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PREFACE

Dans le cadre du projet SI/ALG/90/801 — Assistance technique
pour l1‘optimisation et la rentabilisation du Compléxe des Anti-
biotiques de MEDEA (SAIDAL), 1*expert—consultant en climatisation
et ventilation des systémes stériles est arrivé le 6 nov. 1991.

La mission de l‘expert a été de 4 semaines, soit jusqu‘au
4 déc. 1991.

Les taches principales de 1texpert (établies en préalable)
ont é&té nominalisées comme suit:

a) étudier la documentation technique des systémes de ventila-
tion-climatisation déja existants dans le Compléxe de Saidal

b) évaluer les caractéristiques des systemes, en indiquant les
mésures a prendre et des recommandations spécifiques, ou bien
les investissements, si nécéssaires

c) mésurer les paramétres réels dans les zones stériles et dans
les salles de production

d) instruire le personnel sur les procedures des systémes de
climatisation

e) déterminer la capacité des systémes de climatisation existants
en particulier la filtration et la stérilisation de I‘air

f) déterminer la valeur de 1‘humidité relative dans les salles
stériles et formuler des recosmandations des systémes de
régulation

g) présenter des propositions de modifications dans les systémes
en cas de besoin

Le Compléxe des Antibiotiques de Médea -SAIDAL a commencée la
production en mars-avril 1988, ayant les capacités de fabriquer
des médicaments en vrac et/ou conditionnés sous forme de compri-
més, gélules, sirops, injectables, pommades, etc. Deux listes
de médicaments produits pendant le mois de novesmbre 1991 sont
présentées dans les annexes 1/1 et 1/2.

Pendant cette période, les sections de fabrication des anti-
biotiques en vrac (21 et 22) ont été a 1‘arrét, par manque de
matiéres premiéres.

o & cthastbins o
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CHAPITRE 1 — INTRODUCTION

Le Compléxe de SAIDAL est le plus important fabriquant de
médicaments en Algérie et le seul a produire des antibiotiques
en vrac et/ou conditionnés. )

Situé a Médéa, a 88 km dtAlger, le Compléxe a démarré sa
production début 1988.

Ltensamble de I‘usine est constitué de plusieurs sections de
production, tel que:

a) médicaments en vrac:
- fermentation (bitiment 21)
- extraction pénicillines et semisynthétiques (batiment 22)
- streptomycine et tétracycline (batiment 11)
- préparation chlorhydrate (bat iment 30)
b) médicaments conditionnés:
- section A (batiment A) (annexe 1/1)
— section B (batiment B) (annexe 1/72)

Plusieurs autres services participent 3 cette production:
- la section pour la fabrication d‘emballages en carton
- le laboratoire central et le dével lopement pharmacéutique
— le département de pharmacologie et toxicologie (batiment 91)
- les services techniques: utilites, mécaniques, électriques,

instrumentation, traitement des effluents.

Dans chaque section de production, aimnsi que dans les labora-
toires (en special dans le laboratoire de la section 21 - Fermen—
tation et le laboratoire central), des salles stériles sont
organisées.

Tous les projets de ventilation-climatisation (salles ste-
riles et de comfort) ont été realisées par une seule société d*in-
génierie, "AERIMPIANTI” de Milano, Italie.

Ltexecution du projet de ventilation-climatisation a commenceé
début janvier 1982, sous la responsabilité directe du contracteur
général, la societe *CITP"” de Rome, Italie.

Les derniéres revisions du projet de ventilation-climatisa-
tion ont été effectuées le 12 juin 1986, date qui coincide avec
1‘'emission finale des plans.

l.a mission du consultant de 1‘O.N.U.D.I. dans ce projet a
commencé le 6 novembre 1991 et a pris fin le 3 décembre 1991,
soit 4 semaines plus tard.

A cette occasion, le Cospléxe de Saidal a mis a la disposi-
tion de l‘expert en climatisation stérile le personnel nécessaire
a la réalisation des travaux, a tous les niveaux: ingénieurs,
techniciens et ouvriers.

o & atacbins o
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Du départ, 3 1*aide du BURRAU METHODES de BAIDAL, une vaste
documentation technique a été consulté par 1‘texpert, pour mieux
comprendre les systémes existants et pour y apporter des mo-
difications, si nécessaire.

Les systémes suivants de ventilation—climatisation ont fait
1‘objet de cette recherche:

I- Climatisation stérile et de confort (section Pénicilline-22)

2- Climatisation stérile et de confort (section Fermentation-21)

3- Climatisation stérile et de confort (section Streptomycine et
tetracycline-11)

4L- Climatisation stérile et de confort (batiment Préparation
chlorhydrate-30)

5—- Climatisation stérile et de confort (batiment A de production)

6- Climatisation stérile et de confort (bitiment B de production)

7- Climatisation stérile et de confort (laboratoire central)

8- Climatisation stérile et de confort (batiment Pharmacologie et
Toxicologic-91)

La méthodologie de travail adoptée a été la suivante:

a) 1'étude de proces

b) le controle de la conformité de projets avec les travaux
realises

c) l'inspection générale de tous les systéemes

d) déterminer ies paramétres réels, en spécial la température,
1*humidité, la pression, 1tefficacité de la filtration et
ltefficacite de la stérilité.

Les résultats obtenus pour chaque bitiments sont présentés de
maniére analytique dans les chapitres 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8 et 9.

Quelques commentaires concernant les projets:

a) Le niveau technique de chaque centrale de climatisation sté-
rile ou de confort est conforme a la technologie de point dans ce
domaine, de tous les points de vue: conception, utilisation de
matériel perforaant et fiable, automatisation, sécurite, etc.

b) Les projets sont bien explicites et faciles a étudier et a
comprendre. Le BUREAU METHODES de SAIDAL 2 réussi a organiser
une archive technique qui est fonctionnclle pour tous ce qui ont
besoin d'informations supplémentaires. Ainsi, dans chaque section
de production et auxiliaire il y a un set de plans pour toutes
les centrales de ventilation-climatisation.

o & stensbing o
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¢) Pour l‘exploitation de tous les systémes de climatisation, le
Compléxe de Saidal utilise une équipe de 8 personnes qui travail-
lent 24/24 hres, 7 jours par semaine. Cette équipe est dirigée
par un technicien supérieur et qui fait partie du Département
Electricité, lui—méme étant sous le direction du Directeur
Technique.

Les travaux de l‘expert se sont déroulés pendant les &
semaines, période dans laquelle 1l‘expert a travailleée avec tout
le personnel de 1°‘équipe confiée.

Une inspection effectuée 3 chaque systéme a abouti avec 1tée-
limination de plusieurs pannes existantes, mais il restent tou-
Jours dfautres travaux 3 faire, di au peu de temps disponible
pour l'intervention. Ctest la raison pour laquelle chaque chapi-
tre a des annexes des "travaux a realiser”™.

Vu le nombre important de centrales de climatisation, leur
niveau élevé d*automatisation, les exigences de chaque salle cli-
matisée et la grandeur du Compléxe, la premiére observation est
que le personnel d'entretien est insuffisant. Des détails supplé-
mentaires concernant ] ‘organisation de cette équipe sont présen-
tés dans le chapitre 11 - "Conclusions et recommandations”.

Pendant la mission de l°*expert, quelques sections de produc-
tion ont été a 1tarrét par manque de matiéres prémiéres (fermen-—
tation, pénicilline).

Une activité normale de production (une seule équipe) a éte
constatéee dans les batiments A et B, ainsi qu‘au laboratoire
central.

Le controle de toutes les autres centrales de clim-tisation
a été effectuée, en particulier des batiments 21,22 A et B.

En général, pour le batiment A et B, les centrales de clima-
tisation, zone stérile et de confort, travaillent aux paramétres
consignés el les examens de laboratoire confirsent la présence
reéle de la stérilité,suivant les exigences de GMP (air,salles).

