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Procédure de Réalisation des Opérations
de Préparation et de Conditionnement

; R En vert les
Procédure de Controle, étapes gérées
¢ d’ldentification & d’Organisation par le logiciel

des Préparations

Sélection des Matiéres Premiéres
(conformes)
La priorité d'utilisation des produits
est dépendante de I'ouverture des
produits et du respect du FIFO.

Mise en ceuvre des matiéres premieres
la méthode de mesure des quantités de matieres premiéres a mettre
en ceuvre est choisie notamment en fonction de leur nature et de la
quantité & mesurer ;
la mesure du volume ou la pesée des quantités de matiéres premiéres
fait I'objet d'enregistrements ;
les matieres premieres sont identifiables de maniere permanente au
cours des opérations précitées ;
Les contaminations croisées doivent étre absolument évitées.

Préparation des Articles de
Conditionnement

Double-contrdle
Une seconde personne vérifie la
nature et le calcul des pesées et
appose sa signature si validation.
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Réalisation de la Préparation
En suivant étape par étape les instructions de
préparation définissant :

Confirmation
Autocontrdle

des mesures
L’exécutant vérifie la
nature et le calcul des
pesées.

Remplir la fiche de
fabrication
Reporter chaque
opération en notant le
nom du produit, son
poids, son volume. Le
numeéro de lot est
indiqué.

8 c - les méthodes a utiliser pour la mise en service du
@ S matériel (par exemple pour le nettoyage, I'assemblage,
ogs I'étalonnage, la
§ \:I&) [ désinfection, la stérilisation...) ;
TR - la formulation unitaire et/ou des lots ;
£ - les instructions détaillées de préparation pour chaque
étape (par exemple la vérification, les prétraitements et
la séquence d’addition des matiéres premiéres, les
temps de mélange, les températures...) ;
Mise en
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Conditionnement
Les conditionnements
primaires sont adaptés
aux formes galéniques

gu’ils sont
destinés a contenir

(quantité, qualité,

dimensions) tout en
évitant les interactions
contenant/contenu.
L’identité et I'état de
propreté des articles de
conditionnement sont
vérifiés.

Instructions de
conditionnement
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