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Maitrise de 1a contamination en salle propre




Qui sommes-nous ?

Association professionnelle pour la prévention et I'étude de la contamination chimique,
microbiologique et particulaire en salles propres.

Associntion

Reconnue ¢ Intérét généfal
i Utilite
Publique

¢ Rayonnement national
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Normalisation
SO/EN/NF
Technologie des
salles propres

Pl <
Resy FOurnisSEVR
ATAIRES o

Notre
Mission

Mettre en relation les
acteurs concernés par la
maitrise
de la contamination



Les acteurs

Fournisseurs, fabricants...

Conception et réalisatbon de salies propres

.. Traiterment de 'ar !

'. Fhades iuides

Equipements de L salle propre

- i
® Prestation de services P Equipements d'expioitation

..Aspec



Les acteurs
Utilisateurs de salles propres




Environnements maitrisés

Zones de confinement &

Animalerie : R & D Production

L

Laboratoires a risques radiologiques : radio -
pharmacie

Laboratoires a risques chimiques

Laboratoires de sécurité microbiologique

..Aspec

Etablissements de santé A E R
¢ Blocs opératoires

« Pharmacies hospitalieres

¢ Unités de préparation de cytotoxiques
¢ Unités de nutrition parentérale

« Stérilisation = conditionnements de dispositifs
médicaux

« Chambre d’isolement protecteur



Répartition par secteur

Dispositif medical

Microélectronique o ‘
7% Secteur
Agroalimentaire__ ; % i 1
1% ~—~_ Spatial '
2% ndusine 1940 DQO
pharmaceutique
Etablissements de
Elab'lss?r:]t].en[s de‘ Saﬂté*k 1 025 DDO
G}
29% ‘ Dispositif medical 240 000
Industrie Microélectronigue 109 000
pharmmaceutique
56% Spatial &5 000
Agroalimentaire 20 000
Optomécanigue 6 000

. »
® Aspec Total estimé = 3 400 000 m?



Normalisation et support technique

Série de normes IS0 14644 et 1S0 14698 et EN 17141 (présidence commission AFNOR X44B)
NFS 90 351 (etablissements de santé, commission AFNOR S090)

I/ﬁﬁ\si u Leader francais de la normalisation sur les salles propres
pser g

Veilles normative et scientifique

SALLESPROPRES

% La Revue Salles Propres
,, = E!

Support technique / comité de rédaction




Formation

¢ Formations inter-entreprises ou intra Qualio P i »

processus certifié
¢ Une formation diplomante

G0 =

Ateliers Exercices Visites
pratiques interactifs techniques

(2] olJdo =
0

&
. A s p ec La certification qualité a été délivrée au titre de la catégorie des actions de formation



Evénements

¢ Colloques

% ContaminExpo ¢ Congres ContaminExpert

¢ Contamin@Lyon




Evénements a venir

¢ Salon et conférences Contamin@Lyon
les 23 et 24 mars 2022

CONTAMIN@

LY O

23 et 24 mars 2022 - La Sucriére

SALON & CONFERENGES

Les fondameniaux de la
sdlle propre

pvenemeni@aae I

..Aspec



Evénements a venir

¢ Journée technique : Contexte normatif & réglementaire
16 juin 2022, Paris

16 JUIN
ESPACE YAN GOGH
750812 PARIS

CONTEXTE NORMATIF
& REGLEMENTAIRE

-
@®Aspec

..Aspec



Conseil & Accompagnement

OBIJECTIFS MISSIONS METHODES

& Optimisation des pratiques sur ¢ Cahierdescharges ¢ En réference aux normes ISO
votre site 14644,1S0 14698 et aux guides
¢ Audittechnique Aspec.
« Confiance des autorités de tutelle
et de vos clients & Procédures de travail spécifiques ¢ Méthode 5M
¢ Image de marque « Rapporttechnique ¢ Recueil des besoins formalisé

..Aspec



Publication
Les guides Aspec
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12/03/2022

Présentation de ’'ASPEC

et I'étude
m

S PROPRES

DES SALLE

LIVRE BLANC DE LA MAITRISE DE LA CONTAMINATION ET

&~ Publication

Themes abordes

Introduction & contexte
Domaines d'activités & spécificités
Enveloppe de la salle propre

Traitement et distribution d'air

Fluides
LE LIVRE BLANC DE LA MAITRISE Projet de salle propre neuve
DE LA CONTAMINATION SBienoscE
ET DES SALLES PROPRES B
Utilisation de la salle propre
g B
. .ASPCC o Maintenance des salles propres
Formation du personnel
& gestion des risques
Denis Lopez vice président et formateur 18
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Pour la prévention et I'étude
de la contamination

FORMATION ASPEC SUR LE PLATEAU
TECHNIQUE OPERATOIRE

Aspec - )\\ “‘13

PRESENTATION SOMMAIRE SANS DEVELOPPEMENT;
1. avant projet et projet,

2. Descriptif des travaux,

3. LU'Enveloppe et ses équipements,

4. maintenance et efficacité énergétique.