En ce qui concerne les autres systémes, en particulier les
batiments 2§ et 22, les paramétres de stérilité seront respectés,
une fois que le programme dentrétien prévisionnel proposé par
l1‘expert sera mis en application.

La centrale de climatisation qui nécessite le plus de travaux
est celle de la section Fermentation, qui a 1'echangeur de cha-
leur endommagé et nécessite une nouvelle conduite d'eau adoucie.
Dfautres travaux sont aussi nécessaires.

La centrale de climatisation de la section Pénicilline néces-
site aussi beaucoup de travaux, spécialesment la mise en bon état
de toutes les portes (en bois mélaminé) entre les salles stériles
Dans la méme section, sont installées des lampes d'éclairage en
execution standard, contrairement aux exigences dans les salles
stériles ot 1'atmosphére contient des émanations de solvents et,
par conséquence, requiert de 1'équipement anti-déflagrant.

o A ottt B
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La méme situation se retrouve, d*ailleurs, dans toutes les
autres salles stériles ou la stérilisation est obtenue & 1taide
de formaldéhyde. Cettes salles peuvent étre pourvues des systémes
d*éclairage standard, a condition qu'ils ne soient pas en marche
pendant que le systéme de stérilisation fonctionne.

Le personnel de production, celui du laboratoire et celui e.
charge avec l'exploitation de ces systémes est sensibilisé des
exigences de la climatisation stérile des salles, et discipliné.
Les portes sont fermées et la communication avec lfextérieur est
realisée par des téléphones locaux.

Les lampes UV sont en marche partout a 1 ‘exception de quel-
ques tubes (4 piéces), qui ont une efficacite réduite et sont
installés dans le batiment 22.

Les limites de température consignées pendant 1'été et 1'hi-
ver sont réelement precises,dans la majorité de cas avec une tol-
lérance de + 1°C.

Les limites d'humidité sont aussi variables et les tolléran-
ces acceptes sont de + 5 et + 10%.

Un controle permanent de la pression différentielle de divers
filtres est assuré par des manomeétres installes prés de chaque
systéme.

Un autre controle de la pression différentielle entre les
salles stériles est installé en spécial dans les salles avec li-
mite d'humidité de 25 + 5 et 45 + 5% .Tous ces systémes sont mu-
nis d'alarmes optiques et d'un systéme d'arréet total dans le cas
de non-respect des consignes.

Le niveau d'automatisation de tous les parasétres est realisé
a 1'aide d'équipements robustes et fiables. Cependant on constate
que quelques élements manquent,par exemple:les thermorégulateurs,
les thermométres et les manométres a cadran,les manométres dif-
férentiels,les élements pneumatiques etc.

Pour une opérativité rapide dans les interventions,le person-
nel chargé de l'exploitition des centrales de climatisation devra
posseéder:

- des caisses a outils pour les divers interventions et reg-

lages. Leur inventaire actuel est minim ou zero.

- un systéme de communication par téléphone avec le chef de

I'équipe et un poste fixe (pour prendre les messages).

Il est fortement difficile de retouver le personnel d'exploi-
tation pendant la journée.Le Compléxe de SAIDAL a 16,5 ha.,et les
batiments ont plusieurs niveaux et une superficie importante (les
batiments A et B seulement,depassent 13000 m2 chacun).

Le laboratoire central maitrise les tests pour le controle de
la sterilité des médicamenls.Le méme laboratoire est chargé de
tous les tests pour le controle de la stérilité de 1'air (bacte-
riologique des surfaces -SWAB-TEST, et bactériologique de 1’'air
-BIOTEST).

o O ctenging A
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Suivant les diagrammes présentées (3 titre d'exemple) dans
les annexes du chap.fo,on peut constater que l:s conditions de
stérilité de 1'air et de salles sont assurées, soit que les
résultats montrent une croissance pour les mois d'octobre et
novembre 1991.

Toutes les centrales de climatisation,stériles et de confort,
de tous les batiments de production et le laboratoire sont prée—
sentées dans les chapitres suivants, soit:

- Chap.2, pour la section "PEN" (batiment 22)

- Chap.3, pour la section "FER"” (batiment 21)

— Chap.4, pour la section A de conditionnement

- Chap.5, pour la section B de conditionnement

— Chap.6, pour la production de streptomycine et tetracycline
(batiment 11)

- Chap.7, pour la préeparation de chlorhydrate (biatiment 30)

— Chap.8, pour le département de pharmacologie et toxicologie
(animalerie) (batiment 91)

- Chap.9, pour le laboratoire central

Dans le chapitre 10 sont présentées les activités du labora-
toire central, concernant le contréle de stérilité de 1'air et
des surfaces.

Le dernier chapitre (11) est réservé aux conclusions et aux
recommandations de l'expert aprés sa mission de 4 semaines au
COMPLEXE ANTIBIOTIQUES de SAIDAL, Médéa, Algérie.
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CHAPITRE 2 — CLIMATISATION DES
F.OCAUX STERILES ET DE CONFORT
DANS LE BATIMENT *“PEN" — 22

2.1 INTRODUCTION ET DESCRIPTION DES SYSTEMES

Les projets pour la section PEN ont été réalisés par la soci-
été italienne CTIP-Rome, en qualité d'entréprene:r général pour
le Compléxe Saidal, société qui a réalisé d'aillcurs tous les
autres batiments de cette construction et qui soi1t présentés dans
les chapitres qui suivent.

Les projets de climatisation ont été élabore:s par la sociéte
AERIMPIANTI-Milan; les derniers plans sont datés 12 juin 1986.

Le batiment PEN (22) est pourvu de plusieurs systémes de cli-
matisation, soit:

A- stériles, pour les locaux 3 humidité relative de 45 %

B- stériles, pour les locaux a humidité relative de 25 %

C- ventilation (pressurisa‘ion) des locaux des maiites—charges
Est et Ouest

D- confort,dans les locaux d'enmagasinnage (salles 205 et 215),
tamisage et pesage des produits semisynthétiques (salle 207),
vestiaires (salles 213, 220, 221 et 222), locaux techniques
(salle 201 et 211), aire de procédé (salles 206 et 212),maga-
sins, lavage (salles 202 et 204), bureaux (salle 214),
entrepot (salle 219).

Une liste compléte d'équipements de climatisation de ce bati-
ment est présentée dans 1'annexe 2/1.
a) L'installation de climatisation ces }ocaux stériles a 45%
huridité relative est constituée de 3 grcupes, soil:
- 1'unité de traitement de l1'air CD-PEN-2201
- le groupe d'extraction de 1'air CE-PEN-2206
- le groupe d'extraction et/ou recirculation de 1'air CE-PEN-2201
Cet ensamble assure la ventilation et la climatisation de
plusieurs salles, reparties sur deux étages, comme suit:
- Rez-de-chaussée: 101 4 105; 108 a 110; 120
- l-er étage : 11t a 1155 117; 118
Le régime de fonctionnement est de 24/24 hres, pencant toute
1'anneée.
Le groupe CD-PEN-22)1 est constitué de modules :uivants:
- systéme de préfiltration avec préfiltres a rendem:nt de 70% AFI
- systéme de filtration avec filtres a poches 85% N.S
- systéme de filtres absolus, placés dans le plafond de toutes
les salles ci-haut m:ntionnées, & rendement de 99.99%1 DOP

o & stentgiions ol
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L’air évacué 3 1'extérieur est filtré dans le groupe CE-PEN-
2201, premiérement a travers les filtres & poches (rendement 40%
NBS) et aprés a travers des filtres absolus (rendement 99.99%
DOP), pour la protection de 1l’environnement.

- systéme de chauffage comprennant une batterie de chauffage ali-
mentée i eau chaude, pour assurer une température de l'air supé-
ricure a 7°C pendant 1la ventilation de nuit et les fins de
semaine.

