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METHODOLOGIE D'EVALUATION DES
RISQUES DANS LE CHOIX DES
VETEMENTS DE SALLE PROPRE

STEVE MARNACH

Salle blanche <« terme normalisé « Salle propre »
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Le projet de révision de I'annexe 1 des BPF de décembre 2017 a défini
des exigences particulieres pour minimiser les risques de contamination
microbiologique, particulaire et pyrogene lors de la fabrication de produits

stériles.

«Les processus, I'équipement, les installations et les activités de
fabrication doivent étre gérés conformément aux principes de la gestion
des risques de qualité (QRM) qui fournissent un moyen proactif d'identifier,
d'évaluer scientifiguement et de maitriser les risques potentiels pour la
qualité.»

Pour l'avenir, il sera essentiel de bien comprendre les risques pour la
gualité que les vétements pour salles blanches peuvent réduire ou
augmenter parce qu'ils constituent une partie importante de la stratégie de
controle de la contamination
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Les risques de contamination provenant des opérateurs
portant des vétements de salle blanche peuvent étre
divisés en trois catégories:

- Le risque de contamination humaine

- Les vétements de salle blanche eux-mémes comme un risque de
contamination

- Dans les processus hautement dangereux, les personnes travaillant dans des
salles propres risquent elles-mémes d'étre exposees et/ou contaminées par

des substances dangereuses.
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M

LES OPERATEURS SONT LES PLUS
GRANDS RISQUES DE CONTAMINATION
DANS UN ENVIRONNEMENT ULTRAPROPRE




RISQUES DE
CONTAMINATION

Opérateurs 75%_

Configuration de la salle 5%
Equipement 5%

y Q'
f -
y/Ip _sour
-~
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COMMENT MAITRISER LE RISQUE

DE CONTAMINATION HUMAINE?

MESURES ORGANISATIONNELLES

Sélection du personnel

Education et formation du personnel
Aspects de sécurité dans les salles blanches
Hygiene personnelle exemplaire

L'état de santé du personnel

Controle de I'acces aux salles blanches
Fixation de I'occupation maximale

Entrée et procédures de sortie

Le passage dans et hors d'une salle blanche

VNN



PROTECTION DE
L'ENVIRONNEMENT
CONTRE LA
CONTAMINATION
HUMAINE

Le tissu du vétement et la
conception du vétement
devraient agir en tant que filtre et
garder la contamination a
l'intérieur du vétement.




(]
@ ContaminExpert
Le congrés organisé par 1'Aspec

MESURE DE L'EFFICACITE DE LA FILTRATION
PARTICULAIRE (TSI 8130 0,3 uM) EN 143

Efficience de filtration particulaire (%)

20
67
B0
40
* Particules: chlorure de sodium (NaCl)
’ 12
e Débit: 2.3 litres par minute
* Taille des particules: 0.3 um
Tyvek® Polyester
IsoClean® CS réutilisable

Source: DuPont laboratory test



TEST D'EFFICACITE DE FILTRATION =S

BACTERIENNE

Higher numbers indicate better filtration efficiency

Average Bacterial Filtration Efficiency (%)

100.0

90.0

80.0

70.0

BACTERIAL FILTRATION
EFFICIENCY (%)

50.0

Reusable’
Garment -
Fabric Type B

Reusable’
Garment -

Fabric Type A Bulk

*Results average of 10 measurements per fabric type from "as-received" garments
**Results as reported in SafeSPEC”

DuPont” Tyvek* IsoClean® **

Clean-
Processed
and Sterile

Sterile

Source: DuPont laboratory test

.I.:’ic.tre source: Nxelo.n Lab
Efficacité de filtration
bactérienne — ASTM
F2101 mesure la capacité
du tissu a filtrer les
bactéries (Staphylococcus
aureus) a partir d'un
aérosol standard.

Plus les opérateurs se déplacent (par exemple pendant les opérations de
nettoyage), plus le risque de contamination par les microorganismes est
eleve, plus l'efficacite de filtration bacterienne doit etre elevéee.
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BODYBOX TEST

- IEST-RP-CCO003.4

» simule le relargage particulaire dans des
conditions d'usure réelles. On effectue une
série de mouvements définis dans une cabine.

» La concentration des particules est mesurée
par un compteur de particules

2. HEPA FILTERED AIR IS
PROVIDED TO THE BOX

3.AIR IS SAMPLED AND SENT
TO A PARTICLE COUNTER

Limitation: en raison de la forte variation
de la génération de particules entre les
Individus, on ne peut comparer les
performances relatives des systemes de
vétement que si la personne d'essai et les
Qit;nr?oi‘)nfﬁi}ﬁgm‘DSCh”er’ Contamination Source “Human"orhowefﬂgi?wtisa paramétres d'essai sont identiques
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RESULTATS COMPARATIFS BODY BOX

Résultats moyens et portée du taux de dispersion par minute des particules de > 0,5 um et de > 5um de 55
personnes (25 hommes et 30 femmes). Tests effectués avec des vétements réutilisables, mémes systemes

portés par chaque personne.

