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1 - Présentation de 'unité

Pres de 65 ans au service de la communauté scientifique
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1 - Présentation de 'unité
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1 - Présentation de 'unité

Exigences Clients

Les processus du TAAM

Management/ Gestion RH | Management Qualité l

| F- o

ACTIVITES DE SERVICE :

Zootechnie - Biologie Moléculaire - Contréle Sanitaire - Cryoconservation / Décontamination-
Distribution de modéles murins - Imagerie du petit animal

3 1

ACTIVITES DE RECHERCHE ET DEVELOPPEMENT

P Infrastructure - Logistique - Hygiéne & Sécurité -
Achats Equlipsmernts Systéme d’information Veille réeglementaire
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1 - Présentation de 'unité

Une double certification ISO 9001 et NF X50-900

Lloyd's Register
LRQA

CERTIFICAT D'APPROBATION

Nous certifions que le Systéme de Management de la Qualité de la société:

Transgénése et Archivage d'Animaux Modéles
CNRS UPS44
3 bis rue de la Férollerie
45071 ORLEANS, France

a elé approuvé par la société Lloyd's Register Quality Assurance
selon les normes de Management de la Qualité suivantes:

ISO 9001:2015
Le Systéme de Management de la Qualité concerne:

Recherche & Développement et activités de services en :
- Imagerie in vivo
- Cryoconservation, décontamination et reviviscence de modales
murins
- Biologie moléculaire
- Contrdles sanitaires
- Distribution de modéles murins
= Zootechnie

Certificat Premiére approbation: 02 Janvier 2008
d'approbation Certificat en cours: 02 Janvier 2017
No: FQA 4000827/A Expiration du certificat: 01 Janvier 2020

]

Emis par: Lloyd's Register Quah;y Assumﬁéwg France SAS
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Lloyd's Register
LRQA

CERTIFICAT D'APPROBATION
Nous certifions que le Systeme de Management de la Qualité de la société:

Transgéneése et Archivage d’Animaux Modeles
CNRS UPS44
3 bis rue de la Férollerie
45071 ORLEANS, France

a été approuvé par la société Lloyd's Register Quality Assurance
selon les normes de Management de la Qualité suivantes:

NFX50-900:2016
Le Systéme de Management de la Qualité concerne:

Recherche & Développement et activités de services en :
- Imagerie in vivo
- Cryoconservation, décontamination et reviviscence de modeéles murins
- Biologie moléculaire
- Contrdles sanitaires
- Distribution de modéles murins
- Zootechnie
Certificat Premiére approbation: 16 Décembre 2014

d'approbation Cerlificat en cours: 02 Janvier 2017
No: FQA 4000827/8 Expiration du certific 01 Janvier 2020

Emis par: anﬁ‘s Register Qua?rty Assurance France
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2 - Généralités

e Exemples de contaminants
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3 - Réglementation

e Réglementation de I'activité des animaleries
- Décret n®2013-118 du 01/02/2013 relatif a la protection des animaux utilisés a des fins
scientifiques
- Arrété du 1/02/2013 fixant les conditions d’agrément, d’'aménagement et de

fonctionnement des établissements utilisateurs, éleveurs ou fournisseurs d’animaux
utilisés a des fins scientifiques et leurs contrdles

- Artig_llgs,)R214-87 a R 214-122 du Code Rural (ex Décret n° 87-848 du 19 octobre 1987
modifié
- Arrété du 19 avril (JO RF du 27-04 1988)
 Réglementation en matiere de confinement
- Arrété du 13 aolt 1996 fixant les mesures technigues de prévention, notamment de
confinement, a mettre en ceuvre dans les industries et les laboratoires de recherche et
d'enseignement ou les travailleurs sont susceptibles d'étre exposés a des agents
biologiques pathogenes
e Réglementation sur la filtration
- Classe de propreté : norme ISO 14644-1
- Classement des filtres : norme EN 779 (filtre a air de ventilation générale)
norme EN 1822 (filtre a haute capacité)
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4 — Définition salle propre

e selon la norme ISO 14644-1

Salle (Zone) propre : salle (zone) dans laquelle la concentration en nombre des
particules en suspension dans l'air est maitrisée et classée, et qui est construite et
utilisée de facon a minimiser l'introduction, la production et la rétention des
particules a I'intérieur de la piéce et, dans laquelle d'autres parameétres pertinents

tels que la température, I'humidité et la pression sont matitrisés.

