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INTRODUCTION - OBJECTIF

O Notre établissement souhaite répondre a laugmentation des demandes et des ruptures en recourant a des
préparations. Les Bonnes Pratiques de Préparation de 2023 nous donne la possibilité daugmenter la taille des lots.
O Nous nous sommes équipé d'une géluleuse automatique (/NCAP SE Bonapace) pour automatiser les préparations.

MATERIEL & METHODES

Les Bonnes Pratigues de Fabrication recommandent la validation du

processus de nettoyage par :
La réalisation découvillonnages

Lutilisation dune approche au « pire des cas » afin de choisir
la molécule utilisée pour suivi

Pour chaque molécule envisagée dans la géluleuse nous avons analysé :
* La nettoyabilité estimée par le log P

RESULTATS « La solubilité dans l'eau et I'éthanol (solvants envisagés pour le nettoyage)

« Latoxicité
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Validation de la methode de prelevement Analyse du taux de recouvrement sur Une méthodologie de prélevement sur aluminium a été étudiée en modifiant
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Covariance de répétabilité =11,0%
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minutes

Le dosage des quantités résiduelles écouvillonnées a été effectué par

du méthanol puis séchage es.
chromatographie liquide haute performance couplee a barrette de diodes.

DISCUSSION - CONCLUSION

O La méthode de prélévement est validée pour les surfaces en aluminium et doit étre étendue pour chaque matériau présent dans la géluleuse : plastique et fonte.
O La réalisation de ces prélevements nous permettra dans un second temps de valider le processus de nettoyage de la géluleuse.
Q Enfin, la méthodologie développée permettra également de valider les opérateurs sur les étapes de nettoyage et assurer un suivi du processus.
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