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RETOURS D'EXPERIENCE

Milieu, matieres, matériels,
methodes : audits menés

en 1ndustrie

Les différents « M » du diagramme d'Ishikawa
correspondent a des domaines bien précis faisant
I'objet de I'attention des auditeurs. Les retours
d'expérience de ces derniers permettent de mettre
au jour certaines mauvaises habitudes couramment

retrouvées en environnement maitrisé, compromettant

plus ou moins gravement la gestion de la matitrise

de la contamination.

et article correspond

a la suite d’une précé-

dente publication dans

la revue Salles Propres

portant sur les retours
d’expérience d’audits en industrie
et circonscrite au personnel. De
fait, il aborde les quatre autres M
(méthodes, milieu, matiéres, maté-
riels) habituellement regroupés
avec la main-d’ceuvre et visualisés
par le diagramme d’Ishikawa ou
diagramme 5M (figure 1). Le mana-
gement ayant un role important
dans la gestion de la propreté et des
problemes de contamination sur
un site, il est généralement rajouté
en tant que sixieme M ou parfois

intégré aux méthodes. La démarche
générale d’audit dans le cadre des
opérations de maitrise de la conta-
mination est présentée dans I’ar-
ticle en p. 24. Ces sujets d’intérét
sont en partie traités dans la norme
NF EN ISO 14644 (tableau A).

Les éléments apparaissant en ita-
lique dans la suite du texte sont
des citations de remarques figu-
rant dans les rapports d’audit.

Eléments d'observation
pour le milieu

Le milieu correspond a ’ensemble
des infrastructures hébergeant
un procédé, soit notamment les
installations de traitement et de

distribution d’air, les installations
de traitement et les boucles de dis-
tribution des eaux, les réseaux
de distribution et bouteilles de
produits chimiques spéciaux, les
réseaux et bouteilles de gaz cou-
rants (air comprimé industriel,
air comprimé respirable, azote,
hélium...), 'enveloppe des zones
propres, c’est-a-dire les surfaces
délimitant ’environnement de
ces zones (sol, plafond, cloisons,
portes et accessoires).

© Diagramme d’Ishikawa (5M)

Conception des installations
salles propres

Les cas de figure rencontrés peuvent
étre une mauvaise conception de
locaux neufs ou anciens mais aussi
une évolution de la vie de I'instal-
lation, en particulier pour les start-
up : «La conception des locaux a été réa-
lisée sur un effectif initial d’une dizaine
de personnes [...] et cet effectif a considé-
rablement évolué [...] La conception des
locaux, construits il y a une vingtaine
d’années, n'est plus en adéquation avec
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® 5M et normes I1SO 14644

M Détail Norme Paragraphe
Milieu Controles, essais NF EN ISO 14644-4 Paragraphe C2
et réception
Maintenance NF EN ISO 14644-5 Annexe A.5
Matériel Matériel fixe NF EN I1SO 14644-5 Paragraphe 4.4
(équipements) Annexe A.2.2.4
Annexe D
Matériel portatif et NF EN I1SO 14644-5 Paragraphe 4.5
mobile Annexe A.2.2.5
Annexe E (dont
matériel de
nettoyage)
Matiéres NF EN ISO 14644-5 Paragraphe 4.5
Méthodes Nettoyage NF EN I1SO 14644-5 Paragraphe 4.6
Annexe A.2.2.6
Annexe F
Main-d'ceuvre Tenues NF EN ISO 14644-5 Paragraphe 4.2
Annexe A.2.2.2
Annexe B
Personnel NF EN ISO 14644-5 Paragraphe 4.3
Annexe A.2.2.3
Annexe C
Formation NF EN ISO 14644-5 Annexe A.4

Le management de la contamination est abordé tout au long des parties 4 et 5

de la norme ISO 14644.

les activités exercées (zones trés forte-

ment chargées en équipements, person-

nels, outillages, documentations, etc., pla-
fonds soufflants de dimensions parfois

insuffisantes par rapport a la surface a

protéger, nombreux croisements de flux

de personnels et de produits, nombreux
volumes motts...).»

