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Densité (d)

= Pesée de 100ul de reliquats récupérés sur 5 flacons retournés par le centre de
fModerna COVID-

E— vaccination (Micropipette 100ul Sartorius Gottingen Allemagne)

+: C0VID-19 mRNA vacciné y

) MIRN ATY™ | % : niramuscular Use

' § Lte-dose vial
(10 doses of 0.5 mL)

(Ad26.COV2-S
(recombinant))

(——— Centre de vaccination  =——

Flacons numérotés et pesés : A Flacons ouverts, vidés, séchés et pesés : B

(An_ Bn) /d = VR

Volume extractible
(Pharmacopée Européenne, 10e™e édition 2.9.17 : « essai du volume extractible pour les préparations parentérales — récipients multidoses »)

Nombre de seringues de 0,3ml ou 0,5ml pouvant étre préparées
a partir du flacon

&



FLACONS

Nombre de doses extractibles

L—=—— Calcule:
Volume de vaccin contenu dans le flacon (Vg)
Volume prélevé par seringue (volume injecté + volume mort)
L—=—— Confirmé par retour d’expérience du centre de vaccination
L———— Confirmé sur flacons ayant subi une rupture de la chaine du froid pour les seringues

non distribuées au centre de vaccination




SERINGUES Volume mort (ou espace mort) : Vm II.E
Pesée de I'ensemble seringue + aiguille : A

Remplissage de la seringue avec 0,3ml d’eau distillée puis purge

Pesée de I'ensemble seringue + aiguille purgé : B B_-A-= Vm
5 échantillons par seringue

Justesse des graduations
Prélevement de 0,3 ; 0,5 ou 1,8ml et pesée du volume expulsé
En aveugle par 5 opérateurs sur 10 échantillons de chaque seringue

Répétabilité inter et intra opérateur

Prélevement de 0,3 ; 0,5 et 1,8ml et pesée du volume expulsé

En aveugle par 10 opérateurs sur 10 échantillons des seringues BD Plastipak 1ml, B Braun
Injekt 1ml et Dovilab 3ml

&




RESULTATS

FLACONS

Volume de remplissage des flacons

flacons

| Pfizer(PB) | 0.472ml + 0.003 0. 450m|
15 6.518ml + 0.042 5ml
15 6.653ml + 0.043 5ml
5 3.194ml + 0.004 2.5ml

Volume extractible (Pharmacopée Européenne)

théoriques (RCP Pharmacopée Européenne
| Pfizer(PB) | 5 puis 6 5
10 10

Astra Zeneca (AZ 10 10
5 5




SERINGUES 3ml : Dilution du vaccin Pfizer BioNTech Comirnaty
—_— R

Violume reel
1 2,27 mb

Valurne de dilution
{18 mL]

Laisser remonter le piston de la seringue apreés injection
afin d’éviter une surpression dans le flacon

Dilutian
[1.8 miL)
—

Walurne réel
0,472 £ 0,003 mL)

Test sur 10 opérateurs : 9/10 ré-injectent le volume mort

Apres correction de ce défaut, aucune différence inter et intra-
opérateur sur I'injection du volume de dilution

Justesse des graduations des seringues de dilution

gl

Volume de dilution (mL)

Volume expulsé (mL)

p < 0.0001

Dilution sans injection Dilution avec injection

du volume mort du volume mort
2.0 N.S
1.8+ i
1.6+
1.44
1.2+
1.04
0.8+
0.64
0.44
0.24
0.0
OP1 OP2 OP3 OP4 OP5 O0OP6 OP7 OP8 OP9 OP10
1859 p < 0.01
= 1804
§, 1.80
B
5 1.751
o
3
o 1.704
£
=3
© 1.65-
>
1.60
BD Plastipak 3 mL DOVILAB 3 mL

&



SERINGUES 1ml

Reproductibilité inter et intra opérateur

0.4+
N.S

.I
I
I|
I
I
I
|

Volume prélevé (mL)
=] =]
3 N

e
=)

OP1 OoP2 OP3 OP4 OP5 OP6 OP7 OP8 OP9 OP10

N.S

© © © © o m
N W & >

Volume prélevé (mL)
e

e
o

OP1 OP2 OP3 OP4 OP5




SERINGUES 1ml Justesse des graduations :

Tolérance sur la capacité graduée pour une seringue de 1ml (Norme NF-EN ISO 7886-1)

