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A la PUI, fabrication manuelle des poches de NPP (≈2000/an)  à Volonté de sécuriser le processus à Acquisition d’un automate de remplissage volumétrique. 

L’objectif est de qualifier l’automate avant sa mise en production
MATERIELS et METHODES

Automate IMF MediMixmulti®             • Tubulure centrale de 12 voies           • Seringues 10, 20 et 50 ml             • Pilotage par un logiciel interne        • Configurations prédéfinies 

Qualification d’installation (QI) Qualification opérationnelle  (QO) Qualification de performance (QP) 

Réalisée par le fournisseur : 

- Etalonnage du matériel 

- Inspection finale d’installation 

Métrologique : évaluation des volumes prélevés

- EPPI, G50% (solutés de densités extrêmes) sur les 12 voies 

- Solutés de la configuration prévue en activité :
Primène 10% , Phocytan, MgSO4, Calcium, NaCl, KCl, EPPI, G50%

Répétabilité de remplissage 
1 mélange de NP, par 1 opérateur, 6 fois le même jour 

Reproductibilité de remplissage 
5 mélanges de NP différents, par 3 opérateurs, sur 3 jours 

Test de remplissage aseptique (TRA)  
3 x 4 mélanges de NP fabriquées, par 3 opérateurs, sur une semaine 

Milieu de culture d’hydrolysat de caséine soja 

Evaluation de la vitesse de remplissage et du 
volume minimal prélevé réalisée par le fournisseur   

Prélèvements des volumes 5 fois par voies

Obtention d’un pourcentage d’erreur par rapport au poids attendu 
(calculé à partir de la densité du produit)

à Comparaison aux écarts de volumes tolérés

Problèmes de prélèvement pour les faibles volumes

Résolus par modification de la vitesse de prélèvement
des voies incriminées 

RESULTATS
Pesée des poches 

Ecart < 3% par rapport à la valeur théorique

Contrôle analytique - [Na], [K], Osmolarité
Ecart < 10 % par rapport à la valeur théorique 

Coefficient de variation < 5% 

TRA
Contrôle visuel de J1 à J7 puis à J14. 

Aucune croissance microbiologique sur 14 jours d’incubation 

Rapport de test du fournisseur

Les résultats expérimentaux valident l’automate pour une utilisation en routine.
Une formation du personnel et une mise à jour du manuel assurance qualité suivront cette qualification pour permettre son usage au quotidien.

CONCLUSION

INTRODUCTION

Formulations des mélanges à fabriquer pour la QP à partir des 
volumes moyens de chaque soluté des poches produites sur 2 mois.


