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DECONTAMINATION

CONFIRMONS VOS ENJEUX

COMPLIANCE ET PERFORMANCE

La contamination microbiologique est un risque majeur pour la

production et la sécurité du patient. Les sources de contamination

sont nombreuses et leur criticité dépend du type méme de produit
r administre.
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- Les risques de contamination microbiologique sont mises en évidence lors de I'analyse
des opérations réalisées et des pratiques en vigueur dans les zones.

- Parmi les sources de contamination, celles qui sont le moins bien contrblées sont celles
qui sont liées a I'environnement en phase ouverte du procédé. La décontamination aérienne
et surfacique est une étape incontournable qui concourt a assurer le niveau de qualité
attendu de la production.

- Les procédés de décontamination sont fortement dépendants de la nature des éléments
a décontaminer et doivent faire I'objet de développement et de validation. .

- Particulierement critique pour les produits injectables, biologiques et les dispositifs
implantables, le confinement du procédé par des technologies barrieres ou des systémes
clos est essentiel pour garantir la sécurité biologique.
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DU SPECIFIQUE AU SUR-MESURE

= MAITRISE DU RISQUE m ETAT DES LIEUX/AUDITS m DEVELOPPEMENT DE CYCLE
BIOLOGIQUE

|dentifier les risques pour les L’identification des sources de Un procédé de décontamination
mettre sous controle contamination microbiologique a part entiere nécessitant des

études de développement

- ldentifier, évaluer et maitriser les - Recueillir et analyser les données - Disposer d’'une description du procéde,
risques de biocontamination pour toutes les d’entrée pour l'identification : qu’il soit manuel ou automatisé avec
opérations liées: « des sources de contamination sélection du ou des agents décontaminants
* aux conditions environnementales (environnement, flux...) = Mener des études de développement en
« aux matériels utilisés « des contaminants microbiologiques évaluant les impacts des parametres du
- aux opérations manuelles (montages, (liés a 'environnement, a I'eau ou au procedé de décontamination :
prélévements, ...) produit) + Concentration en agent décontaminant
- Choisir le ou les procédés de * des zones et équipements a * Temps de contact
décontamination en fonction des éléments décontaminer (conception, nature des « Température
A traiter surfaces a traiter, utilités, ...)

— Développer des méthodes de contrble
* Bioindicateurs
» Prélevements de surface
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DU SPECIFIQUE AU SUR-MESURE
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m STRATEGIE DE CONFINEMENT = STRATEGIE DE VALIDATION
Protéger le produit vis a vis des Définir et mettre sous contréle tous
contaminations liées a les procédés de decontamination

I'environnement du procédé

—» Garantir les conditions environnementales — Etablir la stratégie de décontamination
requises pour éviter toute biocontamination + Définition et délimitation du périmeétre a traiter

+ Description des procédés de décontamination en
= Anticiper, en phase de conception, les besoins fonction des éléments & valider
(dimensionnement des locaux, utilités, procédés « Identification des microorganismes « modéles »

auxiliaires, ...) nécessaires pour la mise en place de
barrieres technologiques ou de systemes a usage
unique (SUS)

« Détermination des critéres

- Validation de tous les procédés de décontamination
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| EXPERT VALIDATION

Maitrise des risques biologiques Identifier les risques microbiologiques sur la base de benchmark

- ldentification et évaluation des moyens de maitrise

Identifier les sources de contamination microbiologique

- Audit et analyse selon des grilles adaptées
- Prise en compte des évolutions réglementaires

Etat des lieux/Audits

Optimiser les procédeés de décontamination

—» Choix de technologie et description de procédé
- Evaluation des paramétres procédé (DoE)

Développement de Cycle

Stratégie de confinement Maitriser les sources

—> Définition des moyens de confinement (Technologies, process clos, SUS, ....)

9—90—90—9

Stratégie de validation Démontrer la maitrise de la biocontamination

—> Définition de la stratégie en fonction des surfaces a décontaminer
- Indicateurs a suivre lors des validations
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EXPERTISES ET COMPLEMENTARITES

EXPERT VALIDATION EXPERT TECHNOLOGIES RISK MANAGER

Il adapte les principes de la Il est capable de définir et Il apporte la méthodologie
validation sur tous les types de d’évaluer l'efficience des appliquée au métier
procédés moyens technologiques pour la

maitrise des biocontaminations

- Evalue le périmétre a traiter, les —» Connaissance approfondie des systémes - Rompu aux outils techniques
procédés, et définit une stratégie de de décontamination aérienne et surfacique (AMDEC, HACCP, HAZOP..))
validation

-> Familiarisé avec les technologies - Capacité a animer et & amener les
- Dispose de connaissances poussées barrieres et des systémes de traitement d'air participants & converger vers une
dans les domaines de la chimie, de la (HVAC) position d'entreprise

biologie et de la microbiologie
-» Capacité a évaluer les contraintes liées a - Intégre la maitrise du risque dans le

- Etablit une «Contamination Control l'utilisation d’agents décontaminants en systéme qualité
Strategy» et son monitoring associé fonction de la nature des surfaces a traiter
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