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Programme Jeudi 28 mars 2024 LY@ E"é
Matin : Conférences piéniéres

osnan o) NETTOYAGE & DESINFECTION

Mane Cécile MOUTAL - MERIT

onon - ono P AL

10h30 - 11h30 Pause

m TRAITEMENT D'AIR
Olivier ALLIERES - HVAC Conseil & Richard VALLIN - EQUANS
m TRAITEMENT D'EAU

Abdel KHADIR - EKOPE

12h30 - 14h00 Cocktail déjeunatoire sur salon
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La contamination: I'affaire de tous! CONTAMIN@

LYOH
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La contamination : quelles conséquences ?
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Les Rendements La Sécurité La Législation

Les Colts d’activité Limage
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L'un des moyens de limiter cette contamination : ﬁ,’g}g"ﬁ

LE NETTOYAGE ET LA DESINFECTION

Source
Emetteur

X\\ R
Contaminant Nettoyage
v wf
r/\"‘
b
e >

VECTEUR

Récepteur
contaminable
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Le nettoyage qu’est-ce que c’est? CONTAMIN@
LYOH

Nettoyage (Norme NF X 50-790) : C

« Ensemble des opérat/onf\ipﬁag\.\\véttant d’assurer un

niveau de proprete, d’as%@“\\t&”de confort et d’hygiene

faisant appel, dans de.%@aport/ons variables, aux facteurs
combinés sung\;pé\ddct/@b/m/que, action mécanique,
L rat ) VsEon.
empeéra L{,{@ p/sX ?\t

~ .
La r‘y@
\ &

inaison de ces facteurs donne le cercle de Sinner»
7

Cercle de Sinner

)

Le nettoyage c’est aussi un processus d’élimination et de separation des
souillures visibles d ‘une surface.

27 & 28 Mars 2024



27 & 28 Mars 2024

La désinfection: gu’est-ce que c’est?

Désinfection (NF T 72 281)

Opération au résultat momentané permettant d’éliminer ou de
tuer les micro-organismes portés par des milieux inertes
contaminés, en fonction des objectifs fixés. Le résultat est
limité aux micro-organismes presents au moment  de
['opération.

La désinfection est associee a un niveau de reduction decimale
supérieure ou eqgal a 3 log de la population microbiologique
initialement présente.
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Nettoyage VS Décontamination / Désinfection LY:} g’ié

Nettoyage wp Proprete;
elimination des souillures visibles a I'ceil nu.

Décontamination /désinfection wil»  Ultra-propreté ;

élimination de contaminants particulaires, biologiques ou

chimiques, généralement invisibles a I'ceil nu.

Décontamination: Décontamination particulaire

Désinfection : Pour les micro-organismes

27 & 28 Mars 2024



Le nettoyage et la désinfection : quel objectif? @E@Aﬂfﬁ

Les opérations de nettoyage et de decontamination ou de désinfection ont pour
objectif d’éliminer toutes traces de souillures ou de contamination de maniere a
garantir un risque maitrisé de contamination.

Mettre en place les mesures pour éliminer un produit contaminant dont la
présence a l'état de traces dans un autre produit présente un risque majeur.

27 & 28 Mars 2024



Le nettoyage en salle propre CUNT’A&EN@
e LYOH

Le nettoyage fait partie intégrante du process de fabrication d’une salle

propre
Locaux en chantier / Locauxen exploitation
C’est une étape incontournable: e et Prsede
construction mise en route mise en exploitation
- Lors de la réception apres construction Caerdes chargs de

Evolution de la propreté des lieux ) 3 X )
/| propreté selon exigences /

-propre  +propre  Ultra-propre

- Apres un arrét technigue ou un evenement

7 B Production
exceptionnel Mise ||| wise o
Propreté a 3 exploitation
adaptée : :
1 : ’ A ’ il gris blanc en routine
- Pour maintenir I'état de proprete de la salle e 7 7 g
p rO p re Pré-filtres Filtres Plus de

définitifs travaux

| S

FIGURE 3.8 Schéma de progression de chantier de mise a blanc
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Le nettoyage en salle propre CONTAMIN@

LYOR

Locaux en chantier > Locaux en'exploltaﬁon>

Mise en ceuvre des opérations de nettoyage Phase de Phase e Phase de
construction mise en route mise en exploitation
3 types de nettoyage a distinguer: Srohtion G ropesth s o mmam
. . . -propre  +propre  Ultra-propre
- La mise a gris - — Rt
Mise Mise ou
. \ Propreté : xploitation
- La mise & blanc o | e @ i
7 . . ducham;er o | @ 7) =7
- Le nettoyage périodique e
Pefives | || odad
« ) | J

FIGURE 3.8 Schéma de progression de chantier de mise a blanc

S

27 & 28 Mars 2024



Les regles d’or du nett t de la désinfecti iggﬁgugg
es regles d’'or du nettoyage et de la désinfection ™ P
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Les régles d’or du nettoyage et de la désinfection CONTAMIN@
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Maitriser le choix et qualifier le matériel sélectionné

Maitriser le choix des produits chimiques et les
qualifier

27 & 28 Mars 2024



Les regles d’or du nettoyage et de la désinfection CONTAMIN@

LYOR

s Le matériel de nettoyage doit résister aux produits et/ou
solvants de nettoyage utilisés

s Les produits de nettoyage et de désinfection doivent étre
adaptés au type de nettoyage

s Le matériel et les produits utilisés ne doivent pas étre abrasifs et
détériorer les surfaces a nettoyer y

#/V\ Le nettoyage ne pourra pas compenser des défauts de construction ou des malfagons
27 & 28 Mars 2024 4



Les regles d’or du nettoyage et de |la désinfection CONTAMIN@

) . NF EN 1SO 14543-13 Y @ '
) _' NE TEUJ@@H@ 9 Aokt 2017

it O ctmerneed | ¥ 4410413

3
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=
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0
==

WS 00

Salles propres of environnements maftrises

Extrait NF EN 1SO 14644-13 (2017)

Tad 13 Rargng ron Ctasachen
Cocret i DB Perbe Unc Chesea e 60 000w

Tableau C.1 — Exemples de compatibilité de différents solvants avec une liste de matérianx

(A titre indicatif uniquement) Tablean C.1 (suite)