— systéme de post-chauffage: pour le chauffage d‘hiver et le
post-chauffage en été - pendant la phase de climatisation, des
batteries sont installées a la sortie du collecteur principal

de refoulement de 1tair. Toutes les batteries sont chauffées a
1'eau chaude (80-90°C).

- systéme de 1'humidification de 1°air; Cette section utilise un
humidificateur 3 vapeur a une préssion de 2 kg/cm2. Le systéme
entre en fonction pendant 1'hiver, au cas oa ]1'humidité relative
ambiante est inferieure a 45%.

— systéme de refroidissement et de deshumidification; Ce systéme
est pourvu d'une batterie alimentée & 1'eau refrigérée (a 79C)
Cette batterie sert aussi a la deshumification, en refroidissant
1’air jusqu‘a la température de 11°C.

— systéme de distribution de 1'air par des conduites isolées. La
reprise de 1'air est prévue dans chaque local dans la partie in-
férieure.

— systéme de controle des pressions. Des pressostats différen-
tiels sont prevus a cet effet, qui font démarrer un systéme d'a—
larme optique et acoustique en cas de pression insuffisante par
rapport aux données du projet. Ce systéme est prevu pour les
salles 108 et 115.

Dans 1'annexe 2/2 sont présentés les paramétres consignes de
toutes les salles de produstion du batiment 22.

Tous les autres locaux, ainsi que ceux mentionnés ci-dessus,
sont munis de manométres différentiels pour le contréle visuel
de la différence de pression entre un local et le local adjacent.

{.es sections filtrantes ayant des filtres a poches, sont
aussi munies de manométres différentiels pour le controle de
l1'encrassement des filtres.

L'augumentation de la pression différenticlle entraine une
reduction inévitable de débit de 1'air.

Les recommendations concernant l1'utilisation des filtres
présentées dans l'annexe 4/9 sont aussi valables pour les fil-
tres de la section PEN et FER.

b) VL’installation de climatisation des locaux stériles a 25%
d'humidité relative est constituée de 4 groupes, soit:
- unité de traitement de 1'air CD-PEN-2202

- & atensthins o
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unité de ventilation CE-PEN-2202
~ groupe de deshumidification de type chimique DH-PEN-2204
~ groupe de séchage pour DH-PEN-2204, TH-PEN-2204

Cet ensemble est concu pour un fonctionnement continu (24
hres par jour), toute 1'année.

Il est constitué des sections suivantes:
- systéme de filtration pour CD-PEN-2202, avec préfiltres régéené—
rables (70% AFl), filtres a poches (85% NBS) et filtres absolus
(95% DOP).Les locaux 119,116,107 et 106 ont des filtres a 99.99%
- systéme de filtration pour CE-PEN-2202, avec des filtres 40%
NBS et 99.99% DOP
- systéme de filtration avec des filtres régénérables a 70% AFI
- systéme de chauffage; Une batterie de préchauffage est instal-
lée dans 1°'unité CD-PEN-2202 et plusieurs batteries de chauffage
sont installées dans les conduites de chaque salle. Toutes les
batteries sont chauffées a 1'eau chaude (80-90°C).
— systéme d'humidification de 1'air pour CD-PEN-2202 3 1'aide
d'un humidificateur a vapeur ( 2 kg/cm2).
- systéme de refroidissement pour CD-PEN-2202 en utilisant 2 bat-
teries en série, refroidies a 1'eau réfrigérée (a 7°C).
- systéme de deshumidification; Le systéme utilise un deshumidi-
ficateur de type chimique et régénaré a 1'air chaud (sa descrip-—
tion est présentée dans 1'annexe 4/7) Pour la régénération, le
deshumidificateur DH-PEN-2204 utilise 1’unité TH-PEN-2204.
Celle-ci a une batterie pour le chauffage de l'air de régénéra-
tion, en utilisant la vapeur a basse pression (3 a 4.5 kg/cm2).
~ systéme de distribution de 1'air nécessaire a chaque salle pour
assurer la température, 1'humidité et la pression exigeées.
- systéme de controle de la pression

Les 2 systémes CD-PEN-2201 et CD-PEN-2202 sont prévus pour
un fonctionnement en régime manuel et automatique.

Il vy a aussi une automatisation concernant les régimes d'uti-
lisation, soit:
- climatisation
- ventilation et pressurisation (nuit et fins de semaines)
— sanitarisation de tout air recycle
- lavage en tout air neuf
- conilrdle automatique de 1'humidite

c) Installations de ventillation et de pressurisation des locaux
et des colonnes montes-charges (Est et QOuest):
- systéme CM-PEN-2702 (zone Ouest)
~ systéme CM-PEN-2201 (zone Est)

Les 2 systémes utilisent des filtres régénérables 70% AFI et
des éequipements anti-déflagrants.

Un systéme d'alarme est prévu en cas de manque de pressurisa-
tion et un arrét de tout équipcment électrique.

Les systémes sont congcus pour un fonctionnement continu.
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d)
sont situées dans les locaux de:
- entreposage (salle 205)
— entreposage (215)

— tamisage,pesage (207)

- vestiaires (220 a 223,213)

................
................
............

ooooooooooo

- locaux techniques (201, 211)

—~ aire de procédée (206)
— aire de procédé,magasins,
lavage (203, 204, 206, 208, 209)

------------------

(202-lavage)
(212-procédé)

—~ thermoventilation
- thermoventilation

---------

— thermoventilation (219-entrépot)

CD-PEN-2203
CD-PEN-2205
CD-PEN-2204
TN-PEN-2203
BE-PEN-2204
BE-PEN-2203
CM—-PEN-2203
CM-PEN-2204
TH-PEN-2201
TH-PEN-2201
CE-PEN-2203
BE-PEN-2205
TH-PEN-2202
BA-PEN-2201
BA-PEN-2202
BA-PEN-2201
BA-PEN-2202
CE-PEN-2205

Les systémes CD, TH, CE et BA contrélent seulement la
température et la préssion des divers locaux. 118 sont munis de
batteries de chauffage et de refroidissement, ainsi que de pré-
filtres afférents, selon le cas (70% AFI, 40% NBS, 95% NBS et

99_99% DOP- dans la section de lavage).

e)

Les installations de ventilation-climatisation de confort

L'installation pour le chauffage de 1'eau; L'eau chaude est

préparée a l'aide d'un echangeur de chaleur en utilisant la va-

peur a basse pression (3 - 4.5 kg/cm2) .

Trois pompes assurent 1a recirculation de 1'eau dans le sys-—

téme (2 pompes en marche, 1 a 1’arrét).

Le reglage de la température de 1°'eau est automatique, a

une température de 80 a 90°C.
Ce systéme est alimenté a 1'eau adoucie.

2.2 CONSTATS

a)

L'installation de climatisation stérile (25% et 45% humiditeée)

du batiment 22 est la plus grande installation de ce genre exis-
tente dans le Cempléxe, en tant que débit d'air et complexité.

Aprés 1'étude du projet,

il est 3 mentionner que la concep-

tion technologique est modérne et le niveau d’automatisation le

plus complet.

Les projets sont réalisés au complet et les reglages ont été
effectués pour satisfaire les exigences du débit, de préssion et

de 1'humidité dans chaque salle.

témes de protection rendent 1'installation sécuritaire.

Les multiples alarmes et sys-

LI
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b) L'installation, dans son ensemble, est dependante de 1'exis-
tence de plusiecurs utilités aux paramétres demandés, soit:

-~ vapeur, pour la préparation de 1'eau chaude

- eau adoucie, pour la préparation de 1'eau chaude

- eau refrigeéree (5 a 7°C)

- air cosmprimeé, pour l‘instruaentation

- énergie électrique

Des débits ou des pressions différents des valeurs originales

d‘upr des agents mentionnés, fait arréter le systéme.

c¢) De point de vue de la réalisation architecturale, les salles

stériles sont réalisées conformement aux exigences GMP: finition

des murs et planchés, matériaux d'execution, solutions des
détails.

