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CLIENT - INSTALLATION / CUSTOMER - INSTALLATION  :

Girard SA, CH-2022 Bevaix.
Salle Propre n° TEC 4329.

PROTOCOLE DE TEST / TEST PROTOCOL  :

* Test d'intégrité des filtres / Integrity test filter.

* Mesure des vitesses et débits d'air et calcul du taux de renouvellement horaire /

   Airflow volume measurements and air changes calculations.
* Mesure des différences de pression / Air pressure difference

* Comptage de particules "au repos" ou/et "en fonctionnement" /

   Airborne particle count "at rest" or/and "in operation"

* Cinétique de décontamination "au repos" /

   Particle count recovery test "at rest" 

* Mesures d'ambiance - température et hygrométrie / bruit et luminance.

   Temperature and Relative Humidity / Noise level and Light intensity

APPAREILS DE TEST ETALONNES / CALIBRATED INSTRUMENTS USED  :

* Certificat de calibration valable 2 ans 

INGENIEUR(S) / ENGINEER(S)  :

Kobrin Antoine & Gonin Gaël

DATE(S) DES TESTS / DATE OF TESTS  :

Le 27 Novembre 2020.

24. septembre 2020

Climet CI-450T 79892 16. avril 2020

13. octobre 2020

RAPPORT DE CONTRÔLE N° 55'435

Test d'intégrité ATI-TDA2H 21075 2. octobre 2020

Type de mesure Appareil de mesure N° de série Dernier étalonnage

Test d'intégrité Générateur Concept 1025558

Température & Humidité* Rotronic HC2-S 59900245 04.décembre.2019

Pression différentielle ADM-870 M98807

9. octobre 2020Mesure de débit d'air ADM-870C-Flowhood M15483

Comptage de particules
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1. COMPTE-RENDU DES MESURES

2. Déviations par rapport aux spécifications [voir pages(s) suivantes(s)]

3. But de la visite et principe de fonctionnement [voir pages(s) suivantes(s)]

TEST
Critère 

d'acceptation (ou 
valeur indicative )

C / NC / 
NA

4. Test d'intégrité des filtres Concentration 
aval max en %

Eff. min en %
Limite efficacité  de 

la filtration en %
Status

Local Pesées 0.35 99.65 >95 C

Salle Propre 1.57 98.43 >95 C

5. Pressions différentielles des salles

Entre… … Et Pascal Limite surpression Status

Local Pesées Salle Propre 5 10 ± 5 C

Salle Propre Sas 10 ≥ 10 C

Salle Propre Extérieur 20 ≥ 20 C

Local Pesées Extérieur 25 ≥ 25 C

Sas Extérieur 10 ≥ 10 C

6. Débits et taux de renouvellement

des locaux Débit en m3/h Tx / h Valeur indicative Status

Local Pesées 346 16 ( ≥ 10) C

Salle Propre 1 476 16 ( ≥ 10) C

7. Comptages de particules Taille de particules Nb/m3

Local Pesées ≥ 0,5 μm 6 460 ≤ 3'520'000 [ISO 8] C

≥ 5,0 μm 300 ≤ 29'300 [ISO 8] C

Salle Propre ≥ 0,5 μm 14 380 ≤ 3'520'000 [ISO 8] C

≥ 5,0 μm 420 ≤ 29'300 [ISO 8] C

Sas ≥ 0,5 μm 80 820 ≤ 3'520'000 [ISO 8] C

≥ 5,0 μm 1 720 ≤ 29'300 [ISO 8] C

8. Temps de récupération Taille de particules Temps en min (Valeur indicative) Status

Local Pesées ≥ 0,5 μm 9 CP 20 (≤ 20 min) NA

Salle Propre ≥ 0,5 μm 10 CP 20 (≤ 20 min) NA

 Mesures d'ambiance

Local Pesées

Salle Propre

Sas 32.5

Les tests nr 4,5,6 et 7 sont couverts sous l'accréditation STS 0552; les tests 8&9 n'ont pas à ce 
stade été inclus dans le domaine de l'accréditation STS.

RESULTAT

Mode Normal - Portes fermées

Temp. en °C Humidité en % HR

Mode Normal - Portes fermées

Conforme C / Non-conforme NC / Non Applicable NA

Exigence ISO-14644-1

23.3 30.0

23.5

21.7 30.6
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Annexe(s) :

STATUS DE L'INSTALLATION CONFORME NON CONFORME

REMARQUE(S):

Pas de remarque particulière.

NA = Non Applicable, NM = Non Mesuré.

Techniserv SA Date:

Gonin Gaël 01-Dec-2020

Techniserv SA (Revue) Date:

Kobrin Antoine 01-Dec-2020

* Résultats des comptages particulaires "au repos"

* Certificats d'étalonnage des appareils de mesure utilisés

Signature

Signature
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2. DEVIATION(S) PAR RAPPORT AUX SPECIFICATIONS
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3. BUT DE LA VISITE

Requalifier la salle propre construite par Logicair et vérifier la 
conformité des locaux par rapport à la norme ISO 14644-1.

A- Principe de fonctionnement

Depuis la centrale de traitement d'air (CTA), l'air est pulsé par 4 diffuseurs 
avec ultra-filtres situés au plafond.
Cet air est repris à travers six grilles de reprise situées en parois.

B- Vue en coupe de la salle propre (principe)

Air pulsé depuis la CTA

Salle propre
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C- Plan des locaux

P3 P4
Local Pesées

P5
TD P9 P10

P1 P2 TD

P5 P6 P7 P8

Salle Propre

P1 P2 P3 P4

Sens des pressions differentielles

P3 P4 Bouche de pulsion

Sas Grille de reprise

P5
Point de comptage particulaire

P1 P2
Temps de décontamination

GR1

F1 F1

F2 F3

GR5

GR1

GR2

GR3

GR1

GR4

F1

GR1

P1

TD
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4 - TEST D'INTEGRITE DES FILTRES

Méthode de test (selon ISO/DIS 14644-3) :

- Générateur d'aérosol placé à l'entrée de la reprise d'air de la CTA.
- Photomètre de détection installé à coté du filtre à contrôler:

- Entrée 1: mesure prise en amont du filtre.
- Entrée 2: mesure aval faite avec la sonde par balayage de la 

surface du filtre, ainsi que des joints et cadre, à 5 cm.

1- S'assurer au préalable que la vitesse d'air est superieur à 0.20 m/s

2- Générateur d'aérosol réglé afin d'obtenir une concentration amont 
comprise entre 20 [µg/l] et 80 [µg/l].
Dès stabilisation du générateur d'aérosol, 100% du photomètre effectué.

3- Balayage complet de la surface du filtre, ainsi que du cadre, 
à une vitesse d'environ 5 cm/s et à 3 cm environ de la surface.
Valeurs de la sonde affichées sur le photomètre directement en % 
(rapport de la concentration mesurée par rapport à la valeur amont à 
100%).

Le test d'intégrité est du type "CONFORME" ou "NON-CONFORME":
* pour les filtres H11:

- CONFORME : pénétration < ou = à 5%, soit efficacité > ou = à 95%.
- NON-CONFORME : pénétration > à 5%, soit efficacité < à 95%.

  

Référence Vitesse d'air en [m/s]

filtre supérieure à 0.2

 

Local de pesée
F1 oui
Salle propre
F1 oui
F2 oui
F3 oui

Résultat

amont en aval en minimale du Critère
C / NC / 

NA
[µg/l] % % filtre en % en %

100 0.35 99.65 >95

Concentration Efficacité

C

C

65 100 1.57 98.43 >95 C
65 100 1.46 98.54 >95

65

Conforme C / Non-conforme NC / Non Applicable NA
65 100 1.3 98.7 >95 C
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5. MESURES DE SURPRESSION

Les surpressions entre salles sont mesurées à l'aide du multimètre ADM-870
sous les portes en mode normal.

On s'attend à trouver une cascade de pressions positives allant du Local Pesées
vers le couloir extérieur.

Mesurés :

Calculé :

Local Pesées

Résultat

C

C

10 ± 5

≥ 10

Salle Propre 5

C

Salle Propre Sas 10

CSas Extérieur 10 ≥ 10

Salle Propre Exterieur 20 ≥ 20 C

Conforme C / Non-conforme NC / Non Applicable NA

Conforme C / Non-conforme NC / Non Applicable NA

C / NC / NA

Critère d'acceptation 
[Pa]

Mesure 
[Pa]

et…Entre…

Entre… et…
Mesure 

[Pa]
Critère d'acceptation 

[Pa]

Résultat

C / NC / NA

Local Pesées Exterieur 25 ≥ 25
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6. DEBITS ET TAUX DE RENOUVELLEMENT

Résultats :

Résultats pour les grilles de reprise :

Local Pesées Grille 1

Grille 1

85

68

l/s

l/sSas
306

245

m3/h

m3/h

Résultats
Salle Propre

Filtre 3 123 l/s 443 m3/h

Grille 4 82 l/s

l/s

295 m3/h

Grille 1

Grille 2

72

78

223 m3/hGrille 5 62

m3/h

Grille 3 85 l/s 306 m3/h

259

281

l/s

l/s

Salle Grilles

m3/h

Volume en 
m3 90

Local Pesées Filtre 1 m3/h96

Total
16 chgt/h

346

m3/h346

Résultats

Filtre 1

Filtre 2

Salle Caisson
Salle Propre 147 l/s 529 m3/h

504 m3/h140 l/s

chgt/h

m3/h

16
TotalVolume en 

m3 22

1 476

l/s
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7. COMPTAGES DE PARTICULES

Classe

ISO

14644-1

: 2015 /m3 /m3 /m3 /m3 /m3 /m3

1 10 -- -- -- -- --

2 100 24 10 -- -- --

3 1 000 237 102 35 -- --

4 10 000 2 370 1 020 352 83 --

A A -- -- -- 3 520 -- 20

B -- -- -- 3 520 -- 29

5 100 000 23 700 10 200 3 520 832 *

6 1 000 000 237 000 102 000 35 200 8 320 293

C B -- -- -- 352 000 -- 2 900

7 -- -- -- 352 000 83 200 2 930

D C -- -- -- 3 520 000 -- 29 000

8 -- -- -- 3 520 000 832 000 29 300
9 -- -- -- 35 200 000 8 320 000 293 000

-- Taille de particules non prise en compte dans la classification

* Pour réaliser une classification à cette taille de particules, pour la classe ISO5 
on peut adapter le descripteur macroparticules M en l’associant à au moins
une autre taille de particules : ISO M (29; ≥ 5 μm); LSAPC.

GMP = Volume 4 - Good manufacturing practices - Annex 1

BPF = La réglementation des médicaments dans l'Union Européenne
Bonnes Pratiques de Fabrication - médicaments à usage
humain et médicaments vétérinaires - Volume 4 - Annexe 1

0.2 µm

A - Rappel de la norme appliquable aux locaux à empoussièrement contrôlé

GMP/BPF

5.0 µm

Au repos
En 

activité

Classe selon GMP
0.3 µm 0.5 µm 1.0 µm

Nb limite des particules

0.1 µm
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B - Comptages particulaires dans la Salle Propre

0.5 5.0 Microns

14 380 420

3 520 000 29 300

Critère d'acceptation [ISO 8] ≤ 3'520'000 ≤ 29'300

RESULTAT C C
Conforme C / Non-conforme NC / Non Applicable NA

Mesure par mètre cube [1/m3]

Salle au repos

Mesure par mètre cube [1/m3]RESULTAT

LIMITE ISO 8

Nombre de particules
(Cumulatif)

Résultat
Comptages

Taille Particules (≥)

1.0

10.0

100.0

1000.0

10000.0

100000.0
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10000000.0

0.5 5.0
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Taille des particules [micron]

SALLE PROPRE- AU REPOS

RESULTAT LIMITE ISO 8
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C - Comptages particulaires dans le Local Pesées

0.5 5.0 Microns

6 460 300

3 520 000 29 300

Critère d'acceptation [ISO 8] ≤ 3'520'000 ≤ 29'300

RESULTAT C C
Conforme C / Non-conforme NC / Non Applicable NA

LIMITE ISO 8

Mesure par mètre cube [1/m3]

Résultat
Comptages

Nombre de particules
(Cumulatif) Salle au repos

Taille Particules (≥)

RESULTAT Mesure par mètre cube [1/m3]

1.0

10.0

100.0

1000.0

10000.0

100000.0

1000000.0

10000000.0

0.5 5.0
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Taille des particules [micron]

LOCAL PESEES -AU REPOS

RESULTAT LIMITE ISO 8
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D - Comptages particulaires dans le Sas