Dans le cas de mauvaise concep-

tion, 'exemple suivant concernant

une installation ISO 7 en activité
estrelaté :

* « Le plafond n’est pas circulable et
aucun chemin de passage n'a été
prévu pour permettre d’accéder aux
centrales de traitement d’air (rem-
placement des filtres grossiers, fins
et HEPA) ;

e aucun filtre terminal : uniquement
des filtres en centrales de traitement
d’air avec risques de contamination
des salles propres via les réseaux. Le
niveau de filtration n'est pas précisé
au cahier des charges ;

* positionnement des bouches de
reprise en plafond non adapté :
les reprises doivent étre préféren-
tiellement positionnées en bas des
cloisons ;

positionnement des diffuseurs de
soufflage et de reprise non adapté
dans le sas personnel et dans le sas
matériel : le soufflage devrait se faire
du coté “propre” (ou aval du banc
de passage) du sas et la reprise du
coté “sale” (ou amont du banc de
passage) du sas. »

Cas particuliers

des laboratoires et postes

de controle

« Les postes critiques (produit exposé
a 'air) tels que ceux des controles
devraient étre positionnés dans des
zones “calmes” et non des zones de
passage (ou, le cas échéant, les placer
sous hotte a flux d’air vertical). » La
superficie et 'occupation de ==p
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La classi-
fication d'une
salle requiert
quatre essais
préliminaires,
qui ne sont
pas systémati-
quement
effectués.

==) ces locaux doivent étre adap-
tées a ’activité exercée. De plus, ils
doivent étre propres et dégagés :
« Pour les produits finis, un contrdle de
débit est effectué sur banc du controle
qualité, deux fois par jour, afin de s’as-
surer de I'absence de dérives du banc de
controle en production. Le laboratoire
de controle devrait étre une zone propre
et dégagée ; son acces devrait étre limité
au personnel dédié aux opérations de
controle. I est noté que la zone de qua-
rantaine est réduite en superficie d’ot
le stockage au laboratoire de controle. »
Le cahier des charges lié a la
conception des installations peut
parfois étre imprécis et poser souci
lors, par exemple, de la venue
d’un auditeur, lorsqu’il est diffi-
cile d’établir les performances ini-
tiales de la salle (classe de propreté
particulaire de I’air non spécifiée,
pas d’indication d’activité ou d’ab-
sence d’activité) : « A la date de rédac-
tion du rapport, nous ne savons pas pré-
cisément si les salles propres XXX ont
été installées suivant la spécification :
“classe ISO 7 au repos” ou “classe ISO 8
au repos, apreés révision a la baisse des
exigences initiales mentionnées dans
le cahier des charges” ou “classe ISO 7
au repos et ISO 8 en activité (comme le
mentionne le mode opératoire YYY)”. »

Maintenance des installations
La maintenance d’un site compre-
nant des environnements propres
peut parfois étre sous-traitée. Tout
comme le nettoyage en environ-
nement maitrisé, elle requiert des
intervenants spécialisés et formés
a I'univers spécifique de la salle
propre mais des écarts sont sou-
vent constatés : « Dans les contrats
de maintenance établis entre XXX et les
entreprises extérieures, aucune spécifi-
cité liée a la propreté n’est mentionnée.
Les contrats n’indiquent qu’'un délai
d’intervention etfou de remise en état
de linstallation et, en aucun cas, une
garantie de résultats (par exemple,
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Le milieu comprend notamment le traitement et les réseaux de distribution d‘air, d'eau

et gaz courants.

controle d’intégrité des filtres ter-
minaux, aprés montage, suivant la
norme NF EN 1822-5). Pour obtenir
des indications sur les performances
attendues, il faut consulter les dos-
siers d’exécution d’ouvrage (DOE) qui
ne dépendent pas du méme service. »
Ou encore : « [l s’agit essentiellement
d'un contrat de maintenance d'une
installation tertiaire. »