: Alcool Dichle | Adeoet Dichlo
- Abrévia-| Me- | Etha- | iso- | Ace- | Méthyle- . | Chloro- e de matérian Abrévia-| Mé- | Etha- [ iso- | Acé- | Méthylé- | - " | Chlora-
Type de matérian tion |thanol| nol |propy-|tone |thyleétone I'E]:Lle- forme Trp tion |thanol| nol |propy-| tone |thyleétone| - * | forme
lique thane lique
7 Silicone A [ A D o D o
Vinylidéne fluoré - hexafluoro- c a A o o A
Acétal [polvoxymethyléns) ACL A A A propyléne
Epoxy E A A c c métal
N - N - huminium A B B A B B
Copolymeére éthyléne-chlorotri- A
fuorodthylone E-CTFE | A A A B A C A pE— = n s | 2 a n
Ethyléne-tétrafluoroéthyline ETFE A A A B A E A Acier inoxydable 316 i E | A A A
— - Titane E A E A A A
Fluorcéthyléne propyléne FEP A A A A A A A &
Tétraﬂunméth}rli-ne TFE A A A A A A A Charbon graphité A A A A A A
Perflucroalkexy FFA A A A A A A A Alz03 A A A A A A
Polyamide D D D A A E C sic A A A A A A
Polycarbonates PC E A A D D D D Notation des effets chimiques i 20 °C:
Folpéthyléne basse densité LDFE & E A o D D c —  A: excellent - pas de détéricration aprés 30 jours d'exposition constante;
Polyéthyléne haute densité HDPE A A 4 D D < c — B:résistant - quasiment pas de détérioration aprés 30 jours d'exposition constante;
Polyimide E E B E E B B
Polyméthylméthacrylate PMMA D o D o D o o — C:passable 3 médiocre - un certain effet aprés 7 jours d'exposition constante;
Polvcétone PK — D:non recommandé - une détérioration immédiate peut se produire;
- A A A A C
— Vide: Pas de données disponibles.
[FEEK] Vide: Pas de données disponibl
Polystyréne PS B A A D D D o
Polysulfone PSF A A B D D D o
Polyethyléne téréphthalate PET A A A C A D D
Polypropyléne PP A A A B B L D
Polyuréthane PUR C C C D D D D
Polyvinylidéne fluoré PVDF A A A D D A A

27 & 28 Mars 2024




X , . . . CONTAMIN@
rLes regles d’or du nettoyage et de la désinfection LY @ E_ %

o
O
Compatible
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Les regles d’or du nettoyage et de la désinfection CONTAMIN@

n
e pas Générer de contaminants \17

Le nettoyage ne doit Ni GENERER, ni TRANFERER de contaminants J

¢ Le nettoyage ne doit pas créer de contamination, le nettoyage élimine plus de contamination qu’il n’en crée.
* Le matériel choisi ne doit pas laisser des fibres ou traces sur les équipements.

* Privilégier le matériel dédié ou a usage unique quand c’est possible.

¢ Le matériel, les produits et les méthodes doivent étre adaptés au type de produit a nettoyer, a la zone (classe
particulaire) a nettoyer, aux surfaces a nettoyer, a |'activité exercée

* Maitriser les moyens et les méthodes

¢ Le nettoyage de doit pas étaler les souillures, ni les diluer, mais les éliminer

e Attention aux méthodes utilisées, et a I'utilisation de I'air comprimé et de la soufflette

27 & 28 Mars 2024



Les regles d’or du nettoyage et de la désinfection CONTAMIN@

LYOH

« Le matériel de nettoyage et de décontamination /désinfection doit étre
choisi et utilisé de facon a ne pas étre une source de contamination »

Ne pas Ne pas o
Staler diluer Eliminer

27 & 28 Mars 2024



Les regles d’or du nettoyage et de la désinfection ifg%ui‘g

Ne pas générer de
contaminants
O (0]
O
Compatible

27 & 28 Mars 2024



Les regles d’or du nett t de la désinfecti ify;’%uig
es regles d’'or du nettoyage et de la désinfection Fa 15

Image issue de GSF

Maintenir une hygiene corporelle de qualité
Utiliser des vétements et consommables compatibles salle propre

27 & 28 Mars 2024



. CONTAMIN@
Les regles d’or du nettoyage en salle propre LY@ E-%

Etre propre sur soi

o e

Ne pas générer de
contaminants

o

O
O
Compatible

27 & 28 Mars 2024



Les regles d’or du nettoyage et de la désinfection CONTAMIN@

LYOR

o De la classe environnementale la plus propre vers la plus sale (ISO 4
vers ISO5, puis vers ISO6)

Du process le plus critique vers le moins critique

o De salle propre vers les sas

o De la zone la moins contaminées vers la zone la plus contaminée,
1- les plafonds, 2- les murs et cloisons, 3- les meubles, 4- les sols

27 & 28 Mars 2024



\ , . . . CONTAMIN@
Les regles d’or du nettoyage et de la désinfection LY@ E‘*é
& 0

contaminants ‘
O : A
=
O

O

P (@

O
Sens du nettoyage

Compatible °
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Conception et réalisation de salles propres

. 3 PR
@ Traitement de l'air :

...................................................................

Gaz
: ./
AILE : | @ Process

.. Fluides liquides

Equipements de [a salle propre

5 ; :
3 i )
® Prestation de services " @ Equipements d'exploitation

27 & 28 Mars 2024

Les regles d’or du nettoyage et de |la désinfection

CONTAMIN@

LYOH

Nettoyer de la zone la plus propre vers la
zone la plus sale

Penser a changer de tissu d’essuyage des
gu’il apparait visuellement sale

Utiliser les bons produits de nettoyage
Utiliser le bon matériel

Respecter les modes opératoires de
nettoyage

Faire attention a bien nettoyer toutes les
surfaces



‘ , . . CONTAMIN@
Les regles d’or du nettoyage et de |la désinfection LY@ E“é
Ne pas générer de w
contaminants ‘
=

O
O . P @
o O
O
Compatible o ) Sens du nettoyage
O
O

Penser a ce que 'on fait
27 & 28 Mars 2024 A



Les regles d’or du nett t de la désinfecti 'I:ngSNE%
es regles d’'or du nettoyage et de la désinfection ™ P

