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Les produits de santé sont rarement livrés aux hopitaux sous forme de
composants isolés. Au lieu de cela, ils sont de plus en plus fournis sous forme de
kits procéduraux préconfigurés contenant plusieurs composants stériles ou non

stériles nécessaires a une intervention clinique spécifique. Ces kits peuvent inclure

des implants, des dispositifs a usage unique, des produits pharmaceutiques, des
accessoires et des matériaux de protection assemblés dans un systeme
d'emballage validé.

A mesure que les entreprises de dispositifs médicaux et de produits
pharmaceutiques passent des produits du développement a la fabrication et a la
distribution a I'échelle industrielle, la complexité de 'assemblage des kits

augmente considérablement. S'assurer que chaque kit est assemblé correctement,

maintient la stérilité lorsque cela est nécessaire et reste entierement tragable
nécessite des processus controlés conformes aux attentes réglementaires.

Les services demballage et de fabrication de kits chirurgicaux représentent donc
une discipline opérationnelle spécialisée combinant logistique, gestion de la
qualité, traitement stérile et systémes d'emballage validés. Lorsqu'ils sont
effectués dans un environnement réglementé, ces services permettent aux
fabricants d'industrialiser I'assemblage de produits tout en maintenant la
conformité avec les cadres réglementaires internationaux.

Le role de la fabrication de kits chirurgicaux dans les chaines
d'approvisionnement en santé
Les kits procéduraux sont devenus un élément clé des chaines
d'approvisionnement modernes en santé car ils simplifient la logistique
hospitaliére et réduisent le temps de préparation dans les environnements
cliniques. Les kits typiques peuvent contenir :

+ Dispositifs implantables

+ Instruments chirurgicaux jetables

+ Consommables stériles

+ Produits pharmaceutiques ou injectables

+ Accessoires demballage et documentation

Au lieu que les hopitaux se procurent chaque article individuellement, les kits
permettent a tous les composants nécessaires d'arriver assemblés, documentés
et préts a l'emploi.

Cependant, 'assemblage de ces kits introduit des défis opérationnels significatifs :

+ Exigences de tragabilité multi-composants

+ Gestion des numéros de lot et de série

+ Maintien de la stérilité a travers plusieurs matériaux

+ Validation de 'emballage et intégrité de la barriére stérile
+ Procédures d'inspection et de libération de qualité

Pour cette raison, de nombreux fabricants s'appuient sur des partenaires
contractuels spécialisés capables d'effectuer 'assemblage de kits dans des
systemes de qualité conformes a I''SO 13485 et dans des environnements de
fabrication controlés.

Architecture des processus d'emballage de kits chirurgicaux
La fabrication industrielle de kits chirurgicaux suit une architecture de processus
structurée congue pour garantir la répétabilité, la tragabilité et la conformité.

1. Réception des composants et contrdle entrant
La fabrication de kits commence par la réception contrélée des composants
fournis par le fabricant ou plusieurs fournisseurs. Les processus entrants incluent
généralement :

+ Vérification de la documentation de livraison

+ Enregistrement des numéros de lot et de série

+ Inspection visuelle pour dommages de transport

+ Vérification du contréle environnemental (le cas échéant)

Tous les matériaux sont entrés dans un systeme d'inventaire controlé ou la
tragabilité complete est établie avant le début de I'assemblage.
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Cadre réglementaire régissant 'assemblage de kits

La fabrication de kits chirurgicaux doit s'opérer dans le cadre des
réglementations plus larges régissant les dispositifs médicaux et les produits
pharmaceutiques.

Les normes réglementaires clés incluent généralement :
ISO 13485 — Systemes de gestion de la qualité pour les dispositifs médicaux
+ 1SO 11607 — Emballage pour dispositifs médicaux stérilisés terminalement
I1SO 11135/ 1SO 17665 — Normes de processus de stérilisation (EO et
vapeur)
- Reglement (UE) 2017/745 (MDR UE)
Reglement sur le systéme de qualité de la FDA (21 CFR Partie 820)

Ces cadres exigent que les fabricants démontrent :
+ Des processus d'assemblage controlés
+ La tragabilité de tous les composants
- La validation des systéemes d'emballage
+ Des procédures d'inspection et de libération documentées

Tragabilité et documentation
Un des aspects les plus critiques de la fabrication de kits chirurgicaux est la
capacité a maintenir une tragabilité compléte a travers tous les composants et
étapes de fabrication. Les systemes de tragabilité enregistrent généralement :
+ Fournisseur de composants et numéros de lot
+ Opérateurs d'assemblage et horodatages
- Données de configuration demballage
+ Informations sur les lots de stérilisation
+ Documentation de libération finale

Ces enregistrements garantissent que les fabricants peuvent démontrer leur
conformité lors des audits réglementaires.