Interface services généraux/
utilisateurs

Dans de nombreux cas, les perfor-
mances et le suivi du fonctionne-
ment des installations relevent des
services généraux, qui ne trans-
mettent pas systématiquement
aux utilisateurs travaillant en
salles propres les informations
nécessaires a leurs activités : « Les
deux réseaux haute pression et basse
pression d’air comprimé doivent avoir
des performances connues, surveillées
et étre entretenus réguliérement avec
fourniture d’un rapport de mainte-
nance. Si la responsabilité revient aux
services généraux, la production et le
controle qualité doivent en étre infor-
més. » Les plans et les spécifications
des salles propres doivent égale-
ment étre mis a jour en fonction
des travaux effectués puis com-
muniqués aux utilisateurs.

Contréle/qualification

des installations

La classification d’une salle
requiert quatre essais préliminaires
(recherche de fuites de confinement,
gradients de pression, vérification
de l'intégrité des filtres, quantifi-
cation des débits). Ces quatre tests
préliminaires ne sont pas systé-
matiquement effectués : « La plu-
part des éléments requis par la norme
NF EN ISO 14644-1 sont disponibles, a
Texception de deux essais préliminaires :
fuites de confinement (test décrit dans
la NF EN ISO 146443 — 4.2.10 et annexe
B, paragraphe B13 et annexe C, para-
graphe C13) et intégrité des filtres. Les
documents montrent que ces tests n’ont
pas été effectués préalablement aux
contriles particulaires. »

Dans certains cas, les mauvais
réglages effectués sur 'installation,
sans l'intervention d’une société
spécialisée et compétente, peuvent
étre préjudiciables, par exemple :
« Les taux de renouvellement horaire
ont été augmentés dans les zones d’in-
tégration [...] En revanche, ces mémes
taux de renouvellement ont été dimi-
nués de moitié dans les sas personnel et
matériel (environ 15 vol/h pour chaque
sas) [...] Les particules de diamétre supé-
rieur a 10 um sont nombreuses, en par-
ticulier dans le sas matériel. »
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Eléments

d’observation pour

les matiéres

Sont regroupées a la fois les
matiéres premieéres (principe
actif, excipient...) et les piéces
dont la réalisation et les trai-
tements (par exemple dégrais-
sage, décapage, passivation...)
sont sous-traités avant intégra-
tion en salle propre.

Etat de propreté/controles

en entrée de site

Lorsque des pieces fabriquées
transitent depuis un environne-
ment non maitrisé vers des envi-
ronnements propres, il est sou-
haitable de :

¢ les conditionner rapidement
apres traitement, avec controle
visuel, et de réduire le temps de
stockage a I’air libre ;

les ranger sur support : éviter le
conditionnement en vrac permet
de limiter les frottements entre
les piéces. Un double emballage
de type film plastique et caisse
navette peut étre requis ;
connaitre les fourchettes de pro-
preté dans lesquelles les pieces
arrivent en machine ou en salle :
« La principale observation porte sur
I’absence de connaissances formali-
sées et de standardisation du niveau
de propreté des différentes piéces au
chargement de la machine XXX pour
entrer dans les salles propres ISO 7. »

En préalable a ces prérequis, il est
évident que les piéces/outillages
associés doivent étre propres
visuellement (pas de traces d’huile
ni copeaux...) et intégres, méme si
le procédé de nettoyage, manuel ou
automatisé, peut se révéler agres-
sifal'usage : «[...] présence d’écailles
de peinture en différents endroits, de
rouille pour tous les trous de fixation,
de poussiéres de rouille déposées en
partie inférieure, sur un cercle de 2 ou
3 cm de diametre (aprés une dizaine
d’essais de nettoyage en zone). »

Pour les matieres premieres, il
faut en assurer le suivi en procé-
dant a des contrdles inopinés y
compris sur des matiéres jugées
moins sensibles sans se limiter
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aux certifications matieres des
fournisseurs.

