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Vendargues, le 3 mai 2017

Note de synthese concernant I’évaluation de la présence de particules
visibles dans des poches de plasmaissues d’aphérése (automates
Haemonetics PCS2 et Autopphéresis-C)

1/ Introduction

L'objectif de cette étude réalisée a la demande de 'EFS est d’évaluer dans les plasmas la
présence de particules visibles éventuellement générées par les dispositifs de préléevement
d'aphérése PCS2 de la margue Haemonetics et par les dispositifs d’aphérése Autophéresis C de
la marque Fresenius.

2/ Principe de I’étude

Selon un protocole établi entre TANSM et I'EFS, I'évaluation réalisée par mirage a porté sur les
poches de plasmas issues des dispositifs de préléevement 782HS-P-SL fonctionnant sur I'automate
d'aphérése PCS2 et D4R2205 fonctionnant sur I'automate Auto-C sans connaissance de l'origine
des fournisseurs

Les conditions de I'étude sont les suivantes :

* Le mirage s'effectue a travers la poche PVC de plasma sans modifier I'intégrité de la poche. 15
plasmas issus des deux dispositifs d’aphérése sont étudiés.

* Les poches de plasmas sont apportées dans les locaux de 'ANSM par I'équipe de I'EFS, les
références fournisseur des poches sont occultées par une étiquette blanche, assurant 'anonymat
du fournisseur lors du mirage, chaque poche est identifiée par une double identification : numéro
de don + numéro enregistrement ANSM (numéro LIMS).
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3/ Méthode et référentiels

» Recherche des particules visibles

Technique : adaptée de la Ph. Eur. 2.9.20
Appareillage : fonds blanc et noir disponibles au laboratoire, 2 rampes de 2 ampoules chacune
Le mirage s’effectue sur les poches selon deux modes opératoires :

e Mode opératoire « Pharmacopée Européenne » : « agitez doucement ou renversez le
récipient avec précaution en veillant a éviter la formation de bulles d’air, puis observez le
pendant 5 s environ contre le panneau blanc. Répétez cette opération contre le panneau
noir ».

e Mode opératoire « EFS » : le mirage au niveau du culot de la poche aprés sédimentation
du plasma une dizaine de minutes (méme technique utilisée a I'EFS pour déceler la
présence de micro-agrégats dans les poches de plaquettes)

Le mirage est réalisé par une équipe de '’ANSM (deux opérateurs) et une équipe de I'EFS (un
opérateur).

A noter que la nature du conditionnement (Iégerement opaque), la présence d’une étiquette et la
couleur du plasma (orange) ont rendu les conditions d’observations malaisées.

» Référentiels

e Pharmacopée Européenne, Chapitre 2.9.20 : « Contamination particulaire : particules
visibles » qui s'applique aux préparations injectables et aux préparations pour perfusion.
Il s’agit d'une « évaluation visuelle de la qualité des solutions parentérales en ce qui
concerne les particules visibles ».

e Norme EN ISO 3826-4 (octobre 2015) qui traite des « Poches en plastique souple pour le
sang et les composants du sang — partie 4 : Systeme de poche d’aphérése pour le sang
avec accessoires intégrés » mentionne en chapitre 6.2.11, les exigences en matiere de
contamination particulaire.

Dans ce chapitre il est écrit : « les poches plastiques doivent étre fabriguées de maniére
a réduire le plus possible la contamination par des particules ».

En Note de ce chapitre, il est indiqué : « Les limites et les procédures d’essais données
par les Pharmacopée, par exemple celles spécifiées par la Pharmacopée Européenne
pour les solutions parentérales, peuvent étre appliquées aux systemes de poches
d'aphérése pour le sang... ».
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4/ Résultats

Les résultats des mirages ont été les mémes pour les trois opérateurs et pour toutes les poches
observées : pas d’'observation de particules visibles (symbolisée par « - » dans le tableau.