Image issue de GSF

27 & 28 Mars 2024



. CONTAMIN@
Les regles d’or du nettoyage en salle propre LY@ E“é

Ne pas générer de
contaminants Etre propre sur soi
~-X ©

O
20,0, 6

O
Compatible ©

O

dparer le propre du sale o O
O
- oot

27 & 28 Mars 2024



Les regles d’or du nettoyage et de la désinfection CONTAMIN@

LYOH

ontréler son travail

Vérification visuelle apres chaque intervention et au
quotidien.

dl

Résultats lumiere UV

Image issue de GSF

27 & 28 Mars 2024



OPERATION

Dépoussiérage. Aspiratian

Halayage
huride

Essuyage
humide

Netinyage

Lavape |
Raclage

Lavage |
Raclage
mbanisé

Rifgoge

Kelloyoge
vapecr

27 & 28 Mars 2024

OBJECTIF SURFACE VISEE

- sl
Surfaces
rugusUSes st/eu

Hutralt des
patticulos fes
plus grossidres

Inaccassibles

- Minthes
Himination des - 5ol
patticsies « HMafond

- Mur (paro
vasticate)

Elimination des
particuies

- Equipements
- Intartupteurs ot
podgnées de podte

- Minthes
Lliminaton - Sol
ges sallssures, Mafond
des produits - Mut (paro
bologlques werticase)
ol des - %al
MNIrGOrgansmes
Chimination - Sol
des nasidus do - Hafond
ddtegents Mur {paro

yvecticako)

Eimination Equipements

des particales - Mus
adhérentes sal

TABLEAU 3.1 Synthése des techniques couramment employées en salles propres
TECHNIQUE

PRODUIT /
EQUIPEMENT
UTILISE

Rspirateyr
exchisivemam
paus salles
propres

Eau procsss
Baial et
mnsemmable

Eau process
Tissu d'ossuyage

Raclete
Batal réseovol
Pracduit diterngenl

Monobrosse
Autolaveuss

Eau process
Haial ot
nsommable
Tiszus d*essuyage
Autolaveuse

NettoyeLr vapeur

OBSERVATIONS

utilisation de flitres
& Minima Herk

etiou
dégnfecton
Attention 3 pou
Bumdaitier
Attenticrn d peu
humidifoer
Imprégnation |useu’s tégnfecton

saturation

iones e classe de
proprelé peu itique
{conditions : mise 3
guisimise & pland
clrcy[tum: attenantes
~ lacaux hoes activite)

= Selan exigences

da client (besoin de
fingage systtmatique
@n IAR)

- Selon compeGhilite
des produits (5i utilisés
successhvement)

Volr PARAGRAFHE 5

ot LHAPITHE 2

PARAGRAPHE & 4.6

OPERATION
Nettoyagn

| avagel
tésinfectian

Essuyage
numice

hspersion
dirigée

DAVA

OBIECTIF

Elim:nation

des salissures,
des proguits
bologiques

el des
microanganismes

Blimination

d#s salissures,
des procuils
bioinglques

ot des
MACICOIEN N BMes

Himmation des
MALIOOIganNsmes

Fhimmnation des
IMECIOOIEa NS mes

Les grandes étapes et les techniques utilisées

SURFACE VISEE | PRODUIT /

Sl
- Mafund
Mur {paro
verticale)

Equipements
= Intarrupteurs
- Flinthes

Foutes surfaces

Toutes surfaces

EQUIPEMENT
UTILISE

Pracuits de
netloyape &1/ ou
désinfoction
palai ot
onsemmatie

Produits de
nettoyage &1 / ou
désinfection
Tssus ¢ essuyage

Spray ou
pulvérisateurs
oloctrigues

tquipemeants
sphcifigue:
{cougies machine
I progduiv

CONTAMIN@

LYOk

TABLEAU 3.1 Synthése des techniques couramment employées en salles propres
TECHNIQUE

OBSERVATIONS

Imperegnation jusqu'd
sutuyration

Imprégnation jusqu'd
saturation

Yolr PARAGRAPHE &
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Le matériel de nettoyage en salle propre

27 & 28 Mars 2024




CONTAMIN@

LYOR

Les méthodes de nettoyage et de désinfection

Les modes opératoires de nettoyage et de désinfection

Le mode opératoire décrit: (Qui — Quoi— Ou - Quand — Comment - Pourquoi)
Les objectifs et le domaine d’application (Degré de propreté a atteindre)

Les équipements / locaux a nettoyer (Fréquence, type de nettoyage..)

Le matériel de nettoyage utilisé (Tissu d ‘essuyage, trapeze...)

Les agents de nettoyage utilisés (Concentration, quantité, dilution, rotation des

produits utilisés en désinfection)

Les opérations de nettoyage (Quoi et comment?)

32

27 & 28 Mars 2024



. FUNT"AMIN@
Conclusion LYCR

Le nettoyage en salle propre est une question de TACT:
» Température,

» Action mécanique,

» action Chimique,

» Temps

et une question de bon sens,

» Dans la sélection des produits de nettoyage et le matériel de nettoyage
» Dans |'ordre des opérations

» Du plus propre vers le plus sale

» Dans le sens de la gravité ...

27 & 28 Mars 2024
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TENUES & HABILLAGE

Patrick RADI
Chef de Centre — ELIS CLEANROOM
Formateur référent ASPEC
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Patrick RADI

Chef de Centres Elis Cleanroom

Dirige les opérations de prestation de service en
fourniture et décontamination des vétements de
travail pour le Sud de a France. Encadre des équipes
commerciales, techniques, productives et
administratives.

Expert métier et Formateur en cleanconcept. Participe
aux tables rondes sur les orientations normatives.

Secteurs d'activité privilégiés: les métiers de l'industrie
électronique, pharmaceutique, spatiale, la

Biotechnologie, les Dispositifs Médicaux, et agro--

alimentaires.

