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Qu’'est ce que le confinement ?

" ‘ Le confinement est la separation par une barriere de
la zone contenant le produit de l'environnement des ”
personnes.




Pourquoi confine-t-on ?
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Les avantages a travailler avec des equipements confinés
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Les substances hautement actives:

HP-APIs (High-Potency Active Pharmaceutical Ingredients)
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- Des molecules tres selectlves ag4$sant sur des enzymes specnflques (recepteurs cellulalres inhibiteurs
d'enzymes) ou des molecules causant cancers/mutations, & :
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Valeur limite d'exposition : VLEP (LEMT)
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Classification des substances hautement actives

OEB : Professional Exposure Band
Mécanisme utilisé pour attribuer avec précisioriaux Containmeant Classihcation
prOdUItS ChlmlqueS deS << CategOrleS. >> our & bandes >> ’ setit 8 extremely harardous
en fonction de leurs: effets Hefastes sur la santé:*; -

A

very highly harardous
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auquel les travaflkeurs peuvent etre exposes  * 7

a plusieurs reprises pendant 8 heures . par jour A
sans effets mdeswables _ 3
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Ce sont des valeurs flxeés pQur prevenlr les maladies professi.. .. ____ S
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Quels sont les produits concernes ?
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. A P9+ 141 B Oncologie
Les antr—g_ancereux repre§entent plus dela‘ mome m Hormones
deg: prodwts hautement actifs. : Stéroides

- Augmentatlon de L esperance de V|e
- Amélioration des mcayens de deplstage
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Les stéroides et les hormones sont deux autres t{pés de
produits représentant également

des parts importante$ de la production de médicaments
hautement actifs
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Les isolateurs

Un isolateur est defini comme un apparell fournlssant une. classe d alr ISO 5 ou

superieure, o s R, i ,
qui empl0|e des technlques de ba‘rrlere e‘tanche pour effectuer la separation
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Un isolateur comprend 4 eléments prlnCIpaux

- Des barrieres physiques : pertes en acier inoxydable

et verre qui isolent, une classe:A en centact direct avec
le produit, de la zone envwonnante(é minima en classe D)
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La centrale de traitement de l'air 1/2

Flux unidirectionnel et,,fﬁikt?é-%a-r--,l’e_nse(fj',ble de. t"rsblateu"r"“ SRl _ D.J,:'E,_;ﬁ
. AHU o= 2

L'isolateur &5t dote syste_l_n@_e de blodecontamma‘blan entierement IS0 8| I T =] 7
reproducilble et validable : décontamination par.un agent.sporicide "i‘ e _51 -

.. gazeux L"acnde peracethue ou le peroxyde d’ hydrogene (H202) R CRLIO, e 'l_ #
e G e FHH: 5 raher | v
Ce dernler est largement prefere pour des questlons de -corrosion et un 3 I LI = L 'ﬁ
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Les vapeurs d'H202 agissent par oxydation, en se deposant
popEeerEd  sur les micro-organismes et entrent en contact avec les
BN  bactéries oxydation

- A l'equilibre entre la temperature, lhumidite relative et la
concentration en H202 est atteint dans l'enceinte, un film de
condensation se depose sur les paroies,

concentrant et optimisant ainsi l'action d'H202 sur la bacterie
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Des systéemes de transfert :
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Des systemes permettant les interventions humaines 1/2:
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- Le risque de perie d mtegrlte de«l |sol.ateur d0|t

donc étre controté reguherement

4'

ISO10648 : Test d’e”tam_chéitg,;»-—2'.5 10-3 Pa
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gant

joint torique du gant

poignet

joint torique de la manchette
manchetie

rebord de la manchetie
rebord du gant




Des systemes permettant les interventions humaines 2/2:

Les demi-scaphandres ou scaphandre-DPTE™
permettent une plus grande flexibilite et maniabillite.
Ces elements permettent de travailler a linterieur
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d'un isolateur tout en etant bJOloglquement -

l'extérieur. AR x -
La Classe D/ 50 8 est la pLus frequente et permet un

-
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temps- d’hablllage court'et un cout réduit de latenue
de travail - i O
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- Etablissement du cahier des charges (URS)

- Le choix du constructeur : partenariat
- Mock-up test : avec l'utilisateur final ., .
- Design Review : autorisation du. début de la* fabrlcatlon
- Fabrication & Assemblage surverllance o

.....
-
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- 1ISO 14644-7 .
- ISO 10648-2 :
- ICH Q7

Conduite du projet

Conceptual
Design

Mock-up i
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SaLles propres et environnements maltrlses apparentes
D|$p0$|t|fs separatlfs (boites a gants, |sblateurs..,,)

Encemte de confinement iy
Cla55|f|cat|on selon leur etancheéite

. Good: Manufacturlng practice for active pharmaceutical ingredients

Preliminary

- Recueil des besoins specifigues des utilisateurs Design

Project Life Cycle

l .I -
Design

Manufacturing

- -

Installation

Commissioning
l Construction
. Assembling Start-Up

i Qualification
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Qualifications:

L'isolateur negatif doit repondre aux tests suivants conformement aux exigences des bonnes
pratiques de fabrication (BPF) :

e Renouvellement d'air par. heur ""’Alr changes calc:ulatlon (ACPH) .
e Test d mtegrlte des flltres "HEPA fllter mtegrlty test '
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e Comptage de partlcules non V|ables Non Vlable Partlculate Monltorlng\ ~ - \
e Recovery test. :‘. “ .

o Comptage de particules: VIables Viable particle count monitoring. ‘ T
e Test du niveau d'eclairage : Lighting Level Test

e Test du niveau sonor : Sound Level Test

e Surveillance temperature et humidite : Temperature & RH monitoring

e Valeur limite d'exposqition : OEL validation

Les isolateurs a pression positive doivent repondre a un test supplementaire; VHP validation
(Vapour Hydrogen peroxide) pour s'assurer de la sterilité de lisolateur.



Dispositions reglementaires

Etude de bioequivalence pour chaque produit

Validation du nettoyage pour chaque produit en calculant la PDE (mg/)) pour les actifs
residuels presents dans les medicaments fabriques dans les installation partagees

Traitement des dechets : neutralisation des rejets liquides Kill tank.
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