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Contexte :

Résultats :

O Quels choix de molécules, contenants et doses standards ont-été fait ?

o Nombre croissant de Troubles Musculo-
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a Paclitaxel Prét a Poches NaCl Pourcentage d’erreur
BPP * 2019 — Chapitre 3 : (0,932) I'emploi 250mL maximal toléré :
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« Qualification des équipements — Ala syi?e de Il’installation de ce nouvel équipement, I'objectif de ce projet a visqueux
en 3 parties » dont la donc été de répondre a la qualification de performance en validant, dans un

premier temps, la fiabilité du processus de production de I'automate par étude

« qualification de performance » )
analytique et gravimétrique.
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* BPP : Bonnes Pratiques de Préparations
Matériels et méthodes :

O 3 molécules « tests » a différentes doses standards (DS) = Panel représentatif de I'activité de production future du robot
O Elaboration d’un plan de campagne de qualification :

Cytarabine Préta Poches NaCl
(1,022) I'emploi 250mL
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* Sur balance robot extérieure (contenants filles — détection RFID) 500mL

 Sur balance externe de précision (restes poche solvant et poche
« meére » + préparations « filles »)

Cycle « Déchargement Pesée 2 [T O Ensemble des valeurs obtenues comprises dans I'intervalle d’acceptabilité :
« mere »
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® Poids balances robots ® Poids balance de précision externe
B . ‘ * Sous la héte : homogénéisation préparations filles ® Volumes théoriques prélevés o Volumes dument prélevés (obtenus par I'étude des masses)
+ Sur balance externe de précision : poche « mére » prodite, e et e oL ek e Concentrations théoriques de nos préparations ® Concentrations obtenues par dosage au QCPrep
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* Chargement
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Discussion et conclusion :
N

o Chargement O Etudes paralléles : performance des pompes, gravimétrie et analytique
* Récupération poids balances internes robot (poche mére et poche solvant) | - fiabilité du processus de production

e celcelpioductiog . ; O Spécificités intrinséques a chaque appareillage

* Récupération poids balances internes robot (poche mére et poche solvant) | o — d .- 4 | N d I . . | scis décrit d la litté

e & : X : /= - . o pas de plan opérationnel précis décrit dans la |tteratu.re .

J - / - : - Le plan de qualification élaboré dans notre centre reste donc un exemple parmi d’autres possibles

O Pour la poursuite de la qualification de performance : I’étude microbiologique. Test de Répartition Aseptique (TRA) et
contréles microbiologiques environnementaux seront notamment au programme.

O Répétabilité : TRIADE - 3 campagnes (une pour chaque molécule) avec 3 contenants identiques par DS, 3 jours de suite




