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(57) Abrégé : L'invention concerne une méthode de validation d'un procédé de stérilisation d'un
article, permettant de valider le niveau d'assurance de stérilité atteint avec ce procédé de
stérilisation. La méthode selon l'invention est caractérisée en ce qu'elle consiste à réaliser
une première étape de contamination d'un contenant (12) recevant l'article par plus de 10
5 cellules vivantes de micro-organisme, à réaliser ensuite un premier cycle de stérilisation
avec le procédé retenu, à ouvrir ensuite le contenant (12) pour le contaminer à nouveau
par plus de 10 5 cellules vivantes de micro-organisme, puis à réaliser un deuxième cycle
de stérilisation avec le même procédé, et enfin à vérifier la stérilité du contenant (12) après
le premier cycle et après le deuxième cycle de stérilisation. Applicable notamment aux
produits et dispositifs destinés à la santé.
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