CONTAMIN@

TENUES ET LY O ks
HABILLAGE

Direction opérationnelle, Formateur,
Conférencier, Expertise

France, Espagne, Suisse, Italie, Belgique

Expertises techniques et Spécialités :

Expert en Clean-concept, habillement et
comportement en ZAC

Gestion des flux en équipement textile
de Salle Propre

Conseil en adaptation des équipements
textiles aux différents environnement
ZAC et ZAM

Décontamination particulaire et
Stérilisation (vapeur et irradiation) des
articles textiles

Conseil réglementaire et commercial
Qualification a I'habillage en ZAC

Prescripteur et Analyste des projets
R&D en solution tissées
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LE MONDE DE L’INVISIBLE LYOER

Partie invisible a I’ce1l nu

fcm  1000um 100um 10pm  lym  0.1um

Levure Bactéries Virus

Mouche Puce Moisissures

ACTIVITEES EN SALLE PROPRE I

w
~
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LES SOURCES DE CONTAMINATION B LUl
e . LYOR
La contamination Produite

HOMo CoNTTAMI WATus ﬁ

( PARTICUIES + BACTERIES )
chuxd:’-) (7=
A4 million €7

beacleries lem 2 [{\ @)
RESion FraRYMGEE

(NeZ- EM*D&/ )

i
0,4 m2 peau/jour
(20-30 pm)

ASSELLES

4 al 46 millons de
buc.\:'.‘ieb (Qm ;2

400 o GS’U bacteries
Par n<

b 1, L mucus/jour

oo = | fg(]\j.!
7/7/{) ; SoUReg pe ConTAMINATIeN
25
‘ . *x:? AGENT PE TRANSFERT ‘3((\ B -
7 _mj o

50-100 cheveux/jour
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LES SOURCES DE CONTAMINATION ﬁfi‘#"&"ﬁ

La contamination transportée

Siege auto
Microbes = siége toilettes x 8

Poils des amis

Fumée Tabac Maquillage (1 a 3 Md >0,5um)
27 & 28 Mars 2024 Bijoux (lonisation +) 39
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LES SOURCES DE CONTAMINATION LY O G

La contamination émise (0,3 um/min)

Y

100 000 500 000 1 000 000 2 500 000

4 km/h : 5000 000 L—l

6km/h 7500000 415000000 15000 000
27 & 28 Mars 2024 40 30 000 000




LES BONNES PRATIQUES LY O B

I\'\i‘. l“.
| ° C
\ \w//,.
\‘"E—'

-

Maqunlage —

Laver les mains (3min)
-80% infections propagées

27 & 28 Mars 2024



Le vétement de Salle Propre LONTAMINC
P LYOR

Un filtre protégeant I’environnement de la ZAC

Sources de contamination los solutions

T Charlotte / coiffe
o 1 milon du heciacheree TRl Suveloppants
>4 Goggles
Respiration toux / salive - S
» 0.5L de rejet par jour ' Masque et sous-masque
'y — - Zonesterile
Effet soufflet 1L
- La totalité de (a surface - | % Conception du col
de peau est renouvelée '8
tous les & jours > Combinaison
: + Retient jusgu'a 99%
Alssellos. ; : de {a contamination du porteur
« 13 10 millions de bactenies
Rt Sous-tenue microfibre
Biocontamination (double @amgre)
= Sous-vétements classiques = Retient jusqu’s 70%
) de la contamination du porteur
Effet soufflet ) Bords-cotes . ;
/ Tissu Filtre 99,9%
Mains Gants
= 100 bacteries par cm* (2 092 u m)
Conception
Biocontamination de la combinaison
et/ou sous-tenue
Effet soufflet
Surbottes

27 & 28 Mars 2024 42



CONTAMIN@

LYOH

Les fils de Tissu
Pour les Salles Propres : 100% Polyester en Fil Continu

U

-

SREASASH
PRI SN

8

A

2
2
)
:
¥

ALPACA CASHMERE

3
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CONTAMIN
QUALITES REQUISES POUR UN VETEMENT LY@%%

DE SALLE PROPRE

“Ne pas générer de fibres (choisir fil continu)

“Présenter une surface lisse, pour ne pas retenir
les poussieres (éviter les poches et les plis)

“Homogene dans ses differents composants
(qualité du fil, accessoires).

“Permetire un échange thermique filtré avec
I'air environnant.

27 & 28 Mars 2024
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NT SALLE PROPRE >,
QUALIFICATION VETEMENT S LY O RS

i W

B i w

21331 tEEt
3333 nan
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VALIDATION DU PROCESS ULTRAPROPRE
Recommandation |.E.S.T. RP CC 003.5

Classe  Article (Particule > 0,3 pm/min) (Particule > 0,5 pm/min)

Nombre de Particules Nombre de Particules
I 1 Blouse Moins de 1.700 Moins de 1.000
I 1 Combinaison Moins de 2.000 Moins de 1.200
I 3 Cagoules Moins de 780 Moins de 450
I 1 Blouse 1.700 - 17.000 1.000 - 10.000
I 1 Combinaison 2.000 - 20.000 1.200 - 12.000
I 3 Cagoules 780 - 7.800 450 - 4.500
1+ Cou
2 ¢ Aisselle
3 * Manche gauche
4 + \/entre

Limite : 0,12 C.F.U./cm?2

27 & 28 Mars 2024 46



(M1 NTAM IN ?
PERFORMANCE DES TISSUS LYCR

TISSUS FILTRATION -- CONFORT QJRELARGAGE] VETUSTE

3X2114g * *k k % % * *k k %k % * k% % % * % % % % * % % % %
3xl115g * k k k% * k% % % * k% % * k% % % * k %k % * k %k %
2X2115g * k% % % * k k k% * k% % % * k% k% % * k% * * % * k% * * %
2xl130g * k% % % * k% % * k% % * k% % % * k % % * k % %
3X2108g * k% % % * k% % % * k% * * % * k% k k% % * % % % % * % % % %
Polyéthylene|| ***** . * kK - - _

Les limites du nombre de lavages sont qualifiées
par tissu et par process

27 & 28 Mars 2024 47
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RECOMMANDATION D’HABILLAGE SELON ZAC

Choix du Modéle de vétements

En fonction de la classe d’empoussieérement

/ ISO 4 Sous-vétements 100% polyester, combinaison a cagoule,

surbottes, masques, gants, lunettes.
AetB ISO 5 combinaison a capuche ou a cagoule, surbottes, masques,

gants, lunettes éventuelles..

/ 1ISO 6 Combinaison a capuche et surbottes

C 1ISO 7 Blouse a capuche, surbottes ou mocassins de salle propre,
coiffure enveloppante (casquette, bonnet, charlotte).
Recommandation classe C : Combinaison a capuche.

D ISO 8 Blouse a col officier, calot, surchausses disposables.

