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Chaque lot de gaz médicaux est

Fabriqué selon les Bonnes Pratiques de Fabrication

Tracé

Contrôlé conformément à la pharmacopée

Libéré par le Pharmacien
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EXIGENCES LIEES AU CONTRÔLE QUALITE

Le responsable contrôle qualité :

Son indépendance de la production est fondamentale

Son rôle s’étend du contrôle des intrants à celui du produit finiSon rôle s étend du contrôle des intrants à celui du produit fini

Il valide également les méthodes de contrôle qualité
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CONTRÔLE QUALITE  DE L’OXYGENE MEDICAL  

1. Objectifs :

► Définir les modalités de contrôles matières premières et 
produits finis

éf é► Définir le mode de traitement des résultats

► Donner  les spécifications
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CONTRÔLE QUALITE  DE L’OXYGENE MEDICAL  

2. Normes et Textes réglementaires  : 

►NM.03.2.191 :

f► Bonnes pratiques  de fabrication

►Pharmacopée, Monographie « oxygène»

►Dossier d’AMM  « oxygène médical »
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CONTRÔLE QUALITE  DE L’OXYGENE MEDICAL  

3. Processus d’analyse : 

Livraison des 
matières 

Fin des 
analyses O2

pour libération
premières O2 

pour libération
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CONTRÔLE QUALITE  DE L’OXYGENE MEDICAL  

4. Echantillonnage pour contrôle O2 :  

Citerne mobile O2

Dépotage prélèvement de la phase

Matière 
première prélèvement de la phase 

liquide
l’identité, le dosage , 

impuretésimpuretés

Conditionnement Analyse en continu de la teneur en O2.

bouteille
Identité , dosage 
impuretés

Produit 
Fini
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bouteille impuretés 
Bouteille/rampe



CONTRÔLE QUALITE  DE L’OXYGENE MEDICAL  

5. Analyse de l’oxygène médical: 

5.1. Objectifs:

• Identifier l’oxygène

Mesurer le taux d’oxygène• Mesurer le taux d’oxygène

é• Déterminer les teneurs en : 
CO2, CO et H2O
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5.ANALYSE DE L’OXYGENE

COMPOSANTS ANALYSES METHODES D’ANALYSE

5.2. Principe:

COMPOSANTS ANALYSES METHODES D ANALYSE

IDENTIFICATION
OXYGENE O2 L’oxygène satisfait aux limites duOXYGENE O2 L oxygène satisfait aux limites du 

dosage
DOSAGE

OXYGENE O2 P étiOXYGENE O2 Paramagnétique 
IMPURETES 

CO2 Infrarouge g
CO Infrarouge 
Eau Hygromètre  électrolytique 
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5.ANALYSE DE L’OXYGENE

COMPOSANTS ANALYSES CRITERE D’ACCEPTATION

5.3. Principe:

COMPOSANTS ANALYSES CRITERE D ACCEPTATION

IDENTIFICATION
OXYGENE O2 L’oxygène satisfait aux limites duOXYGENE O2 L oxygène satisfait aux limites du 

dosage
DOSAGE

OXYGENE O2 ≥ 99 5%OXYGENE O2 ≥ 99.5%
IMPURETES 

CO2 ≤ 300 ppmpp
CO ≤ 5 ppm
Eau ≤ 67 ppm
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CONTRÔLE QUALITE  DU PROTOXYDE D’AZOTE  

1. Objectifs :

► Définir les modalités de contrôles matières premières et 
produits finis

éf é► Définir le mode de traitement des résultats

► Donner  les spécifications
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CONTRÔLE QUALITE  DU PROTOXYDE D’AZOTE

2. Normes et Textes réglementaires  : 

►NM.03.2.191 :

f► Bonnes pratiques  de fabrication

►Pharmacopée  Monographie « N2O»

►Dossier d’AMM  « N2O»
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CONTRÔLE QUALITE  DU PROTOXYDE D’AZOTE

3. Processus d’analyse : 

Livraison des 
matières 

Fin des 
analyses N2O
pour libération

premières N2O 
pour libération
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4 E h till t ôl

CONTRÔLE QUALITE  DU PROTOXYDE D’AZOTE

4.Echantillonnage pour contrôle: 

Citerne mobile N2O

Dépotage 1°/ Analyse de la phase liquide 
Matière 
première

2°/ Analyse de la phase gazeus

Ré i d t k N2ORéservoir de stockage N2O

Contrôler sur une bouteille 
prélevée aléatoirement :( 6h 

Conditionnement
bouteille

à T° ambiante)
- l’identité et le dosage 
-- la teneur des impuretés.

Produit 
Fini
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5.ANALYSE DU PROTOXYDE D’AZOTE 

5.1. Objectifs:

• Identifier le Protoxyde 
d’azote

• Mesurer le taux  de 
protoxyde d’azoteprotoxyde d azote 

• Déterminer les teneurs en :Déterminer les teneurs en : 
CO2, CO, NOx et H2O
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5.ANALYSE DU PROTOXYDE D’AZOTE

COMPOSANTS ANALYSES CRITERE D’ACCEPTATION

5.2. Principe:

IDENTIFICATION
PROTOXYDE D’AZOTE Le N2O satisfait aux limites du dosage

DOSAGE
PROTOXYDE D’AZOTE Chromatographie phase gazeuse / 

infrarouge 

IMPURETES 
CO2 Chromatographie phase gazeuse 

CO Chromatographie phase gazeuseCO Chromatographie phase gazeuse 

HUMIDITE Hygromètre électrique 

Analyseur chimiluminescence
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NOx Analyseur chimiluminescence                         



5.ANALYSE DU PROTOXYDE D’AZOTE

COMPOSANTS ANALYSES CRITERE D’ACCEPTATION

5.3. Principe:

IDENTIFICATION
PROTOXYDE D’AZOTE Le N2O satisfait aux limites du dosage

DOSAGEDOSAGE
PROTOXYDE D’AZOTE Chromatographie phase gazeuse / 

infrarouge 

IMPURETESIMPURETES 
CO2 ≤ 300 ppm

CO ≤ 5 ppmpp

HUMIDITE

NO

≤ 67 ppm

≤ 2 ppm
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NOx ≤ 2 ppm



TRAITEMENT DES RESULTATS 

• Validation des données

• Enregistrement des 
résultatsrésultats

• Traitement des nonTraitement des non 
conformités 
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► L’importance du rôle du pharmacien responsable 
tout au long du processus de fabrication

► L’importance du statut pharmaceutique 

► Le transfert de responsabilité  
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