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1- PRESENTATION GROUPE ICARE

® Prestataire de service dans le domaine de I'industrie de la
sante (pharmaceutique, dispositifs medicaux,
biotechnologie, cosmetique).

@ 3entitées : Laboratoire Icare - Icare Validation — Medlab.

@ Analyses microbiologiques et physico-chimiques, tests
produits et packaging, qualification equipements et
validation des procedes, qualification et controle des
environnements classes, formation et conseil.
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3- OBJECTIFS VISES

® Maitrise de [I'environnement de production en zones
classees

® Pour répondre aux problematiques d’introduction de
houveaux equipements en zones classées sans
compromettre la proprete de I’environnement

® Domaine d’activité ou la contamination particulaire peut
avoir un impact sur la qualite, la securite, la conformite du
produit (optique, opto-mecanique, spatial, semi-conducteur,
laser, pharmaceutique)

® Absence jusqu'a présent de réferentiel décrivant une
méthodologie
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4- LA DEMARCHE

@ Deémarche prise en compte des la conception de

I'’equipement

® Accord entre le donneur d’ordre et le fabricant sur

> l'étendue granulométrique,
> surles éléements a tester

> et le mode de fonctionnement (Avec ou sans produit, cadence,

parametres critiques ...)

@ Evaluation basée sur la concentration de particules en

suspension dans l’air
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4- LA DEMARCHE

Inspection visuelle

> Evaluation qualitative

> ldentification emplacements contaminés apres procédures de
deballage, assemblage, installation, nettoyage, decontamination ...

Conditionnement equipement et fonctionnement OQ

representatif

> |dentification des variables

> Definition de I'etat d’utilisation

> Deéfinition des modes de fonctionnement
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4- LA DEMARCHE

Caractériser et determiner I'’environnement d’essai
> Classe ISO N plus propre que la zone d’utilisation préevue
> Vitesse écoulement d’air [0,3 — 0,5] m.s"
> Temperature [18 - 25]°C
> HR% [30 - 70]%

Essai optionnel : direction flux d’air, essai électrostatique, essai de
sédimentation particulaire.

L’environnement ne doit pas contenir d’autre source d’emission de
particule

(utilisation d’un flux d’air unidirectionnel)
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4- LA DEMARCHE

|dentifier les localisations des sources a forte A
emission de particules (FEP)

> Approximative avec un LSAPC utilisé en mode alarme (sonore ou

Déterminer precisement des emplacements a FEP

> L’objectif est de sélectionner au moins un emplacement (le plus
critique) pour le mesurage de I'aptitude a I'emploi.

> Mesure : 28,3 I/min minimum et ouverture sonde maxi 20cm?2
> Autres points d’intérét particulier peuvent étre ajoutées
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5- MISE EN OEUVRE

QY
Description de I'équipement (utilisation, parametres) I
Inspection visuelle , —
Modes de fonctionnement de I'equipement
Nombre de cycles de fonctionnement
Positionnement de I'équipement
Localisation des points de mesurage retenue et leur justification
Positionnement des sondes du compteur LSAPC
Etendue granulometrique ( 3 eétendues larges)
Volume et duree d’echantillonnage
Nombre de lectures independantes consécutives 2 100



s Ftat de la ®spec /«
NORMALISATION Fret®iit; ICARE

mmmmm e1 salles propres _ ESPACE VAN GOGH

62 QUAI DE LA RAPELE - 75012 PARIS

5- MISE EN OEUVRE

Enregistrement des mesures

de la contamination
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5- MISE EN OEUVRE

Traitement statistique des donnees

> Moyenne > 10 particules

X ,+Xx, ., +..1+X.

Calcul de la moyenne z:( L L n)

n

Y. 2 32
Calcul de I'écart type [lria =) (g = %) et (x - )
(n-1)

Limite supérieure de confiance 95% P, =X+1,66x 7_

G-P
Valeur z z=n

Si z >1,645, la limite de classe G ne sera pas dépassée avec un niveau
de confiance 95%
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Traitement statistique des donnees
> Moyenne <10 particules (loi de Poisson)
Calcul de la moyenne ; (X, 4%, 4t )
n
Limite Supérieure de confiance Pu Valeuri:l;_myenne Limitesuper'ieﬁrede confiance
s ;
i i
3,285 [
o ;
5,425 9
s i
.Aspec B N{g E Lg J;sill;lj;f_ol se base sur une distribution de Poiifun pour une limite de

de la contamination
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5- MISE EN OEUVRE

Exemple traitement statistique des donnéees (100
prélevements)

2 0,1uym 2 0,2um 2 5Um
Moyenne 16,33 7,39 0,9
Ecart-type 68,12 28,13 2,27

Pu = 16,33 + 1,66 x 68,12/\/ 100 = 27,64 =» ISO 3 limite 28 particules
Z=10 (28-27,64)/68,12 = 0,05 < 1,645 =» ISO 4 limite 283 particules
Z=10 (283-27,64)/68,12 = 37,49 >1,645

Pour la prévention et I'étude
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5- MISE EN OEUVRE

Exemple traitement statistique des donnéees (100

prélevements)

2 0,1uym 2 0,2um 2 5Um
Moyenne 16,33 7,39 0,9
Ecart-type 68,12 28,13 2,27

Moyenne 7,39 = Pu=12 < G=67 =» Classe ISO 4

Moyenne 0,9 =» Pu = 3 < G=8,28 =» classe ISO 6

de la contamination



s Eiat de la

NORMALISATION

mmmmm en salles propres =00 e 710l |

)
Pour la prévention et I'étude
de la contamination

1l ..Aspec
\| COLLOQUE - ExPO I/(:A{I{E
09.11.2017

\Groupe/

62 QUAI DE LA RAPELE - 75012 PARIS

5- MISE EN OEUVRE

Déclaration de I'aptitude a I'emploi
Pour les etendues granulomeétriques, spécification de la classe ISO
20,1 um Numero de la classe ISO N égala 4
20,2 yum Numero de la classe ISO N égal a 4
25 um Numeéro de la classe ISO N égal a 6

Choix de la classe la plus élevée, en spécifiant la taille de particule

L’equipement table d’assemblage et de soudure est apte a une
utilisation en salle propre de classe ISO 6 (5um)
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6- SYNTHESE

@ Création d’un environnement classe N plus propre que la
classe revendiquee

® Etude a postériori
® Requalification cycles de vie opérationnels de I'équipement

@ Consommable ?
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