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Exposition & Conférences

Les 3 grands types de Contaminants

é Particulaire
(particules inertes)

é Microbiologique
(bacteries, champignons, levures, moisissures, virus, ATNC...)

é Chimique & Moléculaire

Concernant les tenues, un 4¢me « contaminant » :
les decharges électrostatiques (risque ESD¥*)

*electrostatic discharge

Quelle est le principale source de contamination ? ,
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Contamination particulaire de l'air

é Nombre de particules > 0,5 pm / minute selon l'activité de la personne
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Contamination particulaire de l'air

é Lhomme principale source de contamination (jusqu’a 80% dans une salle propre)

de particules émises en un mois 3,5 kg / an

de peau renouvelée 1 fois /semaine!
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Contamination particulaire de l'air

é Quel que soit le secteur dactivités, I'activité en zone propre nécessite
generalement l'intervention de 'Homme.

é Les particules, a la fois inertes et biologiques,
generees par 'homme sont issues
principalement de la peau par le phénomene de
desquamation (perte de peau morte), des
phaneres (cils et poils) et par l'emission de
gouttelettes provenant de la bouche et du nez

é Le corps humain crée son propre micro-

environnement de contamination particulaire
avec un mouvement de convection ascendante*

*Effet Schlieren
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Contamination particulaire de l'air

é L'homme principale source de contamination
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Les principales fonctions d'une tenue

Les tenues
Fonctions principales: Protection de l'environnement et des produits | ™\ - ,/

« Contenir les émissions (confinement) | & =) |
* Ne pas relarguer de contaminant -

S——

Des exigences a considérer:

« Fréquence de changement a définir mon rapport avec la propreté du produit
- Décontamination des tenues réutilisables, intervalles a définir

- Nettoyage, stérilisation, désinfection, conditionnement

Transport et stockage

Exposer uniqguement a l'air de la classe considerée

« Revétue correctement pour confiner

Stockage apres utilisation a deéfinir

Vérification réguliere

Confort prise en compte

Caracteristique particulaire, chimique, particuliere, microbiologique,
- Que faire en cas d'évacuation en urgence

1ISO14644-5 (2004)
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1ISO14644-5 (2004) - Annexe B (informative) - 6 pages \§ — ; / |

Exigences spécifiques aux tenues

« Fonction des tenues \ /
« Choix général | A oy |

* Propriété du tissus .

« Conception et confection |
- Masques faciaux et autres materiels - -
 Stockage des tenues 3 = o
« Confort thermique

* Procédés de nettoyage, fréquences de changement 3
* Gants )

Industrie pharmaceutique (BPF - mai 2024)

- adaptées au procédé et aux classes des zones de travail

« description des habillages requis pour chaque classe de propreté (87.13)

 choisies de facon a limiter la disséemination generée par l'opérateur

- verifiees visuellement (propreté et intégrité) avant et apres I'habillage

< emission de particules et efficacité de rétention évaluées pendant la qualification du vétement

- remplacées si dommages identifiés, ou a fréquence determinée

 processus de gestion des tenues établi et evalué

- Vétements d'extérieur, y compris chaussettes, pas introduits dans les vestiaires menant aux classes C et B



Tenue a usage unique

& Matériaux et stratégie de choix, deux types de matériaux sont principalement
rencontres :

® Les non-tissés sont généralement utilisés pour la fabrication des tenues a usage
unique, leur efficacité de rétention des contaminants est fonction de leurs
proprietes barrieres (permeabilité a lair, rétention des particules et taille des
pores).

¢ Le Tyvek® et le polypropyléne, sont les matieres non tissées les plus courants en
salle propre.

Il existe plusieurs qualités de Tyvek® répondant a des applications particulieres,
comme ['étancheité aux liquides, aux gaz mais aussi la protection vis-a-vis de
particules nocives

D’'autres matériaux plus rares (éthylene d'acétate de vinyle ou la viscose) sont

utilisés pour la fabrication d'accessoires ,
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Des matériaux et stratégies de choix ‘
Non tissés ou tissés
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Tenues réutilisables @ Contamin@lLille
é Les tenues réutilisables (solution la plus fréquente) : réalisées dans des matiéres .

textiles tissées, sont generalement utilisés pour la fabrication des vétements et
accessoires reutilisables.

é le polyester est le polymeére le plus utilisé des textiles en fibre continue pour la

confection de vétements de salle propre permettant une faible émission
particulaire et bactériologique

é Lefficacité de filtration est liée a la finesse du fil, au mode de tissage et a la
nature du textile (On peut egalement trouver d'autres matériaux comme le
Nomex®, le Kermel® ou le Gore-Tex® (en environnement specifique) voire

d'autres mateériaux plus rares (éthylene d’'acetate de vinyle ou la viscose) utilisés
pour la fabrication d’'accessoires

Différentes méthodes pour
intégrer le fil de carbone

Rale "antistatique" : le polyester génére de I'électricité statique, pour en

Tenue en polyester

eviter les effets on integre des fibres carbone ou polymere (enrobées ou
non, unidirectionnelles ou quadrillées) qui vont dissiper les charges
focalisées sur I'ensemble du vétement

10
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Criteres de choix d’une tenue

® Le choix d'une tenue est fonction :

particulaire et du niveau de propreté microbiologique
de I'environnement maitrisé \

W
(industrie microélectronique, pharmaceutique, - ) 4
dispositifs medicaux, etablissements de sante...)