Deux problémes sont 3 signaler:

— 1'execution des portes entre les salles stériles
— 1'utilisation dans les salles stériles de lampes ayant des
tubes & néon de type standard (et non pas anti-deflagrant)

Les portes sont realisées en plaques aglomérées, en bois et
couvertes de plastique (mélamine ou formica), avec des Jjoints
d'étanchéité sur le contour.

Ce choix de portes n’'est pas le meilleur, parce que:

- le matériel a commencé a se gonfler di a 1'absorbtion des sol-
vents utilisés dans le procés technologique (acétone et formal-
dahyde)

- le matériel pour les joints ne corresponde pas aux exigences
du millieux. Comme conséquence,les joints sont deformés

visiblement el le matériel est dévenu collant sur les
surfaces du cadre de la porte.

En conclusion,quelques portes sont a changer au complet,ainsi
que plusieurs joints.

Pendant le contrdole nous avons constaté que plusierus portes
ont des pomelles usées et des systémes d’ouverture—-ferméture in-
complets. En méme temps deux vitres de porte sont casseées.

En ce qui concere l'équipement électrique d'éclairage dans
les salles de production stérile,le principe d'utiliser des lam-
pes standard (a néon) dans un millieux explosif, est une erreur.

Toutes les lampes et les installations électriques dans le
batiment 22 (PEN) sont en execution antideflagrante y compris les
installations d’éclairage,sauf dans les salles stériles.

Les équipements dans les salles stériles font partie de cette
classe de protection et plusicurs machines ont des moteurs
hydrauliques au lieu de moteurs électriques.

Les lampes UV sontl aussi en exécution standard.

Pour éliminer le danger d'explosion,toutes les lampes
d'éclairage a 1l'intéricur des salles stériles du batiment 22 sont
a changer avec de lampes antideflagrantes.

Yy Y ]




d) Concernant le fonctionnement de l'installation de climatisa-
tion dans les salles stériles (CD-PEN-2201 et 2202) il y a plu-
sieurs faits a signaler:

— la section PEN est a 1’arrét depuis plusieurs mois et continue
d'y étre pour une période indefinie.

— il n'y a aucune activité de production depuis que ques mois

dans les salles stériles du batiment 22; pendant cette période

la climatisation a été a 1'arrét sans une conservation

préalable et de longue dureée.

— les installations de climatisation dans les salles stériles

n'ont pas suivi un programme d'entretien prévisionnel,preuve

que plusieurs préfiltres sont colmatés,les équipements a

1*intérieur sont 3 nettoyer,les installations pour les utilites

ont une corrosion avancée au niveau de valves (robinets) et
brides,manque d'étancheité sur les circuits d’eau adoucie, con-
densat, vapeur,eau refroidie.

Pendant la mission de ]l'expert, l'installation a été mise en
marche en deux reprises.

La premiere remise en marche a eu comme but de constater
1*état de 1l'installation.

Plusieurs activités ont été organisées et réalisées en par-
ticulier:

— le controle de tous les équipements:ventilateurs,prefiltres,
filtres,batteries de chauffage et de refroidissement,les
systémes d'humidification et de deshumidification,les pompes et
I'installation pour la préparation de 1'eau chaude,le contréle
de 1'équipement de commande et instrumentation.

— la presence des utilités aux paramétres.

LLa deuxiéme xise en marche de 1'équipement a été réalicée

le 27 novembre 1991.Les résultats sont mentionnés dans 1'annexe

2/3. Une température plus élevée que les consignes est constatée

et des valeurs de 1'humidité excessivement basses dans plusieurs

salles steériles.
Le reméde est de suivre la procédure mentionnée dans 1°'an-
nexe 2/3 soit:

A) furmnir les utilités aux paramétres: eau adoucie,vapeur (min.
2 bar.),air comprimeé.

B) controler 1'ouverture et la ferméture de deux servomoteurs
pnéumatiques 22-XV-807 et 22-XV-808 pour la mise en stand-by
du deshumidificateur DH-PEN-2204 pendant les périodes séches.

C) controler la boucle de température pour les salles dépassant
la température consigne (il semble qu'il y a un manque de
1’air d’'instrumentation).

D) réaliser les travaux d’entretien prévisionnel pour 1992 men-—
tionnés dans 1'annexe 2/4 et tous les opérations précisées
dans 1'annexe 4/6-3 pour assurer les débits conformes aux
calcules du projet.

o & staunbics o4
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o) Pendant la mission de l'expert, plusieurs activités ont é&té
v réalisées sur les aulres systémes de climatisation de confort;

la conclusion est qu'elles sont en bon état de fonctionnement.

Quand-ménme,il reste a réaliser les travaux mentionnés dans
1'annexe 2/5, travaux qui necessiteront un effort important.

Dans le cas de l1a mise en marche -a partir du l-er janvier
1992~ du programme d'entretien proposé par I 'expert,ces travaux
pouront étre réalisés a 1'occasion des activités d'entretien '
prévisionnel.

|

f) S1 le Compléxe de SAIDAL n'envisage pas la reprise de la pro-—
duction dans 2 3 4 semaines,il est fortement souhaitable que les
systémes de climatisation CD-PEN-2201 et 2202 soient prépareés '
pour la conservation a longue dureée. |
En attendant cette décision,les systémes seront maintenus en
marche en regime VENTILATION-PRESSURISATIN (nuit et fins de se-
maines).
Si 1a Direction décide un arrét a long terme,les activités
suivantes seront réalisées:
— arrét de toutes les utilités sans drainer les circuits d'eau
froide et chaude.
- nettoyage général de tous les caissons de chaque systéme et
de préefiltres et fermcture des portes.
- fermeture de toutes les ailettes des ventilateurs d’aspira-
tion d'air frais et de circuits d'évacuation.
' £ - fermeture de toutes les portes des salles stériles.
- la mise & 1'arrét de toutes les lampes UV et d’eclairage. 4
V.

-

=z,
1

pour plus de deéetails, la consultation des manuels d’'instruc-
tions s'impose.

y &) Concernant la possibilité d’une meilleure exploitation des
installations de climatisation,l'expert considére nécessaire la
réorganisation du personnel réparti en équipes (voir chap.CON-
CLUSIONS ET RECOMMANDANTIONS). )
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CHAPITRE 3 — CLIMATISATION DES
LOCAUX STERILES ET DE CONFORT
DANS LE BATIMENT “"“FER®*" — 21

Le batiment "Fersmentation” est doté d'un systéme de traite-—
ment stérile de l1'air de plusieurs salles du laboratoire, soit
les salles 505 a 512. Pour le reste de salles (production non-
comprise), le régime de traitement de l’air est de type "con-
fort”, plus précisement “clean rooms”.

Principalement, les salles du laboratoire chimique, microbi-
ologique, milieux de culture et la salle de controle et des tab-
leaux de commande des équipements de production, font partie de
ce groupe (salles 501, 502, 503, 513, 601 a 605 et 608).