Indoor clothing Cleanroom garments

particles =0.5pym particles >5um particles >0.5um particles >5um
All —averages 2,130,000 332,000 1,020,000 37,300
All —range 142,000-14,500,000  3,810-2,110,000 79,700-11,700,000 1,020-263,000
Females — averages 1,720,000 257,000 432,000 29,000
Females — range 142,000-11,800,000 3,810-2,110,000 <79.700-1,640,000 1,020-114,000 >
Males —averages 2,630,000 422,000 1,720,000 47,300
Males —range 250,000-14,500,000 6,350-1,680,000 2,000-11,700,000 3,050-263,0

Source: Whyte, W. and Hejab, M., Particle and microbial airborne dispersion from people, European Journal of Parenteral and
Pharmaceutical Sciences, 12 (2). pp. 39-46. ISSN 0964-4679, 2007



'.ContaminExpert

Le congrés organisé par 1'Aspec

RESULTATS COMPARATIFS BODY BOX

Différences dans l'efficacité de filtration des vétements avec différents systemes de vétement

Numbers of released particles per mgfminute 0.5pum at rest |0.5um in operation|5um at rest |5um in operation
Clean & sterile coverall (new) 28 827 106 328 331 851
Clean & sterile coverall (new) with undergarments (new) < 14 000 < 50 000 < 150 < 400
Tyvek® Classic Plus irradiated 365 8932 12 235
Tyvek® IsoClean® clean & sterile ﬁ 1025 0 0

Sources: C. Moschner, Contamination Source “Human” or how efficient is a Cleanroom Garment, 2017 & G. Maik, Work With Cytotoxic
Drugs In Pharmacies & Pharmaceutical Industry, 2018
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RESULTATS COMPARATIFS BODY BOX

Effets du lavage, du séchage et de la stérilisation (WDS) sur |'efficacité de filtration des
vétements

Average numbers of released 0.5umat | 5Sum at 0.5umat | Spumat [0.5um at| Spum at

particles per mafminute 1 WDS 1 WDS 30 WDS |30WDS | 60 WDS |60 WDS
Clean & sterile cleanroom coverall

with undergarments 5912 87 8578 125 6770 92

Sources: Romano F., Ljungqvist B., Reinmiller B., Gustén J. and Joppolo C.M., Performance test of technical cleanroom clothing
systems, 2016

Variations: p/a p/a +44% +43%| -26%| -27%
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VETEMENTS: UN
RISQUE DE
CONTAMINATION

Le délestage des particules
dépend des facteurs suivants

Tissu: fibres, tissage & finish

Conception: construction des coutures,
fermetures, fermeture éclair

Age: le nombre de fois ou le vétement a été
lavé, séché et stérilisé

Traitement: chaine d'approvisionnement,
manutention, lavage, conditionnement et

processus de stérilisation
16




RELARGAGE PARTICULAIRE

Tambour HELMKE - IEST-RP- C003.4
Résultats de difféerents vétements

HELMKE DRUM TEST RESULTS £ 0.3 pm/ min |2 0.5 um/min |Category
Reusable cleanroom garments (new) < 2 000 <1200 I
Tyvek® IsoClean® clean & sterile < 2 000 <1200 I
Tyvek® Classic irradiated 4 760-16 400 | 4 370-14 800 [l
SMS cleanprocessed & sterile coverall < 2 000 <1200 I
Microporous film coverall clean & sterile < 2 000 <1200 I

Sources: DuPont test reports & manufacturer websites
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Avant de preconiser les
vétements, Il faut analyser leurs
performances
DURANT TOUTE LEUR DUREE
DE VIE
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DETAILS DE L'ETUDE DE DUPONT SUR

LES VETEMENTS REUTILISABLES

Deux vétements de Les vétements ne Les vétements furent Les données

salle blanche furent pas portés, testés lors de leur indiquées sont des
réutilisables (PET) de seulement laves et achat et aprés des moyennes aprés un
deux fabricants irradies. nombres définis de nombre défini de
différents (A et B) cycles de lavage- cycles

furent achetés. irradiation

Ensuite lavés et
irradiés (25 kGy-
40kGy) 30 fois.