~voire de la nature méme des
produits fabriqués, et plus geéeneralement, du niveau de maitrise de Ila
contamination recherchée

é Les fibres naturelles et mélangées (essentiellement en poly-coton) et les fibres
courtes (naturelles ou chimigues) doivent étre exclues

, le pouvoir de filtration de ces fibres est faible et leur capacitée de
contamination particulaire est eleve.
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—
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& Quelques accessoires vestimentaires peuvent (analyse de risque) compléter la tenue

Criteres de choix d’une tenue

voire assurer une double protection (opérateur mais aussi patient/produit), tels que :

y N

D eéS Mma Sq ues Gants nitrile Gants vinvle Gants latex Mltames polyester Doigtier nitrile Masqgue FFP2 NR “type bec de canard”

Des charlottes (;, ‘l“ m m i ' a 2 , E:;

Des caches barbes chirurgical  NR sans valve

Des gants A

<ialidsa

type 2R Bonnet Cagoule Calot Charlotte Casquette Cagoule
Des lunettes - = \ % %
J £y % s c
Des goggles =
) Exemple de
! Surchausses Sabots Mocassin Couvre-bottes et couvre
en polyéthylene de ZAC de ZAC

e o o o o o o

chaussures en Tyvek®

Couvres bottes, surchausses ...

Comme pour les tenues de salle propre, les accessoires vestimentaires n‘ont pas pour vocation premiere de protéger

l'utilisateur, celle-ci étant assurée par les Equipements de Protection Individuelle (EPI) qui sont utilisés pour certaines
activités (par exemple : laboratoire de confinement a risques biologiques ou chimiques).

12
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Un nouveau fascicule
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UN ENJEU MAJEUR POUR LA
MAITRISE DE LA CONTAMINATION

;gigjgxgg : LES TENUES DE
ET ACCESSOIRES LA SALLE PROPRE

SALLES PROPRES &
ENVIRONNEMENTS MAITRISES

FASCICULE TECHNIQUE
EDITION 2024

Coeaspec

En complément du Guide existant
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Le nouveau fascicule technique

Cette édition comporte:

o & & & & & & & & & & o o

Les tenues de salle propre : generalités

Les tenues a usage unique

Les tenues réeutilisables

Exemple de guide de prise de mesure des tenues pour salles propres
Exemple de programme de qualification de tenues de salle propre
Le choix des tenues

Les process de traitement d'une tenue réutilisable

Les accessoires

Focus sur la nouvelle Annexe 1 BPF-GMP

Innovations et tendances
Les points a retenir

Liste des acronymes
Bibliographie
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'.Aspec

UN ENJEU MAJEUR POUR LA
MAITRISE DE LA CONTAMINATION

LES TENUES DE
LA SALLE PROPRE

FASCICULE TECHNIQUE
EDITION 2024
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En conclusion

Les tenues de salles propres

Une barriere importante pour confiner les contaminants

» Un choix sur des criteres clairs et definis (analyse de risque)

Validees pour leur efficacité (incluant le confort)

Les fabricants et prestataires : des solutions et innovations au service des utilisateurs

16

Pour la prévention et I'étude de la contamination en salle propre
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En conclusion

& Méme si elles jouent un rdle essentiel, les tenues ne font pas tout !

¢ Il estimportant d'avoir une approche comme celle décrite dans la nouvelle annexe 1 des BPF-
GMP avec notamment .

0 Le management des risques incluant : lidentification et l'évaluation des risques de
contamination et de defaillance du process, la mise en place de mesures de contrdle pour

atténuer ces risques, la surveillance et révision continue du systeme pour garantir son efficacité.

O Stratégie de controle de la contamination incluant : la définition d'une stratégie de maitrise
de la contamination pour chagque zone et chaque etape du process, la mise en place de mesures
de préevention et de detection de la contamination, la surveillance et I'analyse des données de

contamination pour identifier les tendances et prendre les mesures correctives nécessaires.

o Le design et la qualification des installations et équipements, la formation du personnel, la
documentation et la tracabilité, [a mise en place de mesures de controle, la revue et I'audit

reguliers du systeme qualité pour garantir son efficacité et sa conformité aux exigences

réglementaires Y
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QUESTIONS USUELLES

) _ f) |
Qu’en pensez-vous" C“'
* Que choisir: « jetable ou reutilisable »? }m
/) &
A

 Les tenues sont-elles des EPI (Equipement de Protection Individuelle) ?

 Les prestataires doivent-ils emmener leurs propres tenues pour entrer dans vos salles propres?

18
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