Les conditions consignes de ces 2 systémes sont:

a) salles stériles: Température 23 + 1 et 23 + 2°C en hiver
et en été (voir 1°'annexe 3/1); humidité 45 ¢+ S et 45 + 10 %

b) autres salles: Température 26 + 1 et 26 + 2°C pendant

1'été et 20 + 1 a2 20 + 2°C en hiver. L’humidité rélative de
ces salles est de 45 + S et 45 + 10 %

Pour assurer ces paramétres (annexe 3/1), deux centrales de
climatisation sont installées au niveau +12.6m:
- CD-FER-2101 (pour les locaux 501, 502, 503, 513, 514, 519, 601,
602,603,604,605,607,608, soit des salles propres—-clean rooms)
- CD-FER-2102 (pour les locaux 505, 506, 507, 508, 509, 510, 511,
512, soit 1a zone steérile)
Les 2 unités de climatisation sont prévues pour un fonction-
nement continu (24 heures par jour) pendant toute l'année.
Les équipements de climatisation et les équipements connexes
a leur fonctionnement sont présentés dans 1'annexe 3/2.
Le systéme CD-FER-210} est msuni de:
- un module de préfiltration (filtres a celllule d'une éffica-
cité de 70 % AFI
- un module de post-filtration (filtres & poche d'une éffica-
cité de 60 % NBS
- un module d'humidification qui entre en fonction au cas ou
1'humidité relative ambiante est inférieure a 50 %
- un module de chauffage a 1°'eau chaude
~ un module de refroidissement alimenté a 1'eau refrigérée-5°C
- un module de post-chauffage de l'air par des batteries a
1'eau chaude, commandées par des thermorégulateurs installés
dans de divers locaux
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Le fonctionnement de cet ensemble est commandé en mode “ma-
nuel”™ ou en mode automatique par un tableau central.
Le systéme CD-FER-2102 dessert la zone stérile qui a une hu-
midité relative de 45 % .
Ce systéme, dans son ersemble, est prevu de:
- un module de préfiltration (filtres a cellules 70 % AFI)
— un module de post-filtration (filtres & poches 85 % NBS)
— un module de filtration acsolue (caissons de 99.99 % DOP)
~ un module de chauffage
— un module d'humidificat’'-n a vapeur de 2 kgf/cm2
— un module de refroidissement et de deshumidification
- un module de post—-chauffage
Ce systéme est congu pour une utilisation en mode "automati-
que” (pour les opérations de ventilation-climatisation, nuit et
fins de semaines, sanitarisation et lavage en tout air recirculeé)

3.2 CONSTATS ET TRAVAUX A EXECUTER

La section "Fermentation” était a 1'arrét depuis quelques
mois, mais la production a été reprise a cadence reduite le 24
novembre 1991. Aprés une longue période d'arrét de 1'installa-
tion de climatisation mentionnée, les travaux de remise en marche
ont commencés le 22 novembre 1991 par I'expert et 1'équipe qui
Iui a été confiee.

A cet effet, les suivants problémes sont a signaler:

a) Pour l'alizentation en cau adoucie nécessaire A& la préparation

de 1'eat chaude pour le chauffage des batteries:

-~ 1a conduite d'alimentation en eau est partiellement obturée
(Dn 20). Des travaux de nettoyage sont nécessaires, soit , une
autre conduite devra étre installeée

- 1'échangeur de chaleur devra étre inspecté pour s'assurer d'une
étanchéité correcte des tubes, eétant donné qu’une fuite de
1'eau a été constatée dans le circuite de condensat

b) Pour le systéme CD-FER-2101:

- nettoyage de la cuve de 1'humidificateur

~ le manométre différentiel est a3 changer ou a reéparer

- a installer un robinet & flotteur sur le circuit d’eau adoucie
au niveau de 1'humidificateur

- controle de colmatage des filtres a poches (aprés le rempla-

cement du manométre différentiel)

- installer un collecteur pour réunir tous les drainages du sys-—
téme CD-FER-2101 et 2102 pour éliminer toute infiltration dans
les locaux situés aux niveaux inférieurs
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c) Pour le systédme CD-FER-2102:
- nettoyage des prefiltres

— contrdéle de 1'humidzificateur a vapeur

- changement des courroies du ventilateur final

- changement ou réparation du manométre différentiel

- changement ou réparation de la soupape de sécurité (cotée va-
peur) de 1'humidificateur

d) Pour l'ensemble du systéme de climatisation dans la salle des

tableaux de commande et contrfle (602):

-~ construire un mur de séparation entre les locaux de production
et cette salle, jusqu'au plafond/toit. pour empécher la conden-
sation de 1'humidité imminente qui se retrouve dans la salle de
fermentation

- remplacement du faux-plafond de la salle 602

— construire des murs de séparation au niveau des bureaux
(+12.6m) et 1a zone des éscaliers.

Sans avoir reéalisé:
A — 1'étanchéité de 1'échangeur a chaleur et
B - l'alimentation en eau adoucie nécessaire pour préparer 1'eau
chaude,
la remise en marche ce cette unité de climatisation des salles
stériles et de confort est IMPOSSIBLE. Le personnel du Compléxe
SAIDAL pourra reprendre les travaux de remise en marche de ces
systémes de climatisation, une fois que les travaux mentionnés
aux paragraphes A et B seront terminés.

Pour 1'année 1992, l'expert propose un programme d'entrétien
prévisionnel,qui est présenté dans 1'annexe 3/3. Les activités

liées 3 1'entrétien sont présentées dans 1'annexe 4/6-2. L'en-
trétien des filtres est expliqué dans l'annexe 4/9.

Les lampes UV installées dans les salles stériles sont en
bonne condition et ne nécessitent pas de remplacement. Cependant,
le Compléxe SAIDAL devra maintenir en stock un minimum de 10 % de
lampes UV du modéle qui est installe.
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CHAPITRE 4 — CLIMATISATION DES
LOCAUX STERILES ET DE CONFORT
DANS LE BATIMENT A DE PRODUCTION

Le batiment A de production est une construction complétement
fermée et abrite la fabrication de plusieurs médicaments ( voir
1"annexe 1/1), soit médicaments sous forme de gelules, sirops,
pommades et injectables. Les dimensions du batiments sont 82.8 m
X 76.8 m sur un niveau, au total 6360 m2 et une superficie égale
de dépot d’entréposage des matiéres premiéres, produits finis et
matériel de conditionnement.

Dans cette superficie sont inclus:

— les salles de production
- les couloirs et les voies d'acces
- les vestiaires (hommes et femmes)
- le magasin de stockage des matiéres premiéres et
produits finis
- les ateliers d'entrétien et les bureaux
En plus, ne sont pas inclus dans cette superficie:
- les rampes d'accés du magasin de stockage
- Jes salles de climatisation généralr et des utiliteées

Deux systémes de climatisation sont considereés:

a) de confort (clean rooms) dans les salles de production,
couloirs, vestiaires, stockage et bureaux

b) stérile dans certaines salles de production, plu:c précisement:
— salles de dosage/remplissage PEN poudre
— salles de remplissage/ferméture des ampoules
- salles de produits lyophilises

L'ensemble d'installations de climatisation-confort et steéri-
le est congu d'une maniére générale pour répondre aux besoins de
chaque salle de production et/ou connexe, en particulier:

1 - 1a température pendant ]1'été et l°hiver

2 - 1'humidité pendant 1°'été et 1'hiver

3 - 1a pression, soit différentielle (entre de divers lo-
caux), soit en prennant la valeur extérieure ou celle
des corridors comme pression de réference

4 - 1'efficacité de la filtration; A cet ef’et, plusieurs
types de filtres sont utilisés: 70% AFI; 40, 60 et
85% NBS ct 99.99% DOP.

L'ensemble du projet de climatisation a été réalisé par la
société italienne d’ingénierie "AERIMPIANTI" Sp.A. de Milan (Via
Bergamo 21) pour la société "CTIP” de Rome (00144, Roma, P.le G.
Douhet 31), dans le cadre d'un projet compléxe dont le bénéfici-
aire a été L'USINE DE PRODUCTION D'ANTIBIOTIQUES, S8.N.I1.C.
Comm.2122, vprésentement SAIDAL, Compléne de Médéa, Algerio. Le
projet a éete réalise pendant 1a période 1981-1983.
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Afin de mieux satisfaire les exigences technologiques (niveau
de 1a filtration, température, débit,pression absolue ou pression
différenticlle, nombre de changements d'air a 1'heure, humidi-
té..) pendant 1'été et 1'hiver et en tenant compte des conditions
climatiques spéciales de Médéa (des marges de température trés
larges d'un jour a l'autre, d'une saison a 1'autre, pendant le
jour et le nuit), un ensemble de systémes a été congu pour un
fonctionnement indépendant ou en relation avec d'autres systémes

Plusieurs systémes de recirculation et reconditionnement de
1'air , controlés avec de l'air frais, ont éte installés.