48
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PROCEDURE D’HABILLAGE

49
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https://youtu.be/ZI0ZZ_5aPCc

CONTAMIN@

LYOR

FREQUENCE DU CHANGEMENT DE TENUE

1ISO14644-1 FREQUENCE USUELLE DE CHANGEMENT DE TENUE

/ 1ISO 4 A chaque entrée

A ISO 5 Zone sterile. 1 change a chaque entrée
B ISO 5 Salle propre. 1 change par jour

/ ISO 6 2 changes par semaine

C ISO 7 1 change toutes les semaines

D ISO 8 1 change toutes les semaines

Voir Normes et recommandations

Norme ISO 14644-5 salles propres et Environnements maitrisés — Exploitation
- Bonnes pratiques de fabrication pharmaceutiques

- Recommandations I.E.S.T.RP. CC003.5
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CYCLE DU ROCESS CLEANROOM ﬁf@“&%

Utilisation

1** Livraison

Prise de taille
et/ou Essayage
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FILM - CYCLE DU PROCESS CLEANROOM
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https://youtu.be/5srSEhe0J5c
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TRAITEMENT DE LAIR

Olivier ALLIERES Richard VALLIN
HVAC Conseil Directeur Technique IDP - EQUANS
Délégué Régional Sud-Ouest ASPEC Délégué Régional Sud-Est ASPEC
Formateur référent ASPEC Formateur référent ASPEC
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Traitement d’air en Salle Propre Efwgg

r 2
o '

Olivier ALLIERES Richard VALLIN
HVAC CONSEIL EQUANS
DR Sud-Ouest & Formateur ASPEC DR Sud-Est & Formateur ASPEC

A (7 EQUANS
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| FILTRE HEPA |

Salle propre =
1)Filtrer I'air entrant
2)Distribution de l'air

Classe ISO > Maitrise

27 & 28 Mars 2024

Concept d'une zone propre

CONTAMIN@

v Concentration en nombre des particules en LY@E‘Q
suspension dans I’air est maitrisée et classée

Niimére de classe 1S0 Concentrations maximales ad'mlssq)les (particules/m3) en particules de taille
égale ou supérieure a celles données ci-dessousa
(V) 0,1um 0,2 um 0,3um 0,5pum 1pm S5um
1 10b d d d d e
2 100 24b 100 d d e
3 1000 237 102 35b d e
4 10 000 2370 1020 352 83b e
5 100 000 23700 10 200 3520 832 def
6 1000000 237000 102 000 35200 8320 293
7 c c c 352 000 83 200 2930
8 ¢ ¢ ¢ 3520 000 832 000 29 300
9e c c c 35200 000 8320000 293 000
Conception
Construction
Exploitation
;\' r .
YA (F EQUANS
YA SRRSEY




Concept d’'une zone propre

CONTAMIN@

v'Construite et utilisée de fagcon a minimiser LYOR
Iintroduction, la production et la rétention des particules
a l'intérieur de la piece (ou de la zone).

Couloir

— e
FILTRE HEPA
++ +

/ g /

Salle Propre =

1)Créer une différence de pression
2)Maintenir la pression — Em—)
3)Sélection des matériaux et surfaces / /
4)Construction permettant le nettoyable
Zone Sas
27 & 28 Mars 2024 s,

Sallef{s) propre(s)
1 b

- A
V

fZ EQUANS

ones a ooees l—l
e R o
"
V
Flux de déchets

NF EN ISO 14 644 - 4




Différentiel de pression CONTAMIN@

LYOR

Salle propre| * Exemple de salle en surpression

A @ A
N4 ] Y
Bureaux labos Bureaux labos
Sas
— (?’earll? @ Personjel
e 555 e \ g/ I y

Matériel /
Déchets
[ 2| '6
N» l Soufflage
_|: t};} @ SALLE PROPRE -1SO 8
Reprise T - /

A (F EQUANS
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Laboratoire
BSL2

Sens
) &

air

27 & 28 Mars 2024

Différentiel de pression

- Exemple de salle en dépression

¢ ¢

Bureaux labos Bureaux labos

%0

Autoclave
Sas
am— -15Pa ) Personngl
7))
, —-| ;
Sas
Matieres
{15@ Core) 2

v LABORATOIRE BSL2

A (F EQUANS

CONTAMIN@
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Concept de flux d’air CONTAMIN@

Atelier - Diffusion de I'air dans les locaux : LYG Ez&
pratique - diffusion turbulente (non-unidirectionnelle)
 diffusion unidirectionnelle
Supply Supply

: ‘.'dﬁ"l. \]2- I
| " -,i‘\' ’ " "/ ol;i
) .ﬂ!'.:fi'é. ’. Source : ISPE
e
1
Uni-directional
[—— Flow
s ‘r%'— (Displacement)
P i
YR Critical Point
y, _¥*J
,.~‘A-‘ -|j_ '.“_- L \*--n
e Extracts T Extracts
Mécanisme de ventilation: déplacement Mécanisme de ventilation: dilution

A\ 7 EQUANS

NNNNNNNNNNN
TSI
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Débit d’air NF EN ISO 14 644 - 4 CONTAMIN@

LYOR
- Le débit d'air de soufflage est choisi afin de maintenir une limite de concentration
particulaire en fonction du nombre de particules émises dans la salle et dépendant de
I'efficacité de la ventilation

g€
S estletaux d’émission de particules dansl'air de la salle propre (intensité de source) (nombre-s1);
C estlalimite de concentration particulaire dans la salle propre (nombre-m-3);

¢  estlefficacité de la ventilation (sans unité).

(JRationalisation des taux de brassage
Privilégier les mini environnements
(J Captation a la source

(F EQUANS
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Débit d’air par le taux de brassage CONTAMIN@

LYOH

* Dilution des contaminants

Si Entrée air propre augmente, meilleure dilution => meilleure propreté

s

ISO3a5 Unidirectionnel 400 a 600 V/H (vitesse)
ISO 6 Turbulent 40 a 60 V/H
el Sortiedair g4 4 Turbulent 20 350 V/H
Air contenant
propre des ISO 8 Turbulent 12 330 V/H

Propreté particules
particulaire

dans la salle

Le taux de brassage est une 1ére approche pour déterminer le débit d’air. Il faut évaluer dans chaque salle
le débit d’air en fonction des contaminants (activité, nombre de personnes...) afin de ne pas surestimer les
taux de brassage (effet grands volumes...)