QeR - Journée thématique Salles Propres - 15 décembre 2017 —
Zone propre



5 —Salle propre en animalerie expérimentale

e Objectif : se prémunir de la contamination extérieure et/ou de controler
et de mattriser celle de l'intérieure

Zone microbiologiguement controlée :
- Espace confiné (protégé)

- Acces a cet espace par un systeme de procédure et de sas pour les personnes,
les matieres et le matériel

- Existence d’un systeme de traitement de I'air avec filtration et maintien d’'une
surpression ou dépression.

- Maitrise de la température et de ’"hygrométrie
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Zone microbiologiquement controlée



5 —Salle propre en animalerie expérimentale

e Exemple de zone propre :

- Zone propre axénique : zone exempte de tout microorganisme

 Exemples de zone microbiologiquement contrdlée :

- Zone propre gnotoxénique : zone contenant un ou plusieurs microorganismes
connus

- Zone propre EOPS / SPF : zone exempte d’organisme pathogéne spécifique(*)

- Zone propre SOPF : zone exempte d’organisme pathogene spécifique et de

microorganisme opportuniste

(*) : selon la liste d’exclusion FELASA (Federation of Laboratory Animal Science Associations)

|
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Zone propre, zone microbiologiquement controlée



5 —Salle propre en animalerie expérimentale

e Les différents niveaux de confinement

Classe des Niveau de risque Niveau de Niveau de
animaux confinement en confinement en
animalerie laboratoire
Groupe 1 Risque nul Al L1
Groupe 2 Risque faible A2 L2
Groupe 3 Risque modéré A3 L3
Groupe 4 Risque élevé Ad L4

Les différents groupes sont classés selon les risques médicaux pour I’'homme

|
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Risque biologique, confinement



5 —Salle propre en animalerie expérimentale

e Les différents niveaux de confinement en animalerie

_ Types d’animaleries

Groupes Al 4 (EOPS) A2 & A3 & A4 &
Barriéres physiques spécifiques  Conditions définies pour I'animalerie Conditions définies pour I'animalerie A1 Conditions
pour les espéces pouvant se Al définies pour
multiplier dans I'environnement I'animalerie A1l

. L. Barriéres physiques renforcées si les Locaux de type L3 Locaux de type
Les animaux transgéniques sont : X -
T ) animaux ont des génes nuisibles pour L4
isolés des autres animatix I'nomme ou |'environnement. Objectif : protéger lI'environnement et
Confinement protéger les animaux
physique Locaux de type L2 si les animaux Pression d’air : dépression des locaux
Protéger les animaux relarguent des particules virales. Etanchéité : possibilité de fermeture
Surpression des locaux hermeétique des locaux pour désinfection
Filtration HEPA air admis et extrait Objectif : protéger I'environnement chimique
Autoclave double entrée connecté Pression dair : dépression des locaux Filtration : filtration air entrant + filtration
directement sur les locaux Filtration : filtration de I'air extrait air extrait au moyen de filtre HEPA
Equipement : PSM type 2 Equipement : PSM type 3
Autoclave : autoclave a proximité Autoclave : autoclave double entrée
Clas:se des 1 > 3 a
animaux

HEPA (High Efficiency Particulate Air) : filtre capable d'arréter tout micro-organisme.
PSM type 2 : poste de sécurité microbiologique comprenant un systeme d'aspiration d'air qui maintient la surface de
travail en dépression permanente (contient 2 filtres HEPA)

|
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Confinement en animalerie



5 —Salle propre en animalerie expérimentale

e Les différents niveaux de confinement en laboratoire

Filtration de I'air extrait du lieu de travail

Filtration de I'air entrant dans le lieu de travail. non

Présence d'une fenétre d'observation ou d'un

systéme équivalent permettant de voir les non
occupants.
Moyen de communication avec |'extérieur. non