L'ensemble de tous les systémes de climatisation de confort
et stérile, est inventarié dans 1'annexe 4/1 et de point de vue
localisation spatiale, il est regroupé dans une seule salle au
premier étage du batiment A (1560 m2). Dans cette salle se ret-
rouvent:

A. 1'arrivée et la distributfon des utilités:

- 1'air comprimé pour l'instrumentation et pour les servo-
moteurs de commande

- 1'eau froide pour le contrdéle de la température (1'eteée)

- 1'eau traité (adoucie)

- 1'eau chaude (pour le contrdle de la température pendant
1'hiver)

- la vapeur et le condensat

- 1'électricité (1'alimentation, la distribution et les
cabinets de commande)

B. les équipements de climatisation (stérile et de confort)

Tous les systémes correspondent a la classe "clean rooms” .
Cependant, les salles stériles sont munies de lampes UV et un
cycle de fonctionnement est oragnisé pour les régimes suivants:
- climatisation (régime normal de travail pour la production)
~ ventilation et préssurisation (nuits et fins de semaines)

- sanitarisation en tout air recirculé (traitée a UV)
- lavage en tout air frais

Le contréle de 1'humidité, manuel ou automatique, assure:

- le fonctionnement des humidificateurs pour res-
pecter les valeurs consignes de l'humidite pen-
dant 1'été et 1'hiver

~ la deshumidification de 1'air par le deshydrateur
DH, pendant 1'été et 1'hiver (automatiquement)

I1 est a signaler une forte variation de la température et de
1'humidité extérieures.
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4.2 CONSTATS

Du 6 au 24 nov.1991, 1'expert chargé de la climatisation a
constaté des variations de température situées entre 2 et 27°C,
pour des valeurs de 1'humidité entre 8 et 89.5 %
Les systémes ont été reglés en régime d'hiver, ayant les sys-
temes de chauffage de [I’air et les deshydrateurs en marche.
Du 8 nov. au 3 dec.1991, le Compléxe SAIDAL a eu umne activiteée
de production, généralement dans une équipe.
C'est pour ces raisons que le departement de production rédi-
ge des PROGRAMMES DE STERILISATION DES LOCAUX, en précisant:
— 1'heure d'arrét de la climatisation (normalement, 17 hres)
- la période de sanitarisation (normalement, pendant 3 hres)
— la période de lavage (normalement, pendant 3 hres)
- la periode de reprise de la climatisation (normalement, a
2 heures du matin)
Le personnel en charge de 1°exploitation et 1'entrétien de
tous les systémes de climatisation (annexe 4/8) est dirigé par le
Departement Electrique. L'équipe est divisée dans des formations
de 2 opérateurs (normalement ayant les qualifécations satisfai-
santes en technique du froid, instrumentation, mécanique et élec-
tricité) et qui couvre la surveillance des équipements, 24 hres
par jour, 7 jours/semaine. Le personne]l est dirigé par um techni-
cien avec qualification supérieure qui est en poste depuis plusi-
eurs années et maitrise les systémes. Le personnel tournant en
équipes est, lui aussi, bien qualifié et discipliné.
Pendant la mission de 1'expert, l°'équipe a été chargée du
reglage de 1'ensemble de climatisation, en régime d'hiver, et du
controle systématique de chaque éequipement (annexe 4/1).
Plusieures activités ont été organisées et réalisées, comme:
- le controle des paramétres dans les salles stériles; les résul-
tats sont mentionnés dans les annexes 4/3, 4/4 et 4/5. Les tra-
vaux a étre effectués sont mentionnés dans les annexes 4/2,
4/6-1 et 4/6-2

- reglages des températures et de 1'humiditeé

- nettoyage de filtres et travaux d’'entretien des équipements et
des dispositifs de commande et de reglage

Il est fortement recommandé qu'un programme d'entretien preé-
visionnel sera introduit dans le Compléxe de SAIDAL; une propo-
sition est présentée par ]l'expert pour étre appliquée dans les
systémes de climatisation. Les ensembles les plus importants a
surveiller pendant 1'hiver soat les systémes de chauffage et de
deshydratation (DH).

Aprés plusieurs tentatives, les deshumidificateurs dans les
salles stériles du batiment A ont été reglés et les limites con-
signes - respectees.
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L'expert présente dans 1'annexe 4/7 des informations pour le
personnel chargé de 1’entretien des installations de climatisa-
tion des salles stériles concernant le principe de fonctionnement
des deshydrateur:s que SAIDAL utilise, ainsi que les exigences im—-
posées au bon fonctionnement de ces appareils.

Concernant les recommandations de nettoyage et de remplace-
ment des filtres, 1'expert présente dans 1'annexe 4/9 un extrait
de la littérature technique de divers fournisseurs de filtres,
ainsi que les recommandations de la sociéeté "AERIMPIANTI", ltalie
le concepteur du projet.

Pour mieux reconnaitre les installations dans toutes les cen-
trales de climatisation, l’expert recommande au personnel d'en-
tretien de respecter le code des couleurs des utilités dans le
Compléxe de SAIDAL (annexe 4/10). A cet effet, des manchons de
peinture seront appliqués sur toutes les conduites a 1'entrée de
chaque centrale et aux points de séparation, en indiquant par des
fleches visibles le sens de circulation des fluides.

A 1'occasion de plusieurs controles de température, humiditeée
et pression, l'expert a constaté que les points consignes de tem-
pérature dans plusieurs salles de production ont été modifiés par
le personnel de production. Pour éliminer les mauvais fonction-
nements dans les systémes de automatiques de reglages de la
température, il est fortementl recommandé de réétalonner les con-
signes et de les sigiler.

Le 24 nov.1991 a été une journée spéciale, car l'humidite
relative a étée de 15.5 % au soleil et de 17.6 ¥ & 1'ombre & une
température de 21.7°C (14 hres 30). Les mémes températures et
humidités ont été constatées les 25, 26, 27 et 28 nov.1991.

Un contrdle sommaire montre que 1'humidité est descendue dans
les salles de production de 19 a 22 % da au fait que les instal-
lations pour 1'humidification de 1’air pendant 1'hiver sont en
conservation. [I1 est donc recommandable de les préparer (net-
toyer) et de les remettre en marche pour étre capables d'entrer
en fonctionnement dans des situations similaires.

Pendant la présence de 1'expert, l'alimentation de divers
centrales de climatisation a été partiellement a 1'arrét, par
manque d'eau adoucie ou de vapeur. L'alimentation continue en
utilités aux paramétres, est une nécessité vitale pour les salles
steériles.

Concernant les piéeces de rechange, sont a signaler:

- l'existence de certains filtres, mais le stock semble
insuffisant

- 1'absence de plusieurs instruments de mésure, en particulier:
manométres differentiels et pour les utilités (eau, vapeur; eau
chaude, etc.), thermoregulateurs, robinetterie, etc.

- materiel d’'étancheéité pour les valves

- courroies trapeéezoidales

~ tubes en néon pour 1l'éclairage
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Le departement d'entretien du Compléxe de SAIDAL devra
prendre les mésures qui s'imposent pour l'approvisionnement en
ces matériaux indispensables pour le bon fonctionnement des in-
stallations de climatisation.

A titre d'information du lecteur, dans le bitiment A de
production du Compléxe de SAIDAL sont produits présentement 18
sortes de médicaments (annexe 1/1), mais la liste compléte du
potentiel du Compléxe est plus longue.
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CHAPITRE S — CLIMATISATION DES
LOCAUX STERILES ET DE CONFORT
DANS LE BATIMENT B

5.1 INTRODUCTION ET DESCRIPTION DES SYSTEWES

Le batiment B de production est identique au bitiment A de
point de vue architectural. Les deux ont la méme superficie, soit
6,360 m2 (la production) et 6,600 m2 (ies dépdts de stockage et
les rampes auto). Plusieurs salles de production ont la méme su-
perficie et méme l'architecture intérieure est semblable.