Denis Lopez vice président et formateur 21

12/03/2022 ASPEC.



Q.Aspec

Pour la prévention et I'étude

de la contamination Les éta pes du PrOjEt

Anticiper
tous les
besoins

2Jueusajuiewl

Anticiper
I'efficacité

énergétique
KW, KWh

Barrieres et mesures
de protectio

APD/ CCTP

I

Anticiper les futures évolutions

biomédicales pour les années a venir:

: T Denis Lopez vice président et formateur
12/03/2022 puissances !! nepiC 22
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Pour la prévention et I'étude
de la contamination

Exigences du projet

cloisons modulables

Des CTA, plafond
soufflant, recycleurs
de qualités

Un local technique
situé au n dessus du
PTO

Une surveillance
des performances
par GTB ,s’assurer
d’'un mode
dégradé de
fonctionnement

Eviter
la pose
de CCF

Bloc
Une z .
production opératoire |
d’eau

glacée peu

énergivore De la

récupération
d’énergie :
Sur l'air extrait

Une
Privilégier lumiere signalisation
du jour locale par

tablette tactile

Des réseaux

aérauliques

étanches Des variations
de régime

12/03/2022 Denis Lopez wce:srlleglent et formateur 23
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Pour la prévention et I'étude €
de la contamination -

* Une des priorités: le Local technique situé au dessus de la SP

Pas de
CFF
reprise

CFF
soufflage

Réseau

court= plus
Méme d’Etanchéité
volume DI \_du réseau

Pas de
déperdition
thermique,

PLoLL

Salle propre

N

Pas de réseau
fortement

\ encrasse

Denis Lopez vice président et formateur 24

12/03/2022 ASPEC.



*, oAnpexe: document sur la définitionvdurisguesliéraux travaux.

Aspec

Pour la prévention et I'étude
de la contamination

. )3

SOMMAIRE DESCRIPTIF DES TRAVAUX

Généralités
Reglementation applicable
Les regles d’hygiene sur le chantier

La qualité technique des matériaux: CTA, groupe eau glacée, ECS...etc

La régulation

La GTB, I'analyse fonctionnelle
L'électricité

L'hydrauligue

LU'aérauligue, I’"hydraulique

Les gaz médicaux

Les conditions ambiantes

La métrologie de réception

ASPEC.

25
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Pour la prévention et I'étude

el SOMMAIRE MAINTENANCE

*Définition, les axes, les objectifs, les mesures, les améliorations
Les locaux techniques

*Le plan de maintenance

*Maintenance préventive, conditionnelle

*Maintenance corrective

*Niveaux de maintenance: 1,2,3,4,5

*Description des taches de maintenance
*Maintenance et codts

*GTB et maintenance, tracabilité des évenements et des
performances

eDisfonctionnement d’une installation. Panne mineure, panne

Denis Lopez vice président et formateur 26

majélire, conduite a tenir ASPEC.



Aspec

Pour la prévention et I'étude
de la contamination

MAINTENANCE :

La maintenance doit étre définie par les ESSAIS.

Le rapport de mise en service et de classification de la salle effectué par
I'organisme agréé lors de la réception de chantier servira de BASE ETALON.

Chapitre 7 du guide ASPEC traitement d’air

1- CADRE GENERAL

La maintenance est un domaine d’activité tres normalisé, régi par la série AFNOR X 60
La norme NF X 60 319 “Terminologie de la maintenance” la définit comme Ensemble
de toutes les actions techniques, administratives et de management durant le cycle de
vie d’un bien destinées a le maintenir ou a le rétablir dans un état dans lequel il peut
accomplir la fonction requise.

Cette définition normalisée montre bien qu’une activité de maintenance organisée ne
peut étre fondée que sur la connaissance précise du bien a maintenir et de son état.

Denis Lopez vice président et formateur 27

12/03/2022 ASPEC.