Référence du DMU

Mirage sur fond

Mirage sur fond

Mirage sur fond

Mirage sur fond

ymbododon | ERIASLAN | blredvmict | “norduil |t | ot e
(ANSM) d:gclglssljtlltg&) sédimentation sédimentation suspension suspension
(EFS) (EFS) (Ph. Eur.) (Ph. Eur)

17-0111556237-(5)?682 782HS-P-SL - - - -
17-011050629-?)%685 782HS-P-SL - - - ]
17-0111556239-?)(15686 782HS-P-SL - - - ]
17-011050643%51)687 782HS-P-SL - - - ]
17-0111556237-8?688 782HS-P-SL - - - ;
17-011155623%?689 782HS-P-SL - - - ;
17-0111556237-%)51)690 782HS-P-SL - - - ]
17-0110506%1-?3691 782HS-P-SL - - - -
17-0111556239-32692 782HS-P-SL - - - ]
17-0110506437-?)?1693 782HS-P-SL - - - -
17-011155623%2694 782HS-P-SL - - - ]
17-011155623??3695 782HS-P-SL - - - -
17-011050629-32696 782HS-P-SL - - - -
17-011155633931697 782HS-P-SL - - - ;
17-0110506931-?3698 782HS-P-SL - - - ]
17-01564:01701 D4R2205 - - - -
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17-00175%2:12:3!13702 D4R2205 E - . .
17-00175%14-31703 D4R2205 - - . :
17-00175%?:12-3704 D4R2205 . - : .
17-()112526?-83705 D4R2205 - - . .
17-0()1756(53543-31706 D4R2205 5 - s i
17-011252:5311-8(1;707 D4R2205 - - ; .
17-001756632?)?708 D4R2205 - - : .
17-011252631%(2)?709 D4R2205 - - - )
17-011%%?:(115710 D4R2205 : - . .
17-011252%31711 D4R2205 - - : :
17-0(;75%:2?3:712 D4R2205 - - - ;
17-00175%3:13-3(1)713 D4R2205 . - 5 .
17-0112526314-?6‘1;714 D4R2205 - - . ;
17-011252214-31715 D4R2205 . - . .

5/ Conclusion

Le mirage réalisé :
e sur 15 poches de plasmas 782HS-P-SL issus de I'automate d’aphérése PCS2 et 15
poches de plasmas D4R2205 issus de I'automate Auto-C,
e par trois opérateurs, selon deux modes opératoires, avec une technique de mirage
adaptée de la Ph. Eur. 2.9.20,
n'a pas mis en évidence de particules visibles dans les conditions décrites.

La directrice
Direction des 'Llu
e
Frangoise DUPERR A
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Mirage réalisé le 26 avril 2017

Le mirage a été réalisd selon :
Mode opératoire : | -la mithode de la Ex £ [t shie 2.9.20. C

- la méthode de 'EFS utillsée dans | Ble d &

des particul

Les réfirences fournisseur des paches ont été occultdes par une étiquette blanche, assurant Fanonymat du fournisseur.

: particules visibles)

Les riférences fournisseur ont ébé dévoilées apris les opérations de mirage.

des poches de plasma

sur une potence pendant & minutes).

Référence Mirage sur fond blanc du culot aprés Mirage sur fond nolr du culot aprés Mirage sur fond blanc
aprés remise en Mirage sur fond nolr aprés remise en
Numéro de don | (96Vollé apres sédimentation sédimentation suspension suspension
énllmlllu} Opérwtewr ANSM ) | Opdrstowr ANSU 2 | Opdeteur EFS | Opbeatewr ANSM 1 | Opdestor ANSU S | Opdrstowr EFS | Opdrstour ANSU 1 | Oplratour ANSH2 | Opirateur EFS | Opdratour ANSM1 | Opératour ANSH 2 | Opdratour EFS

érateur ' a pas permis e particule visiie

20[ 4f 201% Jbrekl it

0604117
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