Plusieurs types de médicaments sont produits présentement a
1'intérieur de ce batiment (16 jusqu'a présent), principalement
des iajectables, gelules, sirops, pommades dermiques et
ophtalmiques et comprimés (annexe 1/2).

Les systémes de climatisation stérile ou de confort utilisent
les mémes structures de base avec les modifications particuli-
éres imposées par la technologie.

Deux systémes de climatisation se retrouvent:

- stérile et semistérile (humidité relative 25#5%; 25+10%; 4545%
- confort (clean room) (température, humidité + pression variable)

La méme société italienne d’'ingénierie a élaboré ces projets
en maintenant les mémes critéres d’automatisation.

Nous présentons la liste d équipements de base de climatisa-
tion dans 1'annexe 5/1 et les principaux paramétres (température,
pression, humidité) des salles de production—-dans 1'annexe 5/2.

a) L'unité de traitement de 1'air stérile CD-PRB-4001 (incluant
le deshumidificateur DH-PRB-4001 a4 tambour rotatif et les unités
d’aspiration TH-PRB-4001 et CM-PRB-4001) doit purifier 1’air de
toutes les salles stériles, soit les salles no.101, 102, 103,
104, 105, 140, 141 et 147, & une température constante de 23+#1°C
et une humidité relative de 2545 et 25+10 %
Le systéme st mumni de plusieures sections, comme:
- préfiltres a une efficacité de filtration de 70 % AFI
— systéme de postfiltration avec des filtres a poches a une
efficacité de 85 % NBS; Ce systéme posséde des manométres
différentiels PDI pour le contrdle de 1'obstruction des
filtres.
- systémes de filtration absolue a 99.99% DOP dans les locaux
- systémes de chauffage alimentés a 1'eau chaude qui sert a
maintenir l'air de soufflage a une valeur supérieure a 7°C
- systéme d'bhumidification alimenté a vapeur a 2 kgf/cm2; En
hiver ou en été, celui-ci entre en fonctionnement lorsque
1'humidité relative ambiante est inférieure a8 20 %
- systéme de refroidissement & 1'eau refrigérée (+7°C), pro-
venant de la centrale frigorifique générale
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- systéme de deshumidification de 1'air, automatique, 3 tam-
bour rotatif, qui fonctionne si 1'humidité ambiante est su-
périeure a 25 % (systéme DH)

- systéme de postchauffage de 1'air avec de 1'eau chaude

Les instruments d'automatisation assurent la temperature et

1'humidité aux paramétres mentionnés (anmnexe 5/2), en hiver et en
été, en régime automatique. Des lampes UV sont installées dans
toutes les salles stériles.

L'unité peut réaliser les reégimes suivants:

- climatisation

-~ ventilation et pressurisation (nuit et fin de semaine)

— sanitarisation en tout air recycle

-- lavage en tout air neuf

b) Les unités do traitement de 1'air (dénommbées "somi-stériles™)
CD-PRB-4002, CD-PRB-4003 et CD-PRB-4009 sont construites sur le
méme principe que CD-PRB-4001 pour la filtration de l’air, le
préchauffage et le chauffage de 1'air, 1'humidification de l'air
a vapeur.

La seule différence consiste en le fait que ces systémes n'u-
tilisent pas la deshumidification de l'air par des sels absor-
bants, mais surtout par le refroidissement de l'air et la sépara-
tion des gouttes.

L humidité de base dans les salles de production est de 4545 .

et 45+10 %, conlrdolée toujours en régime automatique.

c) Les autres systédmes ont les mémes sections que les systémes
CD-PRB-4002, 4003 et 4004, a 1'exception de 1'huwidificateur, qui
ne fonctionne pas a la vapeur, mais a l'injection de 1'eau adou-
cie dans 1'air a 1'aide d'une pompe centrifuge, qui travaille en
circuit fermé. Cet humidificateur entre en fonction si 1'humidite
est inférieure a 50 % .

Chaque systéme est indépendant et préevu pour un fonction-
nement continu durant toute 1'année.

d) Un 6changour de chaleur 4 la vapour do basse prossion (2 A 4
kgf/cm2), un réservoir d'expansion et 3 pompes de recirculation
(2 on marche) sont prévus pour la préparation de 1'eau chaude
pour la climatisation du batiment B, pendant 1°'hiver. Les ther-—
morégulateurs installés dans chaque salle a contréler commandent
1'ouverture et la fermeture de la vanne d'admission d'eau chaude
suivant les consignes de température prééetablies. La température
de 1'eau chaude dans le systéme devra se situer entre 80 et 90°C
(max. 95°C).

l.a liste compléte de tous ces équipements de climatisation
est présentée dans 1'annexe S/1. Les paramétres consignes pour
les salles de produclion sont présentlées dans 1'annexe 5/2.
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5.2 CONSTATS

La production de médicaments dans le batiment B est program—

mée dans une seule équipe.
Pendant la mission de 1'expert (du 6 novembre au 3 décembre

1991), plusicures activites ont été organisées par le service en
charge de la climatisation (Electriciteé), soit:

- une reévision de toutes les unités de traitement de l'air
- reléveés des températures, de 1'humidité et de la pression

dans les salles steériles
— controle de la qualité de 1°'eau adoucie dans les circuits

d'eau chaude
- certains reglages, en spécial de 1'humidite .
- controle des lampes UV

Plusieures activités d'entretien prévisionnel resteront a
éetre effectuées. Parmi ces travaux sont a mentionner:

a) Los pr6filtres , en totalité, sont 3 nettoyer. En plus, plusi-
eurs preéfiltres sont a étre remplacés ou répares (grillages
corrodés).

Le programme d’'entrétien élaboré par 1'expert est a suivre
(annexe 5/3). Concernant les travaux d'entrétien prévisionnel, le
personnel suivra les opérations mentionnées dans les annexes

4/76-3 et 4/9.

b) Pour tous les ventilateurs les travaux a effectuer sont le
reglage des tensions dans les courroies d'entrainement et le

graissage des palliers.

c) Pour les humidificateurs 3 eau recyclée (qui fonctiomnent a

pompe centrifuge), les travaux suivants sont obligatoires:

- lavage des bassins d'eau adoucie

- la mise en place de toutes les vannes a flotteur pour maintenir
le niveau costant

- nettoyage des filtres pour toutes les pompes

- nettoyage de toutes les bises de dispersion de 1°eau

- controle de l'étanchéité de chaque pompe

d) Pour los humidificatours A vapeur il reste a contréler le bon
fonctionnement de chaque systéme,en marche avec de la vapeur a la

pression neécessaire (soit 2 kgf/cm2).
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@) Plusiocurs manométres différentiels sont 3 1'arrét (4 pcs). Ils ;
devront étre so0it replacés ou réparés et, de toute fagon, corec- ‘
tement calibreés.

Plusieurs manométres a cadran sont a changer (verre cassée ou
cadran décollé).

Pendant les activités d'entretien, tous les instruments de
mésure et de controle devront étre recalibrés (en particulier les
manométres, les thermométres et les thermorégulateurs, sans ex-—
ception). Le sigile du Dept.Instrumentation sera appliqué sur
chaque instrument controlé et réétalonné.

o & atensbins o

f) Pour les circuits d'eau adoucie, les travaux suivants reste- !

ront 3 étre realisés a 1°occasion du démarrage du programme d'en-—

tretien prévisionnel proposé par l'expert (annexe 5/3), sans

oublier:

- le controle, la réeparation ou le changement du séparateur de
condensat au niveau de l'échageur a chaleur

- remettre les manométres manquants au niveau des pompes

— étanchéiser toutes les pompes et les vannes d'eau chaude (ma-
nuelles et pneumatiques) sur tout le circuit d’eau chaude du
batiment B

g8) Pour los filtres & poches il faut suivre la pression différen-
tielle dés que les manométres seront remises en bon état.

