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1 Introduction

1.1 DEFINITION GENERALE D’UNE SALLE PROPRE

Les salles propres sont des enceintes, délimitées par des parois (cloisons et plafonds), dans lesquelles tous
les parametres ayant une influence directe ou indirecte sur la contamination particulaire (concentration des
particules en suspension dans l'air ) ou microbiologique sont connus, contrélés et maitrisés.

1.2 DEFINITION SELON LA NORME ISO 14644-1

C’est une salle, dans laquelle la concentration des particules en suspension dans l'air est maitrisée, qui est
construite et utilisée de facon a minimiser :

l'introduction,
la génération,
la rétention des particules a l'intérieur de la piéce.

Dans laquelle d’autres parameétres pertinents comme

la température,
rhumidité,
la pression,

sont parfaitement maitrisés.

2 Rappel des normes en salle propre

2.1 NORME ISO 14644-1

Dans tous les secteurs d’activités concernes et quelles que soient leurs particularités, les salles propres et
environnements maitrises apparentés ont pour référence la norme internationale NF EN ISO 14644.
Celle-ci est décomposée en 9 parties dont particulierement :

L’ISO 14 644-1 : elle définie les classes particulaires.

L’ISO 14 644-2 : elle définie les essais périodiques et les monitorings qui doivent étre réalisés
pour la qualification et la surveillance des salles propres.

L’ISO 14 644-3 : elle définie la métrologie et les méthodes d’essais.

L’'ISO 14 644-4 : elle aborde la conception, la construction et la mise en fonctionnement des salles
propres.

L’ISO 14 644-5 : elle donne les exigences concernant I'exploitation des salles propres.

L’'ISO 14 644-7 : elle donne les exigences pour la conception, la construction, l'installation, le
contrble et la réception des enceintes séparatives.

2.2 NORME ISO 14698

La norme NF EN ISO 14698 compléte la NF EN ISO 14644 et traite de la maitrise de la bio contamination.

2.3 NORME EN MILIEU HOSPITALIER



En Hygiéne hospitaliere, le traitement de I'air joue un réle important puisqu’il permet d’'une par de protéger au
mieux la zone a risque (le champ opératoire) contre toute contamination aéroportée, mais aussi, de procurer
un certain confort pour I'équipe chirurgicale.

La norme NFS 90-351 intitulée « établissement de sante » - Salles propres et environnements maitrises
apparentes — Exigences relatives pour la maitrise de la contamination aéroportée ».

La norme NFS 90-351 est un outil précieux pour la conception, la réalisation, I'exploitation et la maintenance
des installations de traitement d’air des « zones propres » en établissement de santé.

3 Services proposées pour le milieu de la salle blanche

De la conception a la réalisation et qualification, MACVR International peut proposer pour chaque étape
d’un projet ses services.

3.1 DESIGN/CONCEPTION

3.1.1 Avant Projet Sommaire APS/ PAC / Etudes de conception

- Définition des besoins utilisateurs,

- Programmation du projet,

- ldentification des flux,

- Conception sommaire du projet,

- Dimensionnement des installations et des équipements,
- Schéma de principe de linstallation,

- Approche budgétaire.

3.1.2 Avant Projet Détaillé APD

- Conception détaillée du projet,
- Etudes de conception et de détail,
- Réalisation des plans des locaux, des installations technigues (HVAC-Fluids),
- Rédaction des fiches par local regroupant 'ensemble des informations :
* surface, classe particulaire,
* température / hygrométrie / pression, etc.
- Offre de prix budgets « clés en mains » :

3.1.3 Pth Spécifications techniques :
- Réalisation des piéces écrites constituant le dossier de consultation des entreprises,
- CCTP, quantitatif par lot.