Aspec . 2
Pour la prévention et I'étude
de la contamination

Missions des experts

/ N\

Les améliorations MAINTENANCE Les objectifs

N/

Les mesures

.La salle propre, comme bien durable, nécessite des actions régulieres d’entretien afin d’étre
maintenue dans ses spécifications initiales.
Les secteurs d’application technique des salles propres sont divers. Malgré cette variété, la mise
en ceuvre des opérations de maintenance sur ce bien de production répond a des principes

12/03/2022 Denis Lopez vm@cAplsrﬁgﬁemge_t formateur o8
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Pour la prévention et I'étude !

de la coptaminatign
types Je malntenance

Maintenance corrective : Maintenance exécutée apres détection
d’'une panne. Intervention non planifiée et urgente. Défaillance du
moto ventilateur, disjonctions répétées..

Maintenance préventive : Maintenance exécutée a des intervalles
planifiés par la GTB, la GMAO ou selon un cahier de maintenance
tenu a jour. Remplacement de filtre, graissage de palier, traitement
anti corrosion, remplacement de roulement bruyant....
Maintenance systématique : Maintenance préventive exécutée
selon des cycles de remplacement de pieces bien définis.
Remplacement trimestriel de filtre de reprise ou d’air neuf
Maintenance conditionnelle : Maintenance préventive basée sur
une surveillance du fonctionnement et des performances par
capteurs analogiques, tout ou rien, capteur de vibration ou autre.
Remplacement de filtre ayantatteintleur-perte de charge nominalg

ASPEC.
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Pour la prévention et I'étude *

de la contaminatio urvei"ance des performance
PTO
ca pte urs Réception des

informations
ﬂ \m programmation
=
00O

Communication IP

N
I )
| 4
Cde des organes
actionneurs PC atelier
—— /
dégradé !!!!laction
sur switch sortie Denis Lopez vice président et formateur 12/03/2022 30
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Pour la prévention et I'étude i
de la contamination

Maintenance dans le projet : Acces et surface des locaux techniques

La conception des Salles propres tiendra compte des contraintes de
maintenance.

L'ensemble du PTO devra étre congu pour permettre une maintenance des
salles sans arrét complet de toute l'activite.

Pour cela une séparation des réseaux aérauliques et des circuits fluidiques est
iIndispensable pour maintenir une continuité d’activité sur d’autres salles.
L'accés aux centrales sera facilité par un cheminement indépendant,
permettant 'apport des pieces techniques, de la filtration... . Ex: Monte charge
'espace autour de la CTA sera suffisant pour envisager la dépose de batterie
froide ou chaude.

Un local stockage filtres aux parois coupe feu est souhaitable.

( exigence de la commission de sécurité)

Un etage technique au dessus des zones a traiter est a privilégier.

31
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Pour la prévention et I'étude
de la contamination

SOMMAIRE EFF. ENERGETIQUE

*Bilan consommation des salles propres en France
*Efficacité énergétique et maintenance

*Cout énergétiqgue du moto ventilateur

*Facteurs de sur consommations énergétiques
*Cas concret de variation de régime sur BLOC OP.

32



Pour Ta prévention et I'étude
de la contamination

Bilan de la consommation en France |

Consommation totale annuelle :
11 TWh

Autre
0% HVAC

Luminaire
10%

40%

Process
40%

> 4,4 TWh lié a 'HVAC




Aspec
wrapectol@g: CEE : une aide a

I’investissement !

=\ Les certificats
;) ’ECONOMIES
Fredéric SALANSON D’ENERGIE
EDF Direction Marketing o
Expertise des Offres (31)
frederic.salanson@edf.fr O

o

Jean-Paul RIGNAC

EDF
Recherche&Développemen
t (77)
|lean-paul.rignac@edf.fr

Equipements de la salle propre
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le Colt énergétique du moto ventilateur

l \‘\ Temps de
marche

AP réseau et CTA n ventilateur

Hien definir les

h‘ll ;
d'energie.

12/03/2022 1EEsEE oebRENILePELYICE REfsident et fosmalaur
ASPEC.