Les recommandations pour le remplacement des filtres présen-
tés dans 1'annexe 4/9 resteront valables pour tout systéme de
climatisation de SAIDAL.

h) Pour les utilitl8s, en particulier pour les circuits d’eau
N adoucie, eau froide, vapeur, condensat et air conditionné. Il est
xx fortement recommandable de les identifiés par les couleurs con-
~ ventionnelles établies par SAIDAL (annexe 4/10).
Le Dept.Utilités devra assurer toutes les utilités aux para-
métres et en mode continu pour 1'utilisation correcte de tous les
y systémes de climatisation.

1) Los lampos UV dans les salles stériles et semistériles seront
nettoyées, ainsi que leurs reflecteurs.

J) Pour toutes les portes d'accds des systémes de climati-
sation, une régénération des joints s'impose (le nettoyage avec
un mélange de glycerine pharmaceutique 50 £ dans 1°'eau pourra
donner des bons résultats).

k) Pour la réalisation des tous les travaux d'entretien prévi- Tl
sionnol 1'expert recommande que ces travaux soient réalisés par

le personnel d'exploitation (voir chap. CONCLUSIONS ET RECOM-

MANDATIONS) .
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CHAPITRE 6 — CLIMATISATION DES
SALLES STERILES ET DE CONFORT DU
BATIMENT STREPTOMYCINE ET
TETRACYCLINE <(11)

6.1 INTRODUCTION ET DESCRIPTION DES SYSTEMES

Dans cette section de production sont réalisés 2 types de
systemes de climatisation:

a) steérile dans les salles 801 a 809 (systéme CD-STR-1101)

b) de confort dans le reste (4 systémes)

Les températures et les humidités rélatives de calcul (con-
signes) sont présentés dans 1'annexe 6/1. Pour réaliser ces pa-
ramétres il y a dans ce bitiment 5 systémes de climatisation,
dont un de ces systémes est installé pour les salles stériles.

1. Unités de traitement de 1'air CD-STR-1101, incluant:

CM-STR-1101; TH-STR-1101; DII-STR-1101 et BU-STR-1104
Le systéme de climatisation stérile est constitué de modu-

les suivants:

a - un ensemble de préfiltration de 1'air avec des filtres a
cellules regeéenérables 70 % AFI

b - un ensemble de postfiltration de l1'air avec des filtres &
poches 85 % NBS, munis de manométre différentiel pour le
controle de I'encrassement des filtres

c — filtres absolus 99.99 % DOP dans chaque salle (1 ou 2
caissons)

d - systéme de chauffage alimenté a eau chaude (80°C), servant a
maintenir 1'air d'alimentation a une valeur supérieure a 7°C
pendant le lavage en tout air neuf

e — systéme d'humidification équipé avec une section alimentée a
la vapeur a une pression de 2 kgf/cm2; Le systéme démarre
dans le cas ou l'humidité relative ambiante est inférieure
ais s .

f - systéme de refroidissement installé dans CD-STR-1101 alimenté
a l'eau refrigerée (+7°C) provenant de la centrale frigorifi-
que geénérale. Ce systéme traite 1'air provenant du deshumi-
dificateur DH-STR-1101 et l'air de recyclage, en le portant a
une température minimum de 14.5°C.

& — systéme de postchauffage de l'air, constitué de batteries
alimentées a la vapeur et installées dans la conduite d’'éva-
cuation finale. Ces systémes sont controlés par des thermo-
régulateurs installés dans chaque salle.

h - systéme de deshumidification de 1'air DH-STR-1101, incluant
CN-STR-1101, TH-STR-1101 et BV-STR-1104. Le systéme de des-
humidification de 1'air est basé sur le principe d'absorb-
tion de 1'eau par des sels (type chimique).

» o ctessgitbing o8




N

t\\
N\

- 26 -

Ensuite, a 1"aide d'un ventilateur, 1'air de régénératioa -
en préalablement chauffé a 95°C - traverse le deshumidifica -
teur, entrainnant 1'humidité retenue par les sels.L'air humide
est dirigé a 1'extérieur par le systéme CN-STR-1101.

Toul le systeéeme de climatisation stérile peut travailler en
régime de commande "manuel” ou en "automatique”. Le systéme est
concu pour un fonctionnement en continu, pendant toute 1'anneée.

Le panneau de commande assure les séquences nécessaires pour
la climatisation normale,ainsi que pour les opérations suivantes:
- ventilation et pressurisation (nuit et fin de semaine)

- sanitarisation en tout air recycle
- lavage en tout air neuf
— controle automatique de l'humidite

La liste compléete des équipements de climatisation est pré-

sentée dans 1'annexe 6/2.

2., L'unité de traitement do 1’'afir CM-STR-1102, incluant TH-STR-
1102, CE-STR-1101, CE-STR-1102, BE-STR--1101 et CA-STR-1101
dessert les salles 903 a 907.
L'ensemble est constitué de:
- systeéeme de préfiltration de l'air avec filtres 70 % AFI
— systéme de chauffage a eau chaude
systémes de ventilation d'évacuation du local 906
~ systéme de climatisation des salles 904 et 905
- systéme d'évacuation de ]1'air des locaux 903 et 907

"nanorCTw
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3. Unités de trajtement de 1'air BA-STR-1101 A &4 H incluant
CR-STR-1104.
Le systéme controle l1'aire de production - local 901 - plus
précisement, la température.
L’ensemble est constitué de:
a - systémes de chauffage (aérothermes BA-STR—-1101 A a H avec des
batteries de chauffage pour une température de sortie de 30C)
b - systémes de ventilation avec prise de 1'air de 1'extérieur
c - systéme d’évacuation de 1'air

4. L'unitd de traitomont de 1l'afir TH-STR~1103, incluant CE-STR-

1103, CA-STR-1102 ot 1103),qui dessert les locaux 910 a 913,

est constituée de:

a - systémes de préfiltration de 1°'air avec des filtres 70 % AFI

b - systémes de postfiltrstion de 1'air avec des filtres a poches
95 % NBS

c - systémes dc chauffage a |'eau chaude

d - systémes de refoulement de 1'air (vertilateur)

e - systémes d'évacuation de l'air
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5. L°'unitd do traitomont de 1'air BA-STR-1102 A & L, incluant
CV-8TR-1105 A, B, BT-STR-1101 A 4 I, qui dessert le local 902,
est composée de:
a - systemes de chauffage avec les aéerothermes BA-STR-1102 A a L
b —~ systémes de ventilation (aérothermes BA-STR-1102 A a L)
c - systeéemes d’'evacuation de I'air (2 systemes)

La préparation de 1'eau chaude est realise a 1°'aide d'un
echangeur de chaleur EC-STR-1101 (alimentée par la vapeur).

Deux pompes centrifuges (PC-STR-1101 A et B) assurent la
recirculation de 1°'eau chaude dans le systéme (une pompe en
réserve).

Les utliltés nécessaires au bon fonctionnement sont:

— vapeur - haute pression: 7 kgf/cm2
- basse pression: 2 kgf/cm2

- eau - refrigérée: 5 - 7°C et 4 kgf/cm2
- adoucie: 4 kgf/cm2

— air comprimé (instrumentation) a 7 kgf/cm2

6.2 CONSTATS

Les besoins de 1'Algérie en streptomycine et tetracycline ont
diminué & un tel niveau que la production de ces médicaments est
devenue inutile. C’est pour ces raisons que la production dans ce
batiment est a 1'arrét depuis longtemps.

En ce qui concerne les installations de climatisation, la
plus touchée est celle des salles stériles. Cette installation
n'a jamais servi. Elle est partiellement desafectée, car elle
sert pour enlever des piéces de rechange pour les autres systémