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Procédure de controle des masses des gélules (A réaliser avant le remplissage).

1- Opération préliminaire :

A chaque livraison d’articles de conditionnement, ces articles sont vérifiés selon la
procédure AQ Pr MP 02. Cette procédure permet d’établir la masse moyenne des articles de

conditionnement utilisés a 1’atelier et de vérifier leur conformité.

Liste des masses moyennes des articles de conditionnement (établie par AQ Pr MP 03). \

Type de gélules N° lot Fournisseur 3?:52:; c'glr?sstzetge]o:y?\;llrnec Vissoﬁ?fg Iaete”r
Gélules N°0 S2141921/A COOPER 310809 0,0965 g
Gélules N°00 33002092/A COOPER 310809 0,1175¢
Gélules N°1 32417661/A COOPER 310809 0,0751 ¢
Gélules N°2 32341721/B COOPER 310809 0,0595 ¢
2- Controles :

- Dans le tableau ci-dessus, repérer la masse moyenne constatée contrdlée du type de gélules
utilisé Mmc.

- Calculer Mmc + 10%, Mmc + 5%, Mmc — 10%, Mmc — 5%.

- Préparer toutes les gélules nécessaires nécessaires.

- Essuyer les gélules afin d’enlever la poussiere (papier essuie-tout).

- Prélever 5 gélules au hasard.

- Peser chaque gélule vide compléte (cupule et téte) sur une balance de précision au 0,0001g
pres.

- Compléter une fiche de contrdle AQ Pr ECF 03.

3- Résultats ( voir exemple ci-apres):

- Si les masses des 5 gélules sont comprises entre les Limites de Contrle (LC = Mmc + ou —
5%), réaliser le remplissage des gélules.
- Siau plus 2 gélules sur 5 ont une masse hors LC, mais comprise dans les Limites de

Surveillance (LS = Mmc + ou — 10%), signaler la dérive et réaliser le remplissage des gélules.

- Si au plus 2 gélules sur 5 ont une masse hors LS, signaler la dérive, vérifier la masse de
toutes les gélules, éliminer les hors LS, et réaliser le remplissage.

- Si les 5 gelules ont une masse hors LS, signaler la dérive, vérifier le numéro de lot des
gélules, et faire une AQ Pr MP 03 sur ce lot.
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Opérateur de fabrication :

Numéro de lot du produit fabriqué :
090722 EG 1

Exemple : Fiche de contréle AQ Pr ECF 03 : Contrdle des masses des gélules vides.

Type de gélules :
Gélules N°0O

N° de lot des gélules:
75 988 PH

Masse moyenne constatée contrélée : Mmc = 0,0346 g

Limites : Calculs Résultats :
LC8 (htims 2 sy PEMIEUT® | Mme x 1,05 = 0,0346 x 1,05 00363 g
t‘é‘:'aevl dﬂ?ﬁ%@}o‘;@]e Inferieure | Mime x 0,95 = 0,0346 x 0,95 0,0329 g
SNl g | Mres L10-00046 110 | oo
Inféieure L1 (Mimo - 10%): | MmC x 080 20,0346 x 0,90 0o

Masses des 5 gélules vides. |

Masse des gélules | m1= 0,0350g | M2=0,0371g | m3=0,0340g | M4=0,0330g | ms=0,0380g

LSS 20,0381 g -
<°>
LCS=0,0363 g
Mmc = 0,0346 g. + y
LCI=0,0329 g *
LSI=0,0311 g -reereererbommsmmssms s
Conclusion :

Analyse des résultats :
2 gélules ont une masse comprise entre LSS et LCS. 3 gélules ont une masse
comprise dans les limites de contréle (LCS et LCI). Je signale une dérive vers les
limites supérieures des gélules Type N°00, du lot N°75 988PH. Je réalise le
remplissage des gélules.
Dérive constatée : MOU NON.

Remplissage effectué : ou NON.

Si non, expliquer.
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\ Fiche de contrdle AQ Pr ECF 03 : Contréle de masse des gélules vides.

Opérateur de fabrication :

Numeéro de lot du produit fabriqué :

Masse moyenne constatée contrdlée : Mmc =

_ Limites : . Calculs Reésultats :
tlcr%lt(zla?n(gzn;gz)le: Superieure |\, o 1,05 =
Il:g:?'ziﬂdnfcczog&lio:le Inférieure Mmc x 0,95 =
IS_lIJ?éffeiecljJerg lliglse IE:\F;I‘rr]r?(? +10%) : Mme x1,10=
Limite de Surveillance Mmc x 0,90 =

Inférieure LSI (Mmc — 10%) :

Masses des 5 gélules vides.

Masse des
gélules

Conclusion :
Analyse des résultats :

Dérive constatée : OUI ou NON.

Remplissage effectué : OUI ou NON.

Si non, expliquer.

Rédigé par : A.Tavernier ; E.Gaspaldy ; C. Guyon Vérifié par : A.Q

Date : avant 05/05/14

Date : 05/05/14

Approuvé par : P.LAMAUVE
Date : 01/09/2014