Maintien d'une pression négative dans le

E g non
laboratoire par rapport aux zones voisines.
Alarme pour détecter tout changement non
inacceptable de la pression de |'air.
Approvisionnement en énergie électrique de s
secours.
Systeme de ventilation de secours. non

non

non

non

non

non

non

non

flltre HEPA

optionnel

oui

optionnel

oui

oui

optionnel

non
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Confinement en animalerie
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5 —Salle propre en animalerie expérimentale

e Regles de bonnes pratiques

- Charlotte

- Masque SAS
- Combinaison ¢ J sast
- Gants |
- Chaussure

- Sur-chausse

ACCES INTERDIT
AUX PERSONNES
NON AUTORISEES

Zone propre

<+—p Acces personnel
<+—> Acces matériel

- Personnel formé
- Connaissances des procédures de la zone
- Personnel habilité a entrer en zone
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5 —Salle propre en animalerie expérimentale

e Principe général du traitement d’air

'animalerie est équipée d’une installation en double flux sans récupération de
chaleur:

- air neuf soufflé apres filtration dans la centrale et filtra HEPA dans les confinements
Al+, A2, A3 et Ad

- extraction de l'air vicié apres filtration HEPA en confinement A3 et A4

Air neuf EXTRATEUR Air filtré
—_—

—
—

Air filtré Air vicié . —_—
v —
—

Filtre HEPA Filtre HEPA
Filtre v

Zone propre

|
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Traitement d’air en zone propre



5 —Salle propre en animalerie expérimentale

e Parametres de l'air

Température de la zone: 20a24°C

Hygrométrie relative : 40a 70 %
Renouvellement d’air : 8 a 20 volumes / heure selon la densité des animaux
hébergés

La différence de température entre T° ambiante de la piece et la T° de I'air soufflé
ne doit pas excéder 6°C

|
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Traitement d’air en zone propre



5 —Salle propre en animalerie expérimentale

e Filtration

___CTA___ | local | Extraction

Préfiltre filtre Filtre Filtre sur
terminal extracteur
Zone propre Al + (EOPS) G4 E7 H13 9 =» Protection des animaux
Zone propre A2 F8 + H13 =>Protection de I'environnement
Zone propre A3 G4 F7 H13 F8 + H13 =>» Protection des animaux et de I'environnement

G4 : efficacité > a 90% de poids de poussiere

F7 (EPA) : efficacité > a 80% sur les particules de 0,4 microns
F8 (EPA) : efficacité > a 90% sur les particules de 0,4 microns
F9 (EPA) : efficacité > a 95% sur les particules de 0,4 microns

H13 (HEPA) : efficacité > a 99,95% sur les particules de 0,3 microns
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6 - Salles propres au TAAM

* Zone propre Al+ (EOPS)

autoclave

4—p entrée et sortie du personnel

4 entrée et sortie du matériel et fournitures

G @Ntrée des animaux

SAS
\ I/ chimique

' L |
Porte DPTE SAS1
Zone propre Al+ (EOPS)
SAS 2
SAS3
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Zone propre, EOPS



6 - Salles propres au TAAM

* Zone propre Al+ (EOPS)

Air vicié

ﬂ couloir
0
Consigne X

fermeture maxi MR wdr
Régulation PYYY 3 SAS 1@
extraction _IJ
85% 22°C :
préfiltre filtre HEPA i D registre de soufflage
55% SAS 2

D registre d’extraction
A 11 I | e
“J/ Eﬂ.|+)+ — air filtré

Air filtré
.[j LS vt = airvicié
SAS 3 D

4+ surpression

500 Pa

0 neutre
filtre EAP
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6 - Salles propres au TAAM

e Zone propre A2 EOPS

préfiltre

filtre EAP

335Pa

Air vicié

:' couloir
0
Consigne X kl H:I] |j
fermeture maxi MR wir
Réeulati SAS1
gulation ahy E]
extraction e
85% 2eC |/
filtre HEPA 2TA TN e
|I/ \\I 55% SAS2
\ )
\ 4 I —
o U _H>|+)+
Air filtre /I
] N
SAS 3 D
500 Pa