Le stockage des piéces

ou des matiéres premiéres

Cet aspect n’est pas toujours géré
de maniere cohérente : « Les piéces
en attente de procédé sont soit stockées
dans les sas materiel, soit stockées dans
la salle de décontamination, sur un cha-
riot, soit stockées dans le portoir roulant
équipé de vitres plexi pour les plus grosses
pieéces. Labsence de conditions de stockage
standardisées peut entrainer des risques
importants, en termes de propreté, dans
la salle de décontamination. ...| Pour les
matiéres premiéres en sacs, non herméti-
quement clos, prévoir un stockage dans un
fiit fermé par un couvercle. » —)
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Idéalement, le matériel est sélectionné sur sa non-émission de contaminants et I'absence d'aspérités et de recoins.

==) Les flux de piéces propres
et sales

Ceux-ci doivent étre bien distincts.
Pourtant, « sous le flux ISO 5 destiné au
stockage des écrans primaires, nettoyés
manuellement a la douchette d’eau
désionisée, les écrans non conformes
sont positionnés sur un rack au-dessus
des racks d’enceintes propres, alors que
ces écrans vont étre manipulés sur leur
support (risque de génération de parti-
cules sédimentant sur les rangées infé-
rieutes de piéces propres) ».

Eléments d'observation
pour le matériel

Les points a regarder sont la
conception, le nettoyage et la
maintenance des équipements
fixes (stérilisateurs, machines a
laver, thermoformeuse...) et des
matériels portatifs (outillage de
maintenance, instrumentation
type aérobiocollecteur, compteur
optique de particules...). Sont dis-
tingués les matériels dédiés a une
zone propre des autres matériels

plus difficiles a gérer d’un point
de vue propreté.

Le matériel peut étre a poste fixe
ou portatif. C’est souvent le maté-
riel portatif qui pose probleme en
raison d’absence ou d’insuffisance
de nettoyage, et au besoin de désin-
fection lors de son utilisation dans
des zones de classes de propreté
particulaire différentes.

Connaissance et choix

du matériel

Idéalement, le matériel devrait
étre sélectionné sur les criteres
suivants : non émetteur de conta-
minants, sans aspérités et sans
recoins, aux formes arrondies.
Dans la pratique, ’ensemble de
ces criteres n’est pas respecté, soit
parce que le matériel est tres spéci-
fique, donc non transposable aisé-
ment a un usage en salle propre,
soit au contraire parce qu’il est
standard et qu’aucune action
n’a été menée pour trouver un
matériel adapté a un tel usage :

« Les pinceaux lubrifiants (paraffine)
émettent des poils retrouvés lors des
analyses de composants. Si ces pin-
ceaux sont maintenus, ils doivent étre
réguliérement changés. Le cas échéant,
ils pourraient étre remplacés par des
modeéles plus résistants ne générant
pas de poils. »

Etat de propreté et entretien
du matériel
Le matériel entrant en salle propre
doit étre dans un niveau de pro-
preté compatible avec le lieu de
destination. « L'intervention d'utili-
sateurs ayant a effectuer des manipu-
lations, en faisant entrer un matériel
de type PC, a montré que :

e le matériel n’était pas nettoyé préala-
blement a son entrée en zone propre
(IS0 8) ;

* la procédure de nettoyage a suivre
pour toute entrée de matériel et qui
existe n’est pas connue ;

e le lieu des opérations de nettoyage
et de controle du matériel a entrer
en zone propre n’est pas identifié. »
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Cas particulier de l'interface
personnel utilisateur/
entreprise sous-traitante

de nettoyage

Il est admis de tous que les surfaces
spécifiques (postes de travail...) sont
alacharge du personnel travaillant
sur site et que les autres surfaces
(cloisons, plafonds, sols) peuvent
étre traitées par un prestataire exté-
rieur ou un service de nettoyage de
I’entreprise. Toutefois ces points
doivent étre formalisés entre le pres-
tataire et son donneur d’ordres lors
de I’établissement du contrat.

