DISPOSITIFS MEDICAUX

Recherche d’une
contamination en salle propre
dans le secteur de 'orthopédie

Par G Cosswea, HTI Med [ (- Pomsor, boane

Une étude de cas dans le secteur de l'orthopédie
montre 'importance de la détection et de la gestion
d'une contamination en salle propre. Les protocoles
de surveillance microbiologique doivent &tre rigoureux
pour éviter tout probléme impactant la stérilité

des produits.

a maitrise de la contami-
nation est un défi majeur
pour les environnemenis
maitrists el en particulier
dans la fabrication des
dispositils médicaux, puisqu'elle
garantit la sécuritd des patients et
laconformité du produil. Dans les
environnements maitnsss, tels gue
lessalles propres, la figueur des pro-
tocoles de surveillance microbiolo-
gigque permaet de détecter et de cor-
riger rapidement toute déviation
susceptible dimpacter la stérilié
des produits, Cet article présente
une élude de cas détaillée portant
sur la détection et la gestion d'une
contamination en salle propre dans
le secteur de Porthopédie.
La contamination en salle propre
représente un défi critique, en

particulier lorsqu'elle affecte la
fabrication de disposatifs médicaux,

1. Contexte et détection
de la contamination

L.1. Contexte de la recherche
Dans un environnement de salles
blanches classées 1507 (suivant
IS0 1 4644 1), ka socété HT, Babrique,
nettoae et conditionne de dispositifs
médicaux pour Iindustrie ortho-
pédiguee. Les pitsces avant leur arr-
wir en salle propre subissent diffé-
rentes apérations de fabrication. Un
audit dedose est réalisé 3 frégquence
régulitre sur les produils, conformeé
ment 3 la norme B0 11137-1, afin
des'assurer que la dose de rayonne-
ment gamma appliquée atteint le
niveaw d'assurance sténlité requis
(10 %) Lors de oo contrble, des tests

ont révélé la prisence dun micro-
oganismesporulant inhabituel qui
perturbait la lecture des boites de
P, Desanalyses ont permisd'iden-
tifier rapidement ce contaminant
comme clant Bacihes peomilus

1.2. Bacillus pumilus

Bacilles pumilies la bactérie dédtectée,
est un bacille Gram-positif sporulé,
ubiguitaire ct capable de survivre
dansdes eavironnements extrémes,
1l est retrou dans lessols, Feaw et
Issurfaces industrielles, y compris
en miliewstérile. Sa résistance aux
procédés de sicrilisation conven-
tionnels est particulirement mar-
quie: il tolire s chalews, lacongéla-
tion, les disinfectants ainsi gue les
radiations UV et ionisantes. Bien
que La stérilisation par irradiation

soit une méthode efficace, Bacillus
pumilus peut survivee 3 des doses
standards si sa population initiale
est importante, Autrefois utilisé
comme modile pour tester Peffica-
cite® des protocoles de stérilisation,
il ne l'est plus awjourd hui en raison
de la découverte de bacténies aver
une résistance netlement et signi-
ficativement plus élevee,

2. Stratégie
d'investigation
Lidentification d'une contamina-
tion nécessite donc une approche
méthodigue en plusicurs élapes.

2.1. Connaissance

de la bactérie

La premiire phasea consistél com-
prendre la nature de la bacténic et 3

déterminer les Brcteurs favorables
ason développement.

2.2. Analyse des données
historiques

Un examen ;;llmplcl dn‘:(-nmgi_-t.
trements de surveillance de I'en-
vironnement est ensuited réaliser,
Les salles propres sont surveillées
par un programme gui inclut le
comptage des particules, I'échan-
tillonnage microbien, ainsi gue le
suivi de paramitres physiques tels
que La température, Mhumidité et
la pression différentielle. Ces indi-
cateurs permettent didentifier des
tendances et d'alenter sur des ano-
malies polenticlles.