D registre de soufflage
EI registre d’extraction
— airfiltré

= airvicié

4+ surpression

0 neutre
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6 - Salles propres au TAAM

 Zone propre A2 L3

<P entrée et sortie du personnel

<P entrée et sortie du matériel et fournitures
<4 entrée des animaux

A\

L2

4

A

N

SAS
chimique

=

Porte DPTE

— gc» -

<
>
EPAZ
L, o>
£\

4_%, ‘i/ A2 EOPS
SAS1 | #P

autoclave
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Zone propre A2 L3, risque biologique



6 - Salles propres au TAAM

290 Pa

e Zone propre A2 L3

Air vicié

filtre EAP

H - [] 55% ‘J:lll
rin f T\ I);E ~0
12 7‘3 CI 3t .

—t— 3‘}.2 L1

-

N OZ\J"'E! O -
2 [ A2 5]

X \ + + a —
e » @ O - registre de soufflage
RE = A2 5[] _ .
st j;s 3 ~ Il a Y _ registre d’extraction
PEIrS E" T o — air filtré
g Y 7 = = airvicié
Q' 31/ - 4 A2EOPS 4+ surpression
air neuf SAS1 |SAS3™ 4 -
—_— . :
— Air filtré = dépression

250 Pa 0 neutre

filtre HEPA
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6 - Salles propres au TAAM

e Qualification des zones propres

Qualification Qualification Qualification de
d’installation fonctionnelle performance
(en repos) (en activité)
Mesurage du débit d’air X > 20 vol/h 8 a 20 vol/h
Mesurage de la pression différentielle X > 10 Pa 10a 15 Pa
Rechercher de fuite sur filtre installe X X
Mesurage de la température X 22°C 20°Ca 24°C
Mesurage de I'humidité X 55% 40a70%
Comptage des particules en suspension X X
Contamination microbiologique air et surface litiere

|
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Qualification zone propre



6 - Salles propres au TAAM

e 'isotechnie

On peut définir I'isotechnie comme étant la technologie mettant en ceuvre des
dispositifs séparatifs (boite a gants, enceinte confinée, isolateur).

Isolateur souple :

En surpression =2 protection des animaux

Isolateur rigide :

En surpression =» protection des animaux

En dépression =2 protection des animaux et de I'environnement
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Isotechnie, isolateur



6 - Salles propres au TAAM

e 'isotechnie

4P ecntrée et sortie des animaux, du matériel et fournitures
— air filtré

air neuf
air vicié

—

—

4 surpression

0 neutre

Local air filtré
0
filtre HEPA filtre HEPA
/ VA (4 X )

a
2

| \
Isolateur
Porte DPTE

OJORORORy

.
/ N

Gants
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6 - Salles propres au TAAM

e Qualification en isotechnie
e Mesure aéraulique d’un isolateur en surpression

_qmmét]'efﬁsé*l’u Z A Q :}

fzlever Mygromeétnis |5 - :) S.
Szleverls tempérsture Su oz (O 22} 3

Isolateur N*1

06 033509

Attendu

Tamx

Pression | Vitesse | Diamédre | Débit ‘ Volume

Pa) | ws) | mm) | mam) | puy |
V)
>0 Vih

Mesurzs

Conformité

SY ['3 | = {04 2 [
£

7,38
C
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Qualification en isotechnie




6 - Salles propres au TAAM

e Qualification en isotechnie
 Comptage particulaire

Compteur particulaire utilisé n® [ ,(/MOSCO??

Surface de l'isolateur : 1.85m?

Nombre de point de préléevement : 1
Localisation du point de prélévement : au centre du plan de travail de l'isolateur

Volume a prélever : 1m?

Classe visée® : Classe A (BPF — BPP) - 1ISO 5 (1SO 14644-1)

Isolateur N°1
Attendu Attendu Mesure Conformité
Particules Selon la norme I1SO 14644-1 Selon les BPF/BPP S—— ¢/nCt
(particules/m?3) (particules/m?3) d
20.5 pm 3520 3520 2 C
>5 um NA 20 O C.
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Qualification en isotechnie




Merci de votre attention !
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