3.1.4 DDE Détails d’exécutions :

3.2 EXECUTION



MACVR International propose dans la phase d’exécution la réalisation en tant qu’intégrateur d’'une salle
blanche clés en main:
- Les cloisons et plafonds :
o Panneaux « salle propre » affleurants (en général classe A, B et C),
o Panneaux « industriels » semi-affleurants (en général classe D),
o Avec ou sans profil %2 de ronds,
- Portes pivotantes, coulissantes ou a levée rapide (asservissements mécaniques, par gaches ou
électromagnétiques),
- Vitrages affleurants ou semi-affleurants,
- Revétement de sol en PVC ou résine,
- Les réseaux HVAC,
- L’électricité courant for, courant faibles,
- La plomberie.

3.3 QUALIFICATION

Il faut différentier les équipements qui ont un impact direct sur la qualité du produit, de ceux qui sont
périphériques et qui n’interviennent pas sur cette qualité.
Dans le second cas, la réception suffit, alors que dans le premier cas, il est nécessaire de mettre en
place une qualification.
En général, cette qualification porte sur :
- le traitement d’air (aéraulique, filtration, étanchéité, paramétres physiques, etc.)
-I'enveloppe de la salle propre (montage, étanchéité, sas, passe-plat, décontamination,
nettoyage, etc.)
- les fluides qui ont un impact sur la qualité du produit.

3.3.1 QI — Qualification d’Installation :
« As built » (salle propre a I'arrét)
Vérification que linstallation est conforme aux plans, schémas, spécifications techniques, etc.
Cette étape est préparée en phase « Conception » et se déroule tout au long de la réalisation du projet.
Des Protocoles de Qualification d’Installation (PQI) sont rédigés, ceux-ci alimenteront le Rapport de
Qualification d’Installation (RQI) qui permettra de valider cette étape primordiale avant la QO.
Une fiche de non-conformité est établie pour chaque écart relevé et permet aux entreprises de mettre en
place les actions correctives retenues.

3.3.2 QO — Qualification Opérationnelle :

« At rest » (salle propre en fonctionnement avec les équipements mais sans les opérateurs)
Cette étape est la plus critique car elle va vérifier que l'installation répond aux exigences définies en
conception.
La QO regroupe I'ensemble des tests définis dans la norme ISO 14 644 et les résultats obtenus doivent étre
conformes aux critéres d’acceptation.

- Elle permet de valider 'ensemble de la réalisation et de générer des non conformités le cas échant.

- Elle intervient juste avant la réception des installations.

3.3.3 QP — Qualification de performance :

« In operationnal » (salle propre en fonctionnement avec les utilisateurs en activité)
Cette étape est réalisée tout au long de la vie de l'installation par les utilisateurs de la salle propre.
Elle permet :

- de suivre le vieillissement des installations,

- de vérifier les modes opératoires utilisés par le personnel,

- de mettre en place des actions préventives et correctives en fonction des résultats a obtenir ou

obtenus.

3.3.4 Paramétres a qualifies dans une salle blanche :



- Classes d’empoussiérement (repos et activite, BPF ou ISO 14 644),
- Classes bactériologiques (B 10 a B 100),

- Cinétiques de décontamination particulaire (CP 10 & CP 20),

- Températures,

- Hygrométries,

- Débits, vitesses d’air, taux de brassage,

- Laminarité des flux (0,45 m/s),

- Cascades de Pressions

- Mouvements aérauliques (visualisation de I'’écoulement de l'air),
- Sens des flux d’air (passage sous portes),

- Intégrité des filtres (test EMERY),

- Niveaux sonores,

- Eclairements (lux).

4 Rappels

4.1 RAPPEL SUR LES CLASSES D’EMPOUSSIEREMENT ISO / FS 209 E / BPF :

Correspondances Classe d’empoussiérement

ISO FS Nombre maximal de particules par m3
14 644-1 209 E

Au repos En activité

ISO 5
sous flux

ISO 5 Classe B 352 000
hors flux

352 000 3 520 000

100 000 3 520 000

5 Conclusion



Rappel sur les objectifs de la salle propre :
- Maitriser la contamination,
- Protéger le produit et/ou 'opérateur,
- Assurer et maintenir la performance des paramétres dans le temps,
- Prévenir toute anomalie le plus t6t possible grace a des indicateurs,
- Réduire les besoins en énergies en optimisant le projet,
- Etre conforme aux réglementations.