2.3. Cartographie des risques
«t Plan de prélévement

Une analyse des causes a €1é
menée a Faide d'outils tels que
le diagramme SM (matériel,
main-d'euvre, méthodes, miliew,
machines). Cette cartographie
a été mise en parallele avee le
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Nowchart de production, afin de
melire en évidence les rones cri-
tiques susceptibles d*étre 3 'on-
gine de la contamination. Sur la
base de cette analyse, un plan de
prélevement précis a évé établi
Dix zones de prélévements ont

éte identifides dans le proces-
sus, aboutissant i 41 points de
mesure. Le plan de prélisvement
inclut également des zones hors
salles propres, pour prendre en
compte l'intégralité du process
de fabrication
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« L'association
d'un
monitoring
régulier,
d'analyses
approfondies
et de mesures
correctives
ciblées

a permis

de traiter

la nen-confar-
mité identifiée
et de
renforcer

la robustesse
et la fiabilité
globales

du procédé de
fabrication. »

wp Les prélévements ont été
effectués en utilisant différentes
technigques, telles que '"échantil-
lonnage de I'air par sédimenta-
tion et le swabbing des surfaces.
Le milieu de culture choisi, le
PCA, permet d'oblenir un spectoe
complet de la flore présente et de
détecter efficacement la présence
de Bacillus pumilius,

2.4, Interprétation

des résultats

Lanalyse des prélévements a per-
mis de distinguer plusicurs zones
selon le niveau de contamination.
Cette interprétation a conduit 3
confirmer la prisence de la bacté-
rie dans une zone bien dédimitée,
facilitant ainsi I'oricntation vers
des actions ciblées,

3. Bilan et plan d"action
3.1. Synthése des résultats
Les résultats microbiologiques de
chague pone analysée ont permis
didentifier clairement des zones
critigues avee unc conlaminalion
plus manquée. Losigine de la conta-
mination a ainsi pu élre circons-
crite 3 unezone de production bien
définie, endehors delasalle propre,
permetiant de metire en place rapi-
dement des actions cormectives,

3.2. Actions mises en place
Différentes actions ont €6¢ implé-
mentées, de la mesure curalive
immiédiate aux actions cormectives et
préventives i plus longue échéance:
» Décontamination ciblée : Les
zones présentant une contamina-
Lion forte ond ¢ soumises 3 un net-
toyage intensif et 3 des procédures
de décontamination spécifiques.

« Stérilisation gamma : Cerlains
compaosants, identifiés comme
présentant un risque cleve, ont éé
envoyés en stérilisation gamma.
Cette méthode, réputée pour sa
capacité 3 inactiver les spores

SALLES PROPRES N*I51

(Busciiries sporulanbes. représent fes en 30, nolamment e beclle gram posilil sporeké.

bactéricnnes, a permis de suppri-
mer efficacement la présence de
Bacillus pumilis

+ Révision des protocoles de net-
toyage : Les procédures de décon

tamination ont &t réévaludes et
adaptées, notamment en tenant
complede La résistance des spares
aux disinfectants classigues.

« Renforoement du monitoring: Un
suivi renforcd a f1F instauné avec
une surveillance accrue des points
sensibles du processus de produc-
tion. La connaissance de la morpho-
logie de la bactérie facilite désor-
mais la détection rapide de toute
réapparition du contaminant.

+ Sensibilisation et formation du
personnel : Des sessions dlinforma-
tions ont éé organiséesalin d'amé-
liorer by compréhension des enjeux
decontamination et de renforoer les
bannes pratiques en salle blanche.

3.3, Retour d'expérience

Cette étude de cas illustre Fimpor.
tance d'une approche méthodo-
logique, rigourease et transverse
dans la maitrise de la contamina-
tion au sein d'un envimonnement
de production de dispositifs médi-
caux. Uassociation dun monitoring

régulier, d'analyses approfondies
el de mesures correctives ciblées
a permis non seulement de trai-
ter efficacement la non-conformité
identifide, mais auss de renforeer
la robustesse ct la fiabilité globales
du procédé de fabrication. Les enser-
gnements tieds de cette cxpénicnce
rappellent que, méme en présence
de protocoles strictement définis,
une vigilance permaneate demeure
indispensable et que Famélioration
continue des pratigues constitue
un levier essentic]l pour anliciper
et prévenin toute déviation future,
Lanalyse exhaustive du procédéet
des matiéres premiéresfentrants
vient utilement compléter cette
démarche d'investigation et de
maitrise.