Si volume < 0,5ml : Si volume > 0,5ml :
Tolérance + (1,5% de 1ml + 2% du volume expulsé) Tolérance + 5% du volume expulsé
e 0-55-
0.33 0.55-
0.32- 0.53 - -
0.52-
E 0.31+ — E gga_ -
£ 0.30_ , N e P I N A E 0:49: — 1 Ay f§F
0.48 -
0.29 E 0.47
0.46
B 0-281 S 045
> 0.27- > 044
| a5
0.26 0.41
0.25 0.40
A B C DE F GG H A B CD-EF G H I J K L M N O
Seringues 1ml Seringues 1ml + aiguille sertie
A : Pentaferte (ref 002022140) | : SOL-M 23G (ref 181023)
B : BD Plastipak (ref 303172) J : Hunan Pingan MT 25G
C : B.Braun Injekt-F (ref BBR-9166017V) K : BD Plastipak 26G 12,7mm Sub-Q (ref NS/BD305501)
D : Dovilab (ref 13111LS) L:INI25G 25mm
F : Pentaferte Santé Publique France (ref 202214H58F) M : BD Flu+ 25G 25mm
G : SOL-M (ref 181025S) N : BD Flu+ 25G 16mm
H : Zhejiang Huafu Medical Equipment Co. 25G 25mm O : BD Flu+ 23G 25mm




SERINGUES 1ml Volume mort :

752100 pl

50a 75 ul

Seringue avec piston moulé dans le cone Luer

Variation du volume mort en fonction de l'aiguille associée :

Seringue 1ml Aiguille 25G 25mm

Dovilab 13101LS Medtronic Monoject 0.0495ml + 0.0055

Dovilab 13101LS Terumo Neolus NN2525R 0.0767ml + 0.0085

Dovilab 13101LS B.Braun Sterican 0.0653ml + 0.0053

Dovilab + aiguille 25G 13111LS 0.0469ml + 0.0127




SERINGUES 1ml Volume mort :

75100

50a 75 ul

<5ul

Seringue avec aiguille sertie

20 pl

Seringue avec aiguille sertie et piston moulé dans le cone Luer




SERINGUES 1ml Nombre de doses extractibles :

Pfizer BioNTech AstraZeneca Moderna Johnson & Johnson
Volume de remplissage : + 2,27 mL Volume de remplissage : 6,65 (+ 0,043) mL Volume de remplissage 6,51 (£ 0,042) mL Volume de remplissage : 3,19 (+ 0,003) mL
110 110+ 110 - R PR
108 105 oo D doSES 105- 10 doses ] 5 doses * 1
100+ I 11 doses 100-} 100 2
B #5 85 o 4
a0 I B0 l 80 I
; 758 E i 752 E E 7518 II B 5
=1 o T O 704 = 704
E :155— .i% = g5 -;; 2 g5 .i * 6
t 60 Em- ¥ £ ol m 7
S T SO p PP PP 551 ® E ol o 4 8
g £ 50 3 i‘ 12 doses E 50 g N g 501 g B
3 3 a5 ] 3 45 § = 2 451 i i v 9
| B N £
= > :g = ;:' 12 doses = 40 O 10
1 . 35
304 30 20 ® 11
254 251 25+
11 P 204 X g 20 = | & * 12
15 T doses 454 * 154 + @ fg + @ + 13
1u_ 1‘}_.................................................... ]
13 doses 10 104
51 Voo * 5 LA 51 T L 5+ Vo . x 14
S S S S S L S 7T 1 - 1 . S — a 15
ABCDEFGHI JKL ABCDEFGHI JKLMNO ABCDEFGHI JKLMNO ABCDEFGHI JKLMNO
Seringues de 1.0 mL (A to H): Adguilles {1 to 8): Aiguilles serties sur la seringue (| to O):
. PENTAFERTE (ref 002022140} TERUME NECLUS 253 28 mem (rof NREE25R V| 2 Alguille sertie sur la seringue - 236G SCL-M (ref 181023) *  L12: IN 25628 mm
: BD PLASTIPAK {ref 303172) : BERALIM Sterican 25G 18 mm (ref 48700125-01) & J10: Aiguille sertie sur I8 serngue 256 (Hunan Fingan MT) + Mﬁﬂwmwmwuwwwmm¢ﬁﬁmm
- BBRAUN INJEKT-F (ref BER_168017V) BERAUN Sterican 25G 25 mm (ref 46700185-01) @ K 11: Algulle serie sur la seringueBD PLASTIPAK 286G 12,7 mm X N14: Agulle sertie surla seringue BD Flu® 25616 mm
 MOHOUECT 255 25 {ref SPF-1DO0107) Sub-0) (ref NS/BO30S501) @ O15; Alguille serie sur la seringue BD Flu+ 2335 28 mm

COVILAB (ref 13101L5)
- DOVILAE (ref 13111L5)

PENTAFERTE Sante Publigue France (ref 202214H58F)
 20L-M jref 18102585)
: Zhejiang Huafu Medical BEguipment Co. 25G 25 mm

 DONILAE 283 28 rm (ref 121110L5)

: Santé Publigus France 25G 16 mm (ref 002022 14H58F)
 S0L-M 255G 16 mm (ref 1810255)

: Zhejiang Huafu Medical Equipment Co. 285G 25 mm
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