« Les salles propres : de I'installation a 'utilisation, de la théorie a la pratique
— Usages et retours d’expériences »

Déroulement d’un projet de salle propre
de la conception a l'exploitation.
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" ORGANISATION D’UN PROJET

Les Clés du succes ¢ T/i
1
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 LES 6M

Main-d'ceuvre Matériel Matieres
- permanents - de productign - matiéres premieres
- pccasionnels - de controle - fluides

- de nettoyage

- de maintenance

- de communication
(papier, talkie-walkie...)
- séeurité

- fransfert

- entreprises - produits de nettoyage
exiérieures

- visiteurs

Produit
propre
>

- transferts...
- contréle
- nettoyage
- surface - maintenance
- air - production
Milieu Méthodes Management
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(1 Calculs et organisation d’un projet

Bilan
thermique
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Besoins Enveloppe Personnel PID HVAC
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(1 Calculs et organisation d’un projet

Apports / Température /
. " apports latent e s
‘ T/ HR consigne ‘ déperditions ppen salle Hygrométrie Débit d’air neuf Typelg(e) salle
en salle de consigne
2l ? ? COTE o ? &
Type de salle
\4
Poids d’eau
Poids d’eau a enlever / rajouter en Taux de brassage
salle
.

Débit de soufflage
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Température /
hygrométrie de Débit de soufflage
soufflage
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(1 Calculs et organisation d’un projet

Terminologie des ZAC

Air neuf |
Centrale d y=y g
4|—> Tt e £s AT & L3 @ |
Air recyclé Air Air
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lZone a pression mailriséel ‘.
”
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one d'activité . E
A risques Air J ‘ - N + 7
neuf - 1
—\ Débit fuite 2 3 4 5 6

Schéma de principe illustrant les définitions :
Air neuf,
Taux d’air neuf ou de renouvellement d’air
Recyclage,
Taux de Brassage d’air

Taux de brassage = la somme des soufflages / volume de la piéce.
Taux de renouvellement = la somme des airs neufs / volume de la piéce
Taux de brassage est fonction de la classe ISO

® |SO 7 entre 25 et 30

* [SO 8 entre 15 et 20
* |SO 5> 0,45 m/s sur la surface laminaire
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1 SPECIFICITE : GAINES DE VENTILATION
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Tableau 1 — Classification du réseau de conduits

Limite de pression effective effective (p.)
P
= Limite de fuite d’air i
asses (F) 5
d'étanchéité a l'air 3 mi:x % Négative pour Pos::;vera l:;l:sse
m=.s'm toutes les cl proas
de pression 1 2 3
A 2,027 X Prast®® x 102 200 400
B 0,009 X Pregi®8° x 103 500 400 1000 2000
c 2,003 3 Pragt 8% x 108 750 400 1000 2 000
D® 2,001 X P25 x 102 750 400 1000 2 000
a) Réseau de conduit pour application spéciale.
Débits AfRAULIOUE
de fuites e ns|oue
m/n
N
250
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1 SPECIFICITE : GAINES DE VENTILATION

Conception fabrication de gaines
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1 SPECIFICITE : CHOIX DE LA DIFFUSION

Schéma 1 : zone a contamination maitrisée a flux turbulent
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Comportement d'un écoulement laminaice cutour d'un obstacle
(¥ =0,45 m/s £0,] mis)

Cemportement d'un écoulement furbulent autour d'un obstacle
[V>0.55 mis ou ¥V <0,35 mls)
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] MISE EN SERVICE

Avutocontroles déroulés sans FNC :
> Vérifications électriques et d’automatismes
> FAT Tests d’étanchéité aéraulique des réseaux
> Tests d’étanchéité hydraulique des réseaux

Nettoyage et désinfection des réseaux aérauliques

Les installations doivent étre terminées tous corps d’états
confondus.

Déroulement des Ql. Si FNC > levée des FNC.
Mise a gris des locaux et des équipements

Essais de fonctionnement

Pose des Filtres Absolus

Test d’intégrité des filtres

Mise en service (Derniers réglages avec Filtres Absolus)
Mise a blanc

Déroulement des QO. Si FNC > levée des FNC.