CONSTATATIONS PERTINENTES — LS

DELESTAGE DES PARTICULES

Essai Body Box — Délestage de particules pour toutes

ae les activités; particules 20.5 um, en particules/minute.
fR. 9000
.. .
%. . / 8000
o
__ 7000
2
2 6000
- 3 5000
PARTICLE @
GENERATION S
INCREASED £ 4000
2
= 3000 - ——
o
P 2000 - —
1000 - I
0 - T |
HEPA A ~
.-1 fitered air Vétement A Vétement B

M 20 cycles, dose moyenne (kGy) 605

30 cycles, dose moyenne(kGy) 909

Air o paricle Avec I'exposition aux rayons gamma et le lavage, la quantité
counter
et la variabilité de particules relarguées augmentent.

7\& Body Box
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VETEMENTS: UN
RISQUE DE
CONTAMINATION

Risques liés au traitement:

* Processus de stérilisation
* Manipulation
* Pliage

Emballage

21



STERILISATION VALIDEE

WERRT,
Certificate No.:

15025218

L DR
Contract No.: __|

M.
Customer:
F
M

1505087

JPY s

FERIEER B

J CERTIFICATE OF IRRADIATION

1C50 11 i

[CZSUBRHLGO0]
1C253BWMIXLOOY
[C25IRZ2X00%
1C2Z70BWH3X00Y
[C253TIXLOO
10253 BWIXLO0Y
LCZ50BWHXLO0Y
[C25I0M2X00Y

(Kemark: DaPor

T

Ll k=i 2l

ERRE
Treadiation Lo

BE SRR
Specified minimuj

BEERRER
Specificd maximuy

AT RN
Dosimeter type &

rsan. |
Inspected by

fEAED: 4

Approved

QU POm

The miracles of science -

Certificate of Compliance

DuPont certifies that the Product Number

and released in accordance with DuPont sp
Representative samples of sterile and non-|
garments are tested per IEST-RP-CC003 4
(particles >=0.5 pm/minute) derived from

Iq

Product Name:
Lot Number:

Packaging Date:

Packaging Identifieation:

A color change of the dot affixed below fi
been irradiated. The minimum validation
guidelines outlined in ANSIZAAMUISO 11
Requirements for Validation and Routive

Sterility Assurance Level of 10%. Doy

Certificates of Sterility (COS) can be acces|
hitp:Awww2 dupont.com/cos/usrContaet.d

For assistance, please contact DuPont Cust

Approved by:  Kenny Mitchell
Quality Assurance, DuPon
E. L. du Pont de Nemou
Wilmington, Delaware |

This report 1s provided at no charge solely to assist DuPort

upnn Apreesto ey, almlemh nformation. ta make an wdey|
ion. xd only ise such o thew

requirementzapplisable 1o your busnese.

E. I. du Pont de Nemours and Company
Wilmington, Delaware 19880-0024

Certificate of Sterility - Gamma Irradiation

Sterility Run Number: M1600946B

Product Release Date: 05/03/2016 21:05:37
Minimum Specified Dose (kGy): 31.0
Maximum Specified Dose (kGy): 55.0

Minimum Validation Dose (kGy):

Minimum Delivered Dose (KGy):
Maximum Delivered Dose (kGy):

& .

\ 2
j/“"t’% \

Product Number:

Product Name:

Product Size: MD
Manuf? ring Lot I AHS1614702
Sterilization Lot Number: AHS1614702

DuPont certifies the product number and lot lmmbers ubme have been pmc:csed and relemed
according to DuPont specifications and dard op dose
has been blished in accordi with guideliy lii ‘m ANS S‘I/AAMI/ISO 11137-1: Sterilization
of Health Care Products-Re Jor Validation and Routine Conlml Radiation Slenllzalmn la
provide a Sterility Assuram.': Level of 10°-6. Do not use if package integrity has been comp

Certificates of Sterility can be retrieved on-line at www.personalprotection.dupont.com or contact
DuPont Customer Service at 1-800-931-3456.

Approved By: Edward K. Mitchell
Quality Assurance

E. 1. du Pont de Nemours and Company

“This repoet is provided at to assist DuPont st meeting their quality ceds. Th of thi !

such information, to d ability of for its application, and only use such information pursuant to
product inciples and all regalator applicable 10 your basiness.
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Le processus de
stérilisation doit étre
validé conformément a la
norme ANSI/AAMI/ISO
11137-1 pour fournir un
niveau d'assurance de
stérilité de 10

Simplement
irradiés ou
autoclavées en
interne ou a
I'extérieur

n’est pas suffisant




RISQUES CHAINE
D’APPROVISIONNEMENT

- Les vétements sont-ils laves, pliés et
emballés dans une salle blanche (ISO 4/5)
ou non?