La maitrise des conlaminations,
netamment celles impliquant des
bacténessporulantes comme Bacil
s purmiles, nécessite une adapta-
tion constante des méthodes de
travail et une sensibilisation perma-
mentedes dquipes. Cette démarche
proactive contribue i garantir la
qualité et la sécurité des produits
finis, répandant ainsi aux exipences
les plus élevées de Findustrie des
dispositifs médicaux. Bl

COMPTAGE OPTIQUE BFFC

Détecter les particules viables
en temps réel grace a un compteur-
échantillonneur polyvalent

Par 5 Ksoevs, D, Hiva, D Kiselew/Plair SA

La technologie développée par I'entreprise
Plair SA combine la surveillance microbiologique
optique de I'air en temps réel et les méthodes

traditionnelles d'échantillonnage sur gélose.

Elle couvre les fonctions de comptage optique

des particules totales et des particules viables,
ainsi que I'échantillonnage actif sur un milieu gélosé,

a nouvelle Annese | des BFF

[1] de PUE (Fabrication des

médicaments stériles) exige

une surveillance continue

de Fenvironnement dans bes
chaines de production el considisne
Futilisation des méthodes rapides et
alternatives validées (RMM)dans ce
contexte, comme une option adé-
quate, Ces dispositifs permettent
de réduire le lemips nécessaine pour
Tobtention d'un risuliat de contriile,
etdonc une réactivité accrue en cas
de déviation, permetiant ainsi de
minimiser le risque de contami-
nations hiologiques potenticlles
dans le produit, Fobjectif élant a
terme dautomatiser les processus
de contrile de qualilé.

Les compleursde particules biodluo-
rescentes (ou BFPC en anglais) sont
des appareils qui utilizent la fluo-
rescence en plus des systimes de
comptage optuque classiques, pour
identifier les particules viables en
temps réel parmi celles compliées.
Cesappareils gagnent rapidement
duterrain dans Findustrie pharma-
ceutique, s imposant comme F'ou-
til indispensable pour la surveil-
lance microbiologique. En effet,
contrairement aux méthodes tra.
ditionnelles d'échantillonnage sur
miliew nubritif gui nécessitent une
periode dincubation minimum de
quelgues jours, les BFPC détectent
immédiatement la présence
potenticlle d'une contamination.

Leur ugage est particulitrement
adapté dans les lipnes de traite-
ments asepliques en isolateurs,
permettant de créer un environ-
nement plussécurisé, et réduisant
considérablement les interventions
humaines dans les zones criligues
de Grade A

Cependant, la mise en eeuvre des
BFPC se heurte & deux difficuliés
principales : la tragabilité métro-
logique par rapport aux méthodes
existantes et ['"étalonnage de ces
nouvelles méthodes, qui restent
mal définies en raizon de 1'ab-
sence d'une norme clainement éta-
Blie pour le moment (miéme si les
travaux du groupe IS0TC24/5C4
sont en cours : projel intermatio-
mal 150 CD 19676.2 : « Méthodes
d'interaction lumineuse de parti-
cules uniques = Compteur de par-
ticules en suspension dans airen
biofluarescence pour les cspaces
propres ). Cette contrainte amene
Ies organismes de répulation a exi-
ger des Etudes complémentaires
enltre les BFPC et les mifthodes clas-
siques de surveillance environne-
mentale [2] Ces demandes addition-
nelbes sont Iégitimes, car les BFPC
générent des complages en lemps
réel de particules viables, données

qui ne sonl pas exprimées sous La
mime forme que les usuelles Lnilés
Formant Cobonie (LFC), qui restent
la référence dans les BPF el bes Phar-
macopées actuelles. Cette diffé-
rence complique. dans le domaine
dela production asepligue, Finter-
priftation des mesures microbiolo-
gipues continues et freine le pas-
sage des méthodes classigues aux
méthodes alternatives, par e biais
dhi=s MM

Mous prisentons ici une technolo-
gie unique, gui combine la surveil-
lance microbiologique oplique de
Fair en temps néel et les méthodes
traditionnelles d'é¢chantillon-
nage sur gélose, en un seul appa-
reil nommeé Rapud-C+. Cette com-
binaison in&dite lui permet d'Etre
conforme aux réglementations en
vigueurs, grice i ses trois fonctions
essenticlles: 1) le complage oplique
de toutes les particules présentes
dans Lair, 2)dentification oplique
de chacune des particules viables
et ) Péchantillonnage actif sur un
milieu pélosé raditionnel permet-
tant I'identification microbiolo-
gigque ultéricurement.

Cetarticle couvre I'approche nova

LACE, S I ST S0 EUVTE AVES EA par-
ticulier un échantillonnape =