0.5 5.0 Microns

80 820 1 720

3 520 000 29 300

Critère d'acceptation [ISO 8] ≤ 3'520'000 ≤ 29'300

RESULTAT C C
Conforme C / Non-conforme NC / Non Applicable NA

LIMITE ISO 8

Mesure par mètre cube [1/m3]

Résultat
Comptages

Nombre de particules
(Cumulatif) Salle au repos

Taille Particules (≥)

RESULTAT Mesure par mètre cube [1/m3]

1.0

10.0

100.0

1000.0

10000.0

100000.0

1000000.0

10000000.0
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Taille des particules [micron]

SAS -AU REPOS

RESULTAT LIMITE ISO 8
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8. ESSAI DE RECUPERATION

Principe

Il s'agit d'une mesure dynamique avec simulation d'une charge de particules
 et étude du temps mis par la salle pour récupérer la classe de propreté souhaitée.

Principe de mesure

Critère d'acceptation:
On considère que 20 minutes suffisent pour une salle de classe ISO-8.

La capacité de récupération est évaluée en utilisant le temps de récupération de  10 à 
1 et/ou le taux de récupération de la propreté initiale au repos. Le temps de 
récupération de 10 à 1 est défini comme étant le temps nécessaire pour réduire la 
concentration initiale par un facteur 10.
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Salle Propre 
Point de mesure n° 1

Time
Cumulatif par 

CF
Cumulatif par m3 Classe ISO

h:mm 0.5 µm 0.5 µm ISO 14644-1

13:02 1 813 123 36 262 460 9

13:03 1 567 939 31 358 780 8

13:04 1 349 687 26 993 740 8

13:05 1 129 988 22 599 760 8

13:06 635 662 12 713 240 8

13:07 542 088 10 841 760 8

13:08 513 414 10 268 280 8

13:09 499 608 9 992 160 8

13:10 277 937 5 558 740 8

13:11 184 223 3 684 460 8

13:12 170 217 3 404 340 7

13:13 101 979 2 039 580 7

13:14 84 374 1 687 480 7

13:15 58 727 1 174 540 7

13:16 41 503 830 060 7

13:17 35 123 702 460 7

13:18 27 453 549 060 7

13:19 21 466 429 320 7

13:20 17 240 344 800 6

10

Courbe de récupération

35 200

352 000

352 000

Temps de récupération mesuré (Min) :

352 000

352 000

352 000

352 000

352 000

352 000

3 520 000

Limites 0.5 µm

par m3

35 200 000

3 520 000

3 520 000

3 520 000

3 520 000

3 520 000

3 520 000

3 520 000

3 520 000

1

10

100

1 000

10 000

100 000

1 000 000

10 000 000

100 000 000

Cumulatif par m3 0.5 µm

Limites 0.5 µm par m3
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Local pesées
Point de mesure n° 2

Time
Cumulatif par 

CF
Cumulatif par m3 Classe ISO

h:mm 0.5 µm 0.5 µm ISO 14644-1

12:15 1 773 045 35 460 900 9

12:16 1 663 689 33 273 780 8

12:17 1 612 328 32 246 560 8

12:18 1 444 625 28 892 500 8

12:19 1 220 751 24 415 020 8

12:20 990 650 19 813 000 8

12:21 771 986 15 439 720 8

12:22 583 703 11 674 060 8

12:23 457 641 9 152 820 8

12:24 286 068 5 721 360 7

12:25 215 987 4 319 740 7

12:26 166 781 3 335 620 7

12:27 125 841 2 516 820 7

12:28 88 943 1 778 860 7

12:29 65 933 1 318 660 7

9

Courbe de récupération
Temps de récupération mesuré (Min):

3 520 000

352 000

352 000

3 520 000

3 520 000

352 000

352 000

352 000

352 000

35 200 000

3 520 000

3 520 000

3 520 000

3 520 000

3 520 000

Limites 0.5 µm

par m3

1

10

100

1 000

10 000

100 000

1 000 000

10 000 000

100 000 000

12:1512:1612:1712:1812:1912:2012:2112:2212:2312:2412:2512:2612:2712:2812:29

Cumulatif par m3 0.5 µm

Limites 0.5 µm par m3

Girard-Bevaix-Cleanroom-2020-11 17/33 Visa : 



ANNEXES
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