-

Aspec  Les ventilateurs: CTA" - )

Pour la prévention et I'étude
de la contamination

anticiper la panne paralysante pour l'acte opératoire!!
*Pour prévenir les arréts de l'installation qui mettraient en danger le patient, lors de la
détermination des caractéristiques des CTA , le constructeur définira les caractéristiques
moteurs de telles manieres que celles-ci soient communes a plusieurs centrales . Ainsi un
moteur d’avance pourra subvenir a un ensemble de CTA.
eLe choix d’'un mur de ventilateur peut répondre aussi a une défaillance d’un moteur. Sur 4
moteurs par exemple les 3 autres pourraient maintenir 70% du débit ; ainsi l'acte opératoire
pourrait étre finalisé; ' ' '

-

lenis Lopez \)ice président et formateur
12/03/2022 IE4 ASPEC. IE4 + mode secour3®




Qs x
Aspec = »/

Pour la prévention et I'étude
de la contamination

Variation de regime
modulation de débit d’air sur BLOC ISO 5

Depuis la révision de la norme NFS 90 351 en Avril 2013, la mise en place d’un
régime de veille dans les blocs opératoires est devenue incontournable compte
tenu de la consommation énergétique liée a la ventilation des salles propres.

« Le régime de veille est une réduction du débit d’air hors activité, Cette
réduction se fait suivant des criteres définis par cette méme norme. Cela consiste

Pression Régime
Classe d Classe 16 dglllnrlflilj'::ttn de E-::“r:eté différentielle Plage de d'écoulement Taux d'air neuf
de risque Eg{:ﬁ:ﬂ des particules rnll:rl-:lbipnln : _ue (positive | températures | de I'air de la zone
pa pa 99 ou négative) a protéger
4 & volh minimum dair
15p P neuf & dimensionner
a ° -
3 150 8 Mon contrélée MNon contrélée Pas de contrainte pour ﬂbtenlr_une ap
[iEF‘a} &30 de 15 Pa=-5Pa
par rapport awx locaux
2 adjacents
Denis Lopez vice président et formateur
12/03/2022 P . 37
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Pour la prévention et
de la contamination

Bloc en régime de
veille
Asservissement au
scialytique :
remise en service
régime normal
lors d’ une
activation de celui
Ci....

12/03/2022

Denis Lopez vice président et formateur
ASPEC.
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Pour la prévention et I'étude
de la contamination

POURCENTAGE D ECONOMIE

600 - 45 % de réduction

500
W PLEIN REGIME

400
B AVEC REDUCTION

300

200

100

Denis Lopez vice président et formateur 39
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Pour la prévention et I'étude

de la conta 'na‘ﬁn cr sz « ree s . )z . .
efficacité énergétique désigne la rapport entre I’énergie utile

produite par un systeme et I’énergie totale consommée pour la
. faire fonctionner. Certains facteurs externes peuvent moduler le

résultat
Facteurs externes

pertubarteurs
M Entrée traite. d’air du I?erfor’m.ances auvais
d’énergie » energetiques » aramétrage
PTO attendues
elect aintenancp
éficiente
V) .
Sources & Mauvais Cdmportement du
d’énergies Rendement personnel
énergétique
I — Ins1a|lation soup ou
12/03/2022 DenisNgpez vice préside&mateur sur|dimension ,e

ASPEC.
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Pourlappreven‘uon et I'étude Le Pa ra m et ra ge l ) %

de la contamination

On lie trop souvent l'efficacité énergétique a la seule
variation de régime. C’est certes un aspect tres
important, cependant |'efficacité ne tient pas qu’a ce
seul parametre.

e La régulation du conditionnement d’air reste un
atout tout aussi important!!

I’évolution technologique dans ce domaine génere
tres souvent de la part des techniciens de
maintenance des parameétrages non conformes aux

exigences, générant ainsi des surconsommations.

41
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Pour la prévention et I'étude €
de la contamination -

EFFICACITE ENERGETIQUE ET LE PARAMETRA
DEFECTUEUX

Sur consommatio

Mauvaise régulation

s

Consigne

Bonne regulation

Grandeur réglée

Temps

12/03/2022 Denis Lopez wce:srsélcdent et formateur 42



- Grandeur

~ Aspec

1009 1a prévention et T'étude P*’j"a,me"age incohérent
de la contamination générant une
surconsomation

Chaud et froid
simultané= dépense <

50% , -
energethue
€

0% R
I T R A Y R o
17 18 19 20 21 \ZNZ 23 24 25 26 27 C
—

BP froid
12/03/2022 Denis Lopez vice président et formateur 43
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Pour la prévention et I'étude
de la contamination

* MERCI DE VOTRE ATTENTION

En Espérant un jour vous compter parmi nos
stagiaires...

Questions ?

44