27 & 28 Mars 2024
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Praznon motphdngue » 101325 P

Ny

Do

10Ny

Puissance sensible en Kw
= Mas x Delta H

o

Débit d’air par le bilan thermique

 Bilan thermique sensible et bilan thermique latent

CONTAMIN@

LYOH

N° Salle Nom Salle 2
Activité

Classe

Surface

Hauteur

Volume

Température Nominale /Tolérance

Hygrométrie Relative/Absolue N./Tol.

Pression N./Tol.

§
| PR o
| [

[e=sh

g =

 Puissance latente en Kw

e =MasxDeltaH

(F EQUANS




Taux d’élimination des particules CONTAMIN@

ou cinétique de décontamination LY@ E;é

O 2
t=—In—

NG N\

N estletaux de brassage de l'air par heure, ou le taux d‘élimination par heure (h%); = \\\

(; estlaconcentration initiale des particules en suspension dans ['air (nombre-m-); \\\

C  estlaconcentration aprés une durée connue d*€limination des particules (nombre-m-3); \\’-\ | .
- \

t  estletempsécoulé entre les mesurages de concentration particulaire (h). 3 \\.\

= X \
e — w

- — r— e \\

Wi

/ frn

VA (F EQUANS

HVAL CONSEIL
TSI
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Débit d’air de reprise CONTAMIN@

Soufflage H Reprise {} Extractions LY g‘g
Ve i

Volume = Surface x Hauteur ] ]
Taux|de mise en pression

Classe ISO = xxxx

O Q)
© o a
Q- LN o
o . — o
N Fuites portes S Fuites portes N
Débit reprise = Débit soufflage +/- les débits entrants ou sortants
Avec :

Taux fuite porte sous yy Pa > fournisseur portes. Prendre 1,5 a 2 fois débit annoncé
Extraction process > fournisseur machines
Taux de mise en pression > ratios entreprise > 1 et 1,5 Vol / 10 Pa

VA (F EQUANS

p Al s ¢
HVAC CONEEIL
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« Systeme en TOUT AIR NEUF

Avantages :

Pas de risque de contamination
croisée
Traitement d’ air de zone arisque

Inconvénients :

Cout de fonctionnement élevé
(énergétique et maintenance)

Directive 2009/125/CE :

Obligation d'installer un systeme de
Récupération dans la majorité des cas.

27 & 28 Mars 2024

Systeme de traitement de I'air :
Double Flux ou Tout Air Neuf

CONTAMIN@

LYOH

Installation en tout air neuf

Air extérieur

Centrale de traitement d’air

(CTA)
Air traité
. Débit de
Rejet ./ Salle propre transfert
extraction
_ H
Débit de fuite
A (F EQUANS




Systeme de traitement de I'air : [_:UNT"AM"!?
Recirculation plus air neuf L‘ 3 E{é

Installation en air recyclé

« Systeme en AIR RECYCLE

Avantages:

Air extérieur
, oy . Centrale de traitement d’air Extraction
Cout de fonctionnement reduit

(énergétique et maintenance) (CTA) spécifique
Filiration plus efficace

2ni i ; Air traité
Inconvénients : Air recyclé traite

Risque de contamination croisée

Attention :

interdiction de recycler Salle propre Debit de
des polluants captés dans un local transfert
a pollution spécifique. > Double flux o &

Débit de fuite

A\ (F EQUANS
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Systeme de traitement de I'air : CONTAMING
Recycleur plus CTA d’air neuf LY‘V; [‘.:‘é
W ¢

Installation en recyclage total

Air extérieur
Centrale de traitement d’air

« Systéme en AIR RECYCLE i ;‘
Centrale de traitement d’air
Avantages : ( CT A)
Cout de fonctionnement réduit

(énergétique et maintenance) . o
Filtration plus efficace Air recyclé Air traite

Inconvénients :

Risque de contamination croisée

Attention :
interdiction de recycler Salle propre / flux
des polluants captés dans un local

a pollution spécifique. > Double flux

27 & 28 Mars 2024
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Comment diminuer les particules entre I'air CONTAMIN@

extérieur et I'ai soufflé ? LY@ g‘gg

300 000 000
particules de
0,5um/m?3 d’air . 7 e
" Air Exterieur
e ~rm- .CT/T. Air souffié Réseau de gaines g

______

: o '&]lliliiﬁ

{’ Air repris
% i S R d“"
: Soufflage Soufflage : J':;,%"
[ «Flux non unidirectionnel» «Flux unidirectionnel» > '
! ;52 (I)ood 3520 particules
; 0,5(im/m? d’air d’air .
ISO7/1SO 8 ISO 5

A
W ~
27 & 28 Mars 2024 J/A F EQUANS

HVAL CONSEIL
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Filtration - principe CONTAMIN@
Avant Apres

Atelier

Flux d ’ air

c
c
o O
n
QL c
S O
.2%
[y
E:
D_U)

100 4 95% | 5

Mesure de
- _ concentrations
= ——
> — O == cldigin \/ ]
il = W

Tamisage S — Inertie

4 effets
combinés

100 %

Efficacité

Efficacite du filtre

D e Minimum Eff. — i
—— g ——— — -""::"':.-—_:—T : -
ERGE, 4 X - "—:-L'./_‘\:':)/ N —® >
233 ( | — > i« S - -
Sl o\ / — 1 =
T "~ \\ : . — e . \' / ----- U

e Tamisage+inertie

e S — g

Interception Diffusion
| 0%
S : 10
Figure 3 : Les mécanismes de filtration de I'alr Diameétre des Particules (pm)

(F EQUANS 7
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Différents types de filtres CONTAMIN@

LYOH

Moyenne Efficacité

M5E-MS Durée de vie attendue: 1 a 6 mois
SO ePM... |
v
S ® Haute Efficacité
E t 1ISO ePM Duree de vie attendue: 1 a 2 ans
Q.

E10 E11 E12 l Trés Haute Efficacité (ou absolu)

H13 H14
Uis Durée de vie attendue: 2 a 5 ans

X

l Gaz l Filtration spécifique: moléculaire ...

Norme ISO 16890 : filires de ventilation
Norme NF EN 1822 : filtres E10 a E12, H13 et H14, U15

Filtration
moléculaire

27 & 28 Mars 2024


http://img.alibaba.com/photo/51891339/V_Type_Ventilation_Pleat_Filter.jpg

Les composants importants : CTA CONTAMIN@

LYOR

A,
e
e,
A
A

Source : C.Combet, CIAT

YA ZEQUANS

HVAL CONSEIL
TSI
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Siphons de CTA : CONTAMIN@

LYOR

A faire :

A ne pas faire :

(7 EQUANS
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Régulation : Débit ou Pression ? CONTAMIN@

e LYGH

RDC
[ Souf.ﬂage RepIJrlse
7. REC1-B0C-RE1 .
-soc-Renmf,]  rect-goc-rensf” ] < RECI-BOC-RE : :
E . X p ael
-ms—mm nam-ws—mm S RECI-PAS-RE . RDC RDV .~ =
o~ r"mi—c‘ [ ILCC
T H14 A ;
N AN oy 4
REC!-DE-RETIIA REC1-DS-RE1 134 |
REC!-DE-RET138 REC1-DS-RE1138
REC1-DE-RE113C REC1-DS-RET1IC
RECI-DS-RE130
Réguler un Réguler une
débit pression
REC1-POT-REN13
RECI-MT-RE13
rect-r-rens (17)
Ya (Z EQUAN
27 & 28 Mars 2024 LN ~ EQU 5




Points de vigilance : CONTAMIN@

LYOH

SELECTION DES RDC :

— 10 % mini entre Soufflage et Reprise dans un local

Fuite 150 m¥h Fuite 50 m3h

27 & 28 Mars 2024



CONTAMIN@

LYOR

Les réseaux aérauliques

Classe d’étanchéité NF EN 1507 et NF EN 12237

Tableau 1 — Classification du réseau de conduits

Limite de pression effective effective (p.)
— Limite c(!fe lu}lte d'air i
d'étanchéité a l'air 3 mjx 2 Négative pour Pos:’t;v:’:sl::::sse
m=.s'm toutes les classes
de pression 1 2 3
A 0,027 X Praet®® x 1072 200 400
B 0,009 % Prag™® x 10 500 400 1000 2 000
c 9,003 % Preg*85 x 1073 750 400 1000 2 000
D@ 2,001 X P25 x 102 750 400 1000 2 000
a) Reseau de conduit pour application spéciale.

YA (Z EQUANS

HVAL CONSEIL
TSI
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Schémas de principe : PID CONTAMIN@

REJET TERRASSE EXT

‘ o ]{w?"{i)] R pi 2

1 PAY e [ ] s (_}JT) (m) PpAY
b e il — — <% | & - o e | e
] i S | | i "
v v ) [“')] : I
+F | T | :
SM Ga e HR|BRGF BC  BF "W’D] H10 SM I
[ Ex i = (| | i
B a |» g () Gy s | i
AIR NEUF = T ! | I [ 1
. 1
| |
I g
| i
! I
[] [w] | 1
' H
B R R R L T AT— ——————————— — ol P o) g (e hea U A e
L L_,_J L S l:f] » » * * L S o
] ) :F —+ Eonncu S S @ ] [®] | A NN @]
() l {(») " SR T — S EE
| e | ) 1| ‘ I I I | I
Rl PSH
el e i L L L
e : i s b | e K3
o e - ] | | |
D) an (m @ ) (m) ()
BOX SAS " . -y
& SAS L CULTURE CELLULES o CULTURE CELLULES
SALLE GENO i o SAS P MANIPULATION VERS why
GENO ANIMALES SPECIFIQUE LA ZONE L2 HUMAINES:(E2)
;h ;; 4
> IV I.

Systeme complet de traitement d'air d'une zone

(F EQUANS
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Distribution de I'air CONTAMIN@
 Application de la CFD (Modélisation aéraulique) LYO E%&

Source : Faure qei

YA (Z EQUANS

HVAL CONSEIL
TSI
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résentation AF / Automatisme / Régulation : CONTAMIN@

LYOR

Programme et AF GTC et pilote

ide est asservie par une boucie de regulation de type Pi d'action Directe. Elle
&volue sulvant la température de souffiage ot 1a consigne saisie par Fopérateur

o o Narphovlosinmn o AT et
souffage
| — 0- 1005 Aeguiation de s
. winnws froide
(M' ’
~ - .
- larégulation de température peut donc &tre symbolisée de la maniere suivante

Sortie vannen §

100%
— : Vonns foide {
0% { x

llonlvonc' e . =
— e B
) l _ | // \\\

Capteurs / Actionneurs

Armoire électrique

W/ |
YA (7 EQUANS
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Tomi s  LES CLOTSONS,
PLAT

Contamin@lLille

Le 13 Juin 2024
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v
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e
-
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5
« - & ;hkowcoz toutes

. r tes formations
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CONTAMIN@

Atelier T

i Olivier ALLIERES Richafd VALLIN

CHU Bordeaux HVAC Conseil EQUANS
Vice-President  Délégué Régional Sud-Oue Délégué Régional Sud-Est
Opérations

KIMO France

7 A\

HVAL CONSEIL
AR R [
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CONTAMIN@
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Merci pour voire attention
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TRAITEMENT DE L'EAU

Abedl KHADIR
Services & Solutions Cleantech — EKOPE

Formateur référent ASPEC
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CONTAMIN@
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Traitement des eaux
de process industriels

Abdel KHADIR

I



Eau de forage / Eau de réseau / Eau de ville

e Eaupotable/ Eau destinée a la consommation humaine
e Eau utilité / Eau de chaudiére / Eau de TAR / Eau glycolée
* Eaufiltrée

* Eauadoucie

e Eaudeminéraliséee/ Eau désionisee

e Eau osmosee / Eau bi-osmosee

e Eau bactériologiquement maitrisée

e EPU / Eau purifiée EHP / Eau hautement purifiee

e EPPI / EauPour PréparationsInjectables/ Eau Pour Injection
e Eaupour dialyse; Eau stérile; ...

e Eaupure/ Eauultrapure

e Eau....