Intégration de la distribution et de la logistique
Apres inspection finale et libération, les kits chirurgicaux doivent étre préparés
pour la distribution.

Les processus de distribution peuvent inclure :
+ Vérification de I'emballage final
- Etiquetage et marquage réglementaire
+ Préparation de la documentation d'exportation
+ Coordination de la palettisation et de I'expédition

Des solutions intégrées de prélevement, demballage et d'expédition permettent
aux fabricants de rationaliser la transition de la fabrication a la distribution.
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2. Stockage controlé et gestion des stocks
Apres réception, les composants sont stockés dans des conditions définies en
fonction de leurs caractéristiques. Le stockage peut impliquer :

+ Environnements d'entrep6t ambiants.

+ Stockage contrélé par la température

+ Zones séparées pour composants stériles et non stériles

Les systémes d'inventaire maintiennent des enregistrements détaillés de :
+ Numéros de lot
+ Durée de stockage
+ Informations sur le fournisseur
+ Dates d'expiration

Ces contréles garantissent que seuls les composants approuvés sont libérés pour

le processus d'assemblage de kits.

3. Opérations de prélevement et d'emballage
Une fois une commande de kit libérée pour production, les composants sont
récupérés du stockage par le biais de procédures de prélevement et d'emballage
controlées. Cette étape inclut généralement :

+ Instructions de travail numériques définissant la composition du kit

+ Vérification des composants basée sur des codes-barres

- Etapes d'assemblage séquentielles

+ Points de vérification des opérateurs

Chaque configuration de kit est assemblée selon une nomenclature (BOM)
prédéfinie et un protocole d'assemblage controlé. Les systemes modernes
integrent de plus en plus des outils de fabrication numériques pour minimiser les
erreurs d'assemblage et garantir que les bons composants sont inclus dans
chaque Kkit.

4. Assemblage et emballage du kit
Lors de I'assemblage, les composants sont placés dans le systeme d'emballage
désigné selon des instructions validées. Les configurations d'emballage peuvent
inclure :

+ Plateaux thermoformés

+ Sacs

+ Systemes de barriere stérile multicouches

+ Emballage protecteur pour composants fragiles

Les systéemes d'emballage doivent respecter les exigences de SO 11607,
garantissant qu'ils peuvent maintenir la stérilité tout au long du cycle de vie du
produit. Les processus d'assemblage sont généralement effectués dans des
environnements controlés congus pour protéger les composants stériles et
maintenir l'intégrité du produit.

5. Intégration des processus de stérilisation
Pour les kits nécessitant une stérilisation terminale, 'assemblage est suivi par un
traitement de stérilisation. Les modalités de stérilisation courantes incluent :

+ Stérilisation EO pour les produits sensibles a la température

« Stérilisation a la vapeur pour les matériaux résistants a la chaleur
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Pour les chaines d'approvisionnement en santé mondiales, cette intégration aide
a réduire les délais et garantit que les kits arrivent dans les hopitaux ou chez les
distributeurs dans une configuration préte a I'emploi.

Industrialisation et évolutivité
A mesure que les produits de santé passent du développement clinique a la
production commerciale, les processus de fabrication de kits doivent
s'échelonner tout en maintenant le contrdle de la qualité. L'industrialisation
implique généralement :

+ Validation des processus

+ Standardisation de la ligne d'assemblage

+ Instructions de fabrication numériques

+ Planification des stocks et intégration logistique

Les partenaires de fabrication sous contrat capables de soutenir a la fois
I'assemblage en phase précoce et la production a volume élevé peuvent fournir
une continuité tout au long du cycle de vie du produit.

Avec une infrastructure opérationnelle duale en Suisse et en Hongrie, Medistri
soutient les fabricants a travers plusieurs étapes de développement, de la
préparation de kits précliniques a l'assemblage industriel a grande échelle
combiné avec des services de stérilisation et de validation en laboratoire.

Architecture des processus d'emballage de kits chirurgicaux
La fabrication industrielle de kits chirurgicaux suit une architecture de processus
structurée congue pour garantir la répétabilité, la tragabilité et la conformité.

Les installations capables d'effectuer a la fois I'assemblage et la stérilisation dans
un environnement opérationnel intégré peuvent réduire les risques de transport et
ameéliorer l'efficacité et le controle des processus. Medistri, par exemple, opére des
services de stérilisation intégrés au sein de son infrastructure en Suisse et en
Hongrie, permettant a 'assemblage de kits d'étre combiné avec des flux de travail
de stérilisation validés.

Pour en savoir plus sur les services de fabrication de Medistri, visitez notre site web
ici ou contactez notre équipe a contact@medistri.com.

- L'équipe Medistri
#Medistri
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