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Les fabricants de dispositifs medicaux doivent garantir l'integrité des
scellés demballage. L'une des methodes clés utilisées pour verifier
'intégrité des scellés est le Test de Migration de Colorant. Ce test,
reglementé par des normes telles que IASTM F1929 et F3039, utilise un
colorant vit pour détecter visuellement tout canal ou toute fuite dans le
scellé de lemballage. Le processus implique de remplir lemballage
avec une solution de colorant, de le soumettre a des conditions qui
pourraient provoquer la migration du colorant a travers d'eventuelles
fuites, puis d'inspecter 'emballage a la recherche de toute preuve de
défaillance du scellé. Le Test de Migration de Colorant est une partie
essentielle des processus de controle de la qualite, aidant les fabricants
a garantir que leur emballage est securisé et flable, assurant ainsi la
sterilité du dispositif medical jusqu'a son utilisation.

Le test de migration de colorant est un test dans lequel un colorant
liquide est introduit a l'intérieur de 'emballage. L'emballage est ensuite
tourné jusqu'a ce que tous les scellés aient été exposés au colorant. Si
un canal de colorant est visible a travers le scellg, cela indique un canal
ouvert dans le scellé de lemballage et une atteinte a l'intégrité. Le
colorant utilise dans le Test de Migration de Colorant est géneralement
d'une couleur vive qui peut étre facilement vue s'il fuit.

Le Test de Migration de Colorant est une méethode utilisée pour
déeterminer l'integrité du scellé de 'emballage. Il aide les fabricants a
identifier s'il y a des canaux de fuite dans le scelle de la pochette.

Les tests de migration de colorant sont cruciaux pour plusieurs raisons :

- Integrité de lemballage.

- Controle de la qualite.

- Securité.

-+ Conformité.

-+ Conflance des consommateurs.

Voici un bref apercu du processus :

1. Préparation : Lemballage est rempli d'une solution de colorant. Le
type de colorant utilisé peut varier, mais il s'agit generalement d'une
couleur vive qui peut étre facilement vue en cas de fuite.

2. Test: L'emballage est ensuite soumis a des conditions qui
pourraient provoquer la migration ou le déplacement du colorant a
travers d'eventuelles fuites dans le scellé. Cela pourrait impliquer de
placer un poids sur la solution contre le scellé pendant moins de 5
secondes.

3. Inspection : Apres le test, lemballage est examineé a la recherche de
preuves de defaillance du scellé. Si du colorant est trouve en dehors
de |la zone prévue, cela indique qu'il y a une fuite dans le scellé.

L'absence de penétration du colorant suggere que l'emballage maintient
son intégrité dans les conditions testées. Cela signifie que I'emballage
est susceptible de maintenir son contenu en securité et non contaming,
ce qui est particulierement important pour 'emballage médical.

Cependant, il est important de noter que ce test est qualitatif et ne
mesure pas la taille de la fuite.

LASTM F1929 est une méethode d'essai normalisée pour detecter les
fuites de scelles dans les emballages medicaux poreux par penetration
de colorant. Elle définit les matériaux et les procédures qui permettront
de détecter et de localiser une fuite egale ou supérieure a un canal
formé par un fil de 50 um (0,002 po) dans les scellés de bord
d'emballage formés entre un materiau transparent et un materiau en
feuille poreux. Une solution pénetrante de colorant est appliquee
localement sur le bord de scellé a tester pour les fuites. Apres un
contact avec la solution penétrante de colorant pendant un temps
spéecifig, lemballage est inspecté visuellement pour detecter la
pénétration du colorant. Cette méthode d'essai est destinee a étre
utilisée sur des emballages avec des scelles de bord formeés entre un
matériau transparent et un matériau en feuille poreux.

Dautre part, 'TASTM F3039 est une méthode d'essai normalisee pour
detecter les fuites dans les emballages non poreux ou les materiaux de
barriere flexibles par pénétration de colorant. Elle définit une procédure
qui permettra de détecter et de localiser une fuite egale ou supérieure a
un canal formé par un fil de 50 um (0,002 po) dans les scellés de bord
d'un emballage non poreux. Une solution pénétrante de colorant est
appliguée localement sur le bord de scellé a tester pour les fuites. Apres
un contact avec la solution pénetrante de colorant pendant un temps
spécifié, lemballage est inspecté visuellement pour detecter |a
pénetration du colorant ou, de préférence, le bord de scellé est placé
contre une surface absorbante et la surface est inspectée pour des
taches de colorant. Ces deux normes sont utilisées pour garantir
'intégrité de 'emballage des dispositifs médicaux, ce qui est crucial
pour maintenir la stérilite et prevenir la contamination.

Doit-on valider completement son systeme demballage ou simplement
tester une caracteristique particuliere de votre emballage, le laboratoire
Medistri est accredité et possede une grande expéerience pour travailler
avec les normes ASTM, ce qui permet a votre entreprise d'éviter des
risques.

@ Pour en savoir plus sur le Test de Migration de Colorant de Medistri,
visitez notre site Web |ci ou contactez directement notre équipe a
contact@medistri.swiss.
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