Réceeﬁon
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] MISE EN SERVICE

Désignation

Théorique

Mesuré

Observations

VENTILATEUR:

Marque / Type / n°® série

ZIEHL ABBEG - ER40C-ZID.66.1R-FRBOFR

ZITTC ADCUT TMIRIOTE™

ZIN 11114

Vitesse de rotation nominale / maximale ( tr/mn) 2593/2900 2900

Facteur K 154 oK Q=K * racine ( DP volute)
Débit ( m3/h) 5960 m3/h 6160 m3/h Mesure au fil chaud
Delta P pavillon (Pa) 1498 Pa 1750 Pa

DP air (Pa)

MOTEUR:

Marque / Type / n° série

Tension alimentation ( V) 3*400 V 3x380-480 V

Vitesse de rotation nominale / maximale ( tr/mn ) 2593/2900 2900

Intensité nominale / plaquée (A) 446 /520 A /6,6-52 A

Puissance plaquée (kW) 4,1 kW 4,1 Kw

Cos phi plaquée NA

Vérification sens de rotation oK

Protection moteur (PTO, PTF, PTC) NA

Protection électrique et réglage Schneider IC60N C10A

Intensité absorbée (A) 490 A

Point de consigne (Pa) 450 Pa

Conforme

x] oul

] NON

Appareils de mesure:AMI 300 N:06111703 NEM:1301367

Chargé d'essais:Lionnel MAR'IIN

[Date:24/10/13

|Visa: ¥ J 7
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] MISE EN SERVICE

Mise a gris et mise a blanc:

FIGURE 7.2 Support et produit

® GSF

FIGURE 7.3 Nettoyage de cloison
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Analyse du besoin utilisateur D il il Qualification de performance

N

Evaluation fournisseur

Plan de validation

™

Spécifications fonctionnelles Cmmmmmmm - === Qualification opérationnelle
Spécifications de conception <-=-=-=-- == Qualification de l'installation

7

FAT & SAT

[ Réalisation ]
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J LES QUALIFICATIONS

Quoi mesurer :

OMEGA Concept
coF sez MESURE DE LA PRESSION DIFFERENTIELLE PCF11 G 1/2

MODE OPERATOIRE REF. IND. PAGE

Paramétre a mesurer | pression

Mesure de température

Mesure de vitesse

Mesure de pression

Unité Pa ou mmCE
Références NF EN ISO 14644-3 (§B5) Salles propres et environnements maitrisés apparentés Partie 3 : Méthodes
normatives d'essai
Vérifier la capacité du systéme de traitement de I'air ou de régulation de l'installation a maintenir la pression
Objectif différentielle de I'air entre deux environnements (par exemple, entre deux salles ou entre une salle et une
zone extérieure).
1 MODE OPERATOIRE

Mesure d’hygrométrie
Mesure de particules
Mesures microbiologiques
Mesure d’éclairement
Mesure de niveaux sonore

Comment?

Rédactions de protocoles

Cet essai peut étre réalisé quelque soit I'état d'occupation de la zone soumise a I'essai.

Pré-requis : il est préférable de réaliser cet essai aprés :

la vérification de la conformité des débits de soufflage et/ou de reprise aux débits spécifiés ;
|la réalisation des essais d'uniformité de I'écoulement de l'air ;
le réglage de la régulation du systéme de conditionnement de ['air ;

la mise en fonctionnement du systéme de conditionnement de I'air et aprés le temps nécessaire a |a stabilisation des
conditions dans la zone soumise a I'essai.

Méthodologie :

Fermer les portes séparant la salle de son environnement.
Définir un point de mesure par salle a contréler.
Si l'installation est partagée en plusieurs salles internes, il convient de mesurer les différences de pression entre la salle
la plus centrale et celle qui la jouxte et continuer ainsi jusqu'a mesurer la différence de pression entre la derniére salle et
I'environnement extérieur.
Nota : Les pressions mesurées sont trés petites, et des techniques de mesurage incorrectes peuvent facilement donner
des lectures erronées. Il convient de prendre les éléments suivants en considération :

a) linstallation de points de mesure permanents est recommandeée;

b) réaliser des mesurages a proximité du centre de la salle et a distance de tout orifice de soufflage d'air ou de

dispositifs de refoulement de ['air susceptibles d'influencer la pression locale au point de mesurage.

S'assurer que la plage de mesure de I'instrument de mesure correspond a la plage de pression différentielle & mesurer
(cf. §2).

