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INTRODUCTION

1 Historique

1 Intérets

- Intéreéets technologiques

- Intéréts thérapeutiques
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I. GENERALITES
I.1 Deéfinitions

I.1.1 Dessiccation ou Séchage
I.1.2 Lyophilisation

1.2 Bases théoriques

1.3 Principe

1.4 Aspects énergétiques
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II. PROCEDES ET APPAREILLAGE
I1.1 Différentes phases
I1.1.1 Congélation
I11.1.2 Sublimation ou dessiccation primaire
I1.2.3 Dessiccation secondaire

I11.2.4 Transfert thermique
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11.2 Appareillage
I11.2.1 Fonctionnement d’un lyophilisateur
I1.2.2 Différentes parties du lyophilisateur
I1.2.3 Production du froid

I1.3 Régulation des cycles de lyophilisation
I1.3.1 Température
I1.3.2 Pression

I11.4 Pilotage des lyophilisateurs
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I1.5 Sterilisation des lyophilisateurs

I11.6 Filtration des gaz introduits dans l'appareil
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II1I. VALIDATION ET CONTROLES
ITI1.1 Qualification d'un lyophilisateur
II1.1.1 Qualification de lI'installation
I11.1.2 Qualification opérationnelle (QO)
I11.1.3 Qualification du logiciel de pilotage
II1.2 Validation
I1I1.2.1 Validation des cycles de lyophilisation
II1.2.2 Validation de la stérilisation de I'appareil
II1.2 Controles
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IV. APPLICATIONS
IV.3 Applications pharmaceutiques

IV.2 Applications alimentaires

CONCLUSION
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