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INTRODUCTION || OBJECTIF |

Acquisition de 'automate BAXA MM23® pour la fabrication des
mélanges de nutrition parentérale dans un but de sécurisation et
d’accroissement de la capacité de production (environ 3800
préparations/an en 2006).

Validation de I'automate avant son utilisation en routine.

MATERIEL / METHODE ‘

1¢re étape : Paramétrage de la pompe (entrée des données

Description de l'automate BAXA dans le logiciel TPN

MM23 @ BAXA®)

* Pompe péristaltique munie de 2 » Détermination de la densité et du facteur de correction de la viscosité (FCV)
valves de transfert permettant la pour chaque composant par pesée.
connexion de 23 solutés. .

Détermination de la configuration : définition du solvant universel (solvant de

«  Principe de fonctionnement

volumétrique.
Dispositifs médicaux associés :

rincage) et de I'ordre d’'introduction des composants en tenant compte des
différentes incompatibilités physico-chimiques (précipitation phospho-calcique).
« Enregistrement des paramétres obtenus dans la base de données du logiciel.

raccords pour flacons (tubulures V
et D) et raccords pour seringues
(raccord S).

* Pilotage de I'automate par le logiciel
TPN BAXA®.

¢ Balance couplée a l'automate.

2¢me étape : tests effectués hors zone de production

« Détermination de la précision et de I'exactitude des volumes délivrés par
pesée : chaque mesure a été effectuée dix fois sur plusieurs volumes pour
chaque type de raccord.

« Validation de la répétabilité et de la reproductibilité de I'automate sur plusieurs
mélanges( Nyepstabiite=6: Nreproductiviits=3X6), €N Mesurant les parametres physico-
chimiques : poids, concentrations en électrolytes (Na, K, Ca) et glucose.

3eme étape : tests réalisés dans les conditions réelles de fabrication
« Fabrication de 5 lots de poches (n=84).
¢ Contréles physico-chimiques et microbiologiques sur chagque mélange.
Critéres de conformité :
écart des concentrations < 10% ET écart de poids < 3%
ET contr6le microbiologique négatif.

RESULTATS / DISCUSSION

Automate BAXA MM23®

1ére étape Cocucmue Vbl
Choix d’une configuration unigue, utilisant le Vaminolact® comme solvant !
universel.

~ risques d’erreur liés au choix de la
configuration lors de la fabrication.

Gain de temps .

~ consommation des matiéres premieres.

2¢me étape : Nos résultats ont montré que 'automate est :

1) précis (CV<5% pour tous les volumes testés),

2) exact (exactitude<4%),

3) répétable (CV<2% et erreur<10% sur chaque parameétre testé),

4) reproductible (CV<3% et erreur<10% sur chaque parametre
testé pour tous les mélanges).

Résultats conformes a la littérature.
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3éme étape :

« Les 5 lots de poches fabriqués (100%) ont été conformes pour les critéres : Le FCV du Gluconate de Calcium 10% a
poids, été remesuré dans les conditions réelles
concentration en Na, K et glucose, d'utilisation de I'automate et corrigé dans
contréle microbiologique. \‘ la base de données du logiciel.

* Dans les deux premiers lots, 4 poches sur 22 produites ont présenté une
concentration en Ca non conforme.
100% de conformité sur les poches des 3 derniers lots (62 poches).

CONCLUSION |

Les résultats obtenus ont permis de mettre en place [I'utilisation en routine de I'automate , aprés une étape de formation et
d’évaluation du personnel
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