence de métaux
issus des dispositifs médicaux ou des machines de
process, de matériaux d’abrasion (oxydes), de ca-
talyseurs, de contaminants exogénes (métaux
lourds), de résidus de produits pétroliers (soufre),
de certains tensio-actifs, ou de divers sels inorga-
niques ... La présence significative d’'un élément ou
d'un anion peut étre le marqueur d’une pollution
ou d'un défaut de nettoyage. Si elle est combinée a
une bonne connaissance des composés utilisés dans
le process (analyse de risque), cette information
permettra de déterminer la cause et de mettre en
place un plan d’action adapté. eg
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