- Comment la salle blanche est-elle
surveillée?

- Comment les étiquettes et les patchs sont-
iIs mis sur les vétements?

- Les réparations sont-elles effectuées avec
le méme tissu ou le méme fil a coudre?

- Les vétements sont-ils vérifiés pour
I'intégrité et la propreté avant 'emballage?

- Comment la biocharge est-elle mesurée
avant la stérilisation?

- Comment les vétements sont-ils emballés,
transportés et manipulés pendant le
transport de blanchisserie-stérilisateur-
entrepot-client?




RISQUES DE LA CHAINE DE VALEUR&===

s

e}

1 Ra1

Tyvek® rolls Cut and sew Clean-process, fold Fiber Spinner

oy

Weaver

and package production
Certificate Of Compliance added
Product released under Productinspected and during packing step. b
specifications released per Standord Helmke dane cs release testing ————
Operating Procedure on DS, MS, (S options e
/1 r
Pockage testing routine per SOP. Cut and sew H Clean-process, fold

and package

N

, (Laundry)
) f
E Distributors v ‘

. and End-Users %

? End-user

=
Sterilization [ |
w @

Viarious DuPont
Warehouses

Sterilization

Certificate Of Sterility

Certificate Of Irradiation added to exterior of @
hox, after doseverification % ﬁ

~ Laundry
Exemple pour la chaine de valeur d'un warehouse

vétement a usage unique (Tyvek®
IsoClean®): du polymere au produit fini.

Exemple pour la chaine de valeur des vétements de salle blanche
réutilisables : de la fibre au produit fini




Emballage

Tous les systemes ne sont pas les mémes







PROTECTION DES T
OPERATEURS 7 *

Contre les risques des substances
manipulées (p. ex. HPAPI).

Il est obligatoire d’équiper les employés avec
I'EPI approprié chaque fois qu'il y a risque
potentiel de contamination pour 'opérateur.
Les vétements de salle blanche doivent
également étre un vétement de protection
chimique/biologique




DES SOLUTIONS DE PROTECTION
CORRECTES DOIVENT ETRE CHOISIES A LA
SUITE D'UNE EVALUATION DES RISQUES ET

DOIVENT FAIRE PARTIE DE L'ETAT DE
CONTROLE DE LA CONTAMINATION

spécifique pour l'utilisateur final individuel et I'application de salle blanche,
pour protéger les produits/procédés et les opérateurs et éviter la
contamination croisée.



PROTECTION
CHIMIQUE

Afin de fournir une protection appropriée
contre un produit chimique spécifique, les
propriétés de performance du tissu telles
que la barriere contre la pénétration et la
perméation doivent étre consultées. Il est
essentiel de connaitre la toxicité et les
conséquences d'une exposition a court et a
long terme.
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CONCLUSIONS

v' Les vetements pour salle blanche jouent un
role crucial dans la réduction et le controle
du risque de contamination des salles
blanches

v" Il est de la plus haute importance d'évaluer
leurs avantages et de comprendre leurs
limitations

v" Evaluer, valider et auditer l'intégralité de la
chaine de valeur et du cycle de vie des
vetements: de la fabrication du tissu, de la
conversion des vétements, a l'emballage et
a la stérilisation et, le cas échéant, au
processus de lavage.

v Vos fournisseurs doivent fournir des
informations, des oultils et de |'aide pour ces

types d'évaluations des risques.




Visitez notre site Web
www.safespec.dupont.co.uk

Merci pour votre attention
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DISCLAIMER

This information is based upon technical data that DuPont believes to be reliable. It is subject to revision as additional knowledge and experience becomes available.
DuPont does not guarantee results and assumes no obligation or liability in connection with this information.

It is the user’s responsibility to determine the level of toxicity and the proper personal protective equipment needed. This information is intended for use by persons having
the technical expertise to undertake evaluation under their own specific end-use conditions, at their own discretion and risk.

Anyone intending to use this information should first check that the garment selected is suitable for the intended use. The end-user should discontinue use of garment if
fabric becomes torn, worn or punctured, to avoid potential chemical exposure. Since conditions of use are beyond our control, we make no warranties, expressed or
implied, including but not limited to warranties of merchantability or fithess for a particular purpose and assume no liability in connection with any use of this information.

This information is not intended as a license to operate under or a recommendation to infringe any patent or technical information of DuPont or other persons covering any
material or its use.

Copyright © 2018. DuPont. The DuPont Oval Logo, DuPont™, Tyvek® AND Tychem® are registered trademarks or trademarks of E. |. du Pont de Nemours and Company
or its affiliates.
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