Ségrégation du matériel

Il est souhaitable d’affecter, chaque
fois que possible, du matériel dédié
aux salles propres. Cette préoccupa-
tion est en particulier importante
pour les chariots de transfert : « Les
chariots ne sont pas dédiés a des zones
et circulent entre la réception, la zone de
stockage intermédiaire, la zone de stock-
age magasin et I'atelier d’assemblage. »

Conditions de stockage

des matériels

Le matériel doit étre stocké dans
des conditions appropriées a son
usage (armoire, étageére, fixation
aux cloisons...) : « les lances et furets
trainent par terre. De plus, le matériel
rentre et sort de la zone sans étre net-
toyé (chariot de lavage...). » Pour un
atelier de fabrication de produits
pharmaceutiques, « les tuyaux de
transfert sont nombreux et stockés pour
certains a l'air libre, non bouchonnés ».

Eléments d'observation
pour les méthodes

Les méthodes incluent les diffé-
rentes étapes d'un procédé, en géné-
ral depuis I’entrée des matieres
jusqu’au conditionnement des pro-
duits finis. Les procédures de travail
sont examinées ainsi que les pro-
cédures de controle, maintenance,
nettoyage des zones propres.
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Formalisation et rigueur

dans les instructions

Il est nécessaire « d’écrire ce que
I'on fait sous forme de consignes et
d’instructions de travail précises,
complétes et a jour, afin de ne pas
se fier uniquement a l'expérience et
a la conscience professionnelles d'un
opérateur ».

Lorsqu’elles existent, les instruc-
tions de travail peuvent étre incom-
plétes : « Lusage de la soufflette n'est
pas consigné dans les instructions de
montage au poste de travail. Celui-ci est
trés fréquent sur les deux lignes XXX.
Compte tenu de la faible longueur de
ligne, la soufflette chasse les particules
des piéces en cours de nettoyage vers
d’autres piéces. »

Les instructions doivent viser au
mieux a une harmonisation ou stan-
dardisation des pratiques : « Dans
la zone de stockage de T'atelier xxx, les
conditionnements de petites piéces sont
trés hétérogenes : vrac dans conteneur
plastique ; sac plastique ouvert avec vrac
de piéces, l'ensemble étant a disposition
dans le conteneur plastique ; boite en
carton avec vrac de piéces, I'ensemble
étant a disposition dans le conteneur
plastique. »

La méme rigueur doit étre appli-
quée a la gestion des produits
consommables courants et utili-
sés en quantité importante dans
les zones propres :

« Seule la moitié des fiches techniques
des produits consommables sont dispo-
nibles » et pour d’autres « des fiches de
données de sécurité sont parfois confon-
dues avec des fiches techniques ».
Outre la sélection des produits
consommables sur plusieurs cri-
téres (non-émission, ergonomie,
cott...), il est souhaitable d’en
assurer le suivi sur site depuis
leur arrivée : « Sur la base de pro-
duits figurant sur la liste homolo-
guée, les controles a l'entrée sur site
des produits consommables ne sont
pas mis en place. »
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Les postes critiques (produit exposé a
I'air) doivent étre positionnés dans des

zones « calmes » et non de passage.

Adopter le principe de

la « marche en avant »
Lobjectif est d’éviter de dégrader
le niveau de propreté au fur et a
mesure de ’avancement dans les
étapes du procédé, par exemple :
« Eviter le déconditionnement suivi d’un
reconditionnement susceptible de dégra-
der la qualité de la propreté de piéces,
surtout lorsqu’il s’agit de piéces ini-
tialement rangées individuellement et
reconditionnées en vrac. »