Apres le temps nécessaire a la stabilisation du capteur, enregistrer la valeur de la pression différentielle au point de
mesure et la reporter dans le tableau de résultats.
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] LES QUALIFICATIONS o =T . i

PROJET - CLB CSA - élage bloc opératoire el locaux associés

PROTOCOLE DE QUALIFICATION D'INSTALLATION

4 REFERENCES DOCUMENTAIRES

Titre Référence ‘ Date ] Révision
o Regles et recommandations
e les Qi:
. NFS 90-351 En vigueur En vigueur
1SO 9001 version 2004 En vigueur En vigueur

5 LISTE DES TESTS A REALISER

Référence

L3 L3 ’ .o N ’
Com position d’un dossier > Cortre de o rrtege. aroz
& DESCRIPTION DU SYSTEME

Les locaux concernés sont les suivants :

CTA Désignation du local
° ° Bloc op 1 Bloc op 1
 Liste des intervenants
I I n n n Bloc op 3 Bloc op 3
° Bloc op 4 Bloc op 4
* Protocole Qi
Bloc op 6 Bloc op 6
° Bloc op 7 Bloc op 7
* Qi Recollement
Bloc op 9 Bloc op 9

Bloc op 10 Bloc op 10

* Qi de fin de montage

Arsenal, circulation est, ouet, centre,

Circulations est
bureaux

°
- . Arsenal, circulation est, ouet, centre,
[ J R r I Circulation ouest
bureaux
Salle de réveil Salle de réveils et annexe

Ces systémes comprennent :

5 CTA toute air neufirecycleur.
Ensemble de batterie hydraulique pour la récupération, chauffe, refroidissement et réchaufie
humidificateur
un filtre H14 au niveau de chaque bouche de soufflage/en centrale pour les circulation
I'ensemble des accessoires de réglage et de ventilation.
Un caisson d'extraction

00000
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J LES QUALIFICATIONS

OMEGA Concept

coF sez

* LlesQo:

.
QUALIFIGATION Doc.N Rev.  Page

entre Léon Bérard OPERATIONNELLE Qo-08 0 176

PROJET "CLB - CSA" Etage Bloc opératoire N+1

CONTROLE ECLAIRAGE

EXECUTION n®

Composition d’un dossier :

1. OBJECTIF DU TEST

* Liste des intervenants
* Protocole Qo

Veérifier les valeurs d'éclairage de chaque local.

2. MODE OPERATOIRE

Un point de mesure au centre de chaque local, a 1.5 m au-dessus du sol.

° Qo Dé b its' ta ux d e b ra Ssa g e' Veiller a ce que les points de mesure ne soient pas influencés en dessous des éclairages.

taux d’air neuf

3. PRE-REQUIS

[ ] QO P ress i o n Les pré-requis nécessaires pour la réalisation du test :

* Qo Température :
* Qo Hygrométrie
* Qo Particulaire

* Qo Microbiologie

qualification d'installation réalisée
autorisation de passage en qualification opérationnelle établie

l'installation est réglée et est en régime établi, ¢’est-a-dire dans les conditions d’occupation de la zone depuis au
moins 48 heures

locaux au repos depuis 48 heures

aucune intervention sur les réglages de l'installation durant cette période.
vérifier 'absence de personnel dans la zone.

vérifier que toutes les portes de la zone sont fermées.

instrument de mesure vérifié/étalonné depuis moins d'un an

4. CRITERES D'ACCEPTATION

* Qo Cinétique de

Sans —

décontamination 5. DOCUMENTS DE REFERENCE

4]

* Qo Flux d"air

° Rapport de QQ QeR - Journée thématique Salles Propres - 15 décembre 2017 -
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J PHARMACIE
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 Industries AGROALIMENTAIRES
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J LES GISSEMENTS D’ECONOMIES D’ENERGIE

Les 6 vecteurs pour les gains 2E

L’Enveloppe

Le
Mainteneur
et GTC
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J LES GISSEMENTS D’ECONOMIES D’ENERGIE

Les gains potentiels

m Répartition des consommations énergéetiques en salles propres & pistes d'optimisation
=== associees Air comprimé
10 a15:;Lf

. Eclairage _—
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Portail Web de sulvi
de Ia performance
energetigque 2N modse
SAAS

s - Soluti d v e Generateur de rapports
— M o e e Cx i energetiaues
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