87
27 & 28 Mars 2024

'eau dans I'industrie CONTAMIN®
les types d’eaux et leurs usages LY& @g

» Eau vecteur thermique ou frigorifique

» Eau de lavage/nettoyage

» Eau de process

» Eau de nettoyage/lavage/Stérilisation
(Laveurs/NEP/SEP)

» Eau de formulation (Eau Matiere Premiéere,
Eau Produit)

» Eau a usage analytique




L'eau dans 'industrie CONTAMIN@
les constituants de I'eau et les critéres qualitatifs LY@ E&é

Eau de process = Eau pure + polluants

* Les polluants inertes de I’eau * Parametres Qualitatifs
0 @s lons (lesJJnineraux) > 1DS (mg/l@ductivit@m as
TH, TAC, SAF, ... CACO3, *f,...)

> Les MES > Turbidité (NTU,NFU)

> Les colloides > Indice de colmatage - Fl
= < LCes matiéres organiques > &_COT, oxydabilité

> Les Gaz dissous > pH, T°C
¢ LGs polluants vivants deDeau (CFU, Er@)xines

> Microorganismes

88
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l’eau dans I'industrie CONTAMINS!D
'eau brute : |a ressource en eau LY@ E&é

* Eau souterraine
Beaucoup de minéraux
Pas ou peu matiere organique
Pas ou peu de biocharge

e Eau de surface

* Peu de minéraux
* Beaucoup de matiére organique
* Forte biocharge

0 « Eau potable
Minéralisation variable (20 a 1000 mg/I)
<z

Charge en matiére organique variable
Biocharge plus ou moins contrélée

27 & 28 Mars 2024



Variabilité de la ressource en eau
La mineéralisationde |'eau

Le cycle de l'eau ‘

BALANCE IONIQUE DE 'EAU

|
H+ ] | =
Dureté Totale - I -
T Mg+t S04 -- ] —|sAF |
|
Na + | NO3 - ]
CARTE DE DURETE DE L'EAU
Kt ] HSIO3 - |
res? [ etc. |
etc.. I Balanceionique: X cations = X anions = S.T. (°f)

- TDS : critere de pureté ionique d'une eau

27 & 28 Mars 2024




'eau dans I'industrie DONT'AMIN@
La conductivité, le critére de pureté LY 3 @g

¢ La conductivitéest I'image de |la pollution minérale (les ions) d’'une eau. Elle traduit la capacité de 'eau a conduire le
courant électrique.

e Dans |'eau parfaitement pure (H20), la conductivité est égale a 0,0547 pS/cm (résistivité de 18,23 MQ.cm a 25°C) ce
gui correspond a la somme des conductivités spécifiques des ions H* et OH-.

- La conductivité/résistivité est un parameétre mesurable en continue et qualifiable.

La conductivité est définie en pharma depuis 1998 par les pharmacopées comme etant le 1°" critere de pureté
d’'une eau.

-—1: !—/‘h/
@” p—
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Eaux de process CONTAMIN@
L' objectif de purification de I'eau LYOR®

* ['objectif de la purification ou du traitement de I'eau est d’utiliser une suite d’équipements et de technologies
afin d’obtenir des eaux suffisamment pure d’un pointde vue minérale, organique ou microbiologique qui
puisse repondre a I'usage de cette eau.

9] conductivité

% Matigres crganiques- TOC

@ Charge microkienne

* Le degré de pureté recherché est motive,
* Soit par des considérationstechniques (absence d’entartrage, absence de corrosion, absence de germes)
* Soit par des spécifications définies par les autorités reglementaires.

92
27 & 28 Mars 2024




Eaux de process CONTAMIN@

Les « outils » de purification LY@E;Q

filtration Osmoeseur

Déminé.
résines

Adoucisseur

i [ UF

f-
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Eaux de process CONTAMIN@
Les systemes d’eaux pharma LY@ Elé
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Les systemes d’eaux pharma LY@ E‘xé
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Eaux de process
Quelques points d’intéréts
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Quelques points d’intéréts LY@ Egé

Annex 1

Manufacture of Sterile Medicinal Products

6.9 Water flow should remain turbulent through the pipes in water distribution systems to mumnuze
{ FT] the risk of microbial adhesion, and subsequent biofilm formation. The flow rate should be established
P|___|s dunng qualification and be routinely momtored.
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Traitement des Eaux CONTAMIN@

Atelier 8 LY@E‘Q

e On se retrouve dés 14h a:

- |” Atelier 8 - Traitement des Eaux

e Avec Guillaume SCHNEIDER de la société ’[(/(]/Z

ANALYTICAL INSTRUMENTS

e Points spécifiques sur le contréle:
e du Chlore
e de I'Ozone
e et du TOC
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Merci

Jel‘(opea Abdel KHADIR

Services +336 700588 32

abdel.khadir@ekope.com
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Aprés - midi : Ateliers pratiques (au choix)
Inscriptions au préalable - Possibilité de réaliser tous les ateliers sur I'aprés-midi

LLULLERTTE Atelier 5 ( Nettoyage ) / Atelier 6 / Atelier 7 / Atelier 8

m Atelier 3 ( DSVA par DEVERA ) / Atelier 6 / Atelier 7 / Atelier 8

LGOI (=1L Atelier 3 ( DSVA par STERIS ) / Atelier 6 / Atelier 7 / Atelier 8

(DIUEERV/IIEN Atelier 5 ( Nettoyage ) / Atelier 6 / Atelier 7 / Atelier 8

Thématiques des Ateliers

Atelier n°5 : Nettoyage (méthode lampe UV) & Désinfection
Nettoyage : David MADRAK - MATRICIS

DSVA (Désinfection des Surfaces par Voie Aérienne) : Charlotte GOURRAUD - DEVEA
Nettoyage/Désinfection et Biodécontamination : Mehdi DEMAY - STERIS

Nettoyage : David MADRAK - MATRICIS

Atelier n°6 : Tenues & Habillage

Philippe GAUSSET - Consultant ASPEC
Atelier n°7 : Traitement d’air
Richard VALLIN - EQUANS & Olivier ALLIERES- HVAC Conseil

Atelier n°8 : Traitement d’eau
Guillaume SCHNEIDER - SHWAN
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LYOR

f:) Mehdi DEMAY  {=°

STERIS ‘ 4

David MADRAK
MATRICIS

Pierre UMINSKI
DEVEA

Philippe GAUSSET p,,.w
Consultant ASPEC \,

Richard VALLIN
EQUANS

Denis LOPEZ = Olivier ALLIERES
ASPEC 7y HVAC Conseil

e
Abdel KHADIR ‘ & Guillaume SCHNEIDER
EKOPE - SWAN
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