Une étape de procédé peut étre
en opposition avec la maitrise de
la chaine de propreté : « Les piéces
séchent a plat [...] ; la superficie cou-
verte par la rampe de séchage est faible
(donc un temps de séchage long) ; la
température est insuffisante. De plus, le
boa alimentant la rampe se situe juste
au-dessus de la piéce propre et est fixé
par un simple collier. A la mise en route
du séchage, les secousses peuvent décol-
ler des particules déposées sur la sur-
face extérieure du boa avec risque de
sédimentation sur des piéces propres. »
Les armoires de stockage des pro-
duits finis peuvent contribuer a la
dégradation de leur niveau de pro-
preté : « Dans I'armoire de stockage
des produits alpha sont stockés ==p
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industrie » (paru dans Salles Propres
54), sur le site ProcessPropre.fr

==p d’autres produits : des fibres de
1 cm sont observées ainsi qu'une fibre
d’environ 5 cm ! Le magasinier pré-
cise que l'entretien de l'intérieur des
armoires est effectué au moyen de chif-
fonnettes Trikotex (100 % cellulose !) ser-
vant au nettoyage des sols. »

Entretien des postes

de travail et zones propres

Les postes de travail devraient étre
nettoyés régulierement et a pério-
dicité établie par les opérateurs de
ligne. Il faut vérifier que la sélec-
tion des produits de nettoyage et,
si utilisés, de désinfection, leur
mise en ceuvre et la fréquence
des opérations de nettoyage sont
adaptées : « Les sols devraient étre net-
toyés plus réguliérement (idéalement
tous les jours, notamment le sas maté-
riel, le sas personnel, le couloir de dis-
tribution). Le nettoyage des plafonds
pourrait étre étendu a contrario a
une fois par trimestre. Enfin, le net-
toyage des cloisons peut rester a fré-
quence mensuelle. »

Méthodologie et mise

en ceuvre des controles
périodiques en zones propres
Les méthodologies appliquées ne
sont pas toujours appropriées au
regard des critéres mentionnés
dans les normes NF EN ISO 14644
et 14698 ou, le cas échéant, de pra-
tiques usuelles. On peut citer plu-
sieurs exemples dans le domaine
de la biocontamination : « Aug-
menter le temps de prélévement pour
les boites de sédimentation (4 heures
sous flux et non 30 minutes) et pour
les prélévements d’air (1 000 litres pour
les zones sensibles et 300 a 500 litres
pour les autres secteurs) [...] Le labo-
ratoire fabrique lui-méme ses propres
milieux de culture et coule ses boites,
sans avoir de suivi métrologique de
Pautoclave, sans connaissance de la
reproductibilité des différents lots et
sans avoir effectué de validation. »
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Il est recommandé que les chariots de transfert soient des matériels dédiés aux

salles propres.

Conclusion

La maitrise de la chaine de pro-
preté étant généralement com-
plexe, I'utilisateur et/ou le respon-
sable propreté doivent privilégier
les actions consistant a :

* bien connaitre le procédé et iden-
tifier au sein de celui-ci les zones
et les postes les plus critiques ;
assurer une cohérence dans les
actions préventives et correctives
menées vis-a-vis des 5M (6M avec
le management) ;

établir un plan d’actions éche-
lonnées tel que celles-ci puissent
étre exécutées selon un plan-
ning établi.

Quel que soit le domaine d’activité,
les grands principes d’une installa-
tion a environnement maitrisé sont :
e séparer le « propre » du «sale » ;
e limiter les temps d’exposition

du produit a l’air libre lorsque

I’ambiance n’est pas maitrisée ;

e éviter de dégrader le niveau de
propreté des produits au fur et
a mesure de leur progression
dans le procédé ;

 adopter un principe général de
« marche en avant » et limiter
les allées et venues entre zones.

Actuellement, et hors cadre régle-
mentaire de I’'industrie pharma-
ceutique, les audits visant la mai-
trise de la contamination sont
souvent menés suite a une conta-
mination avérée sur des produits
ou encore des retours client. Pour-
tant, ces audits ont aussi d’autres
voies d’intérét en mode préventif,
telles que I’amélioration globale de
la gestion de la propreté, une meil-
leure connaissance des environ-
nements de travail ou encore un
outil d’aide a la conception dans
le cadre de nouvelles installations
ou de travaux de rénovation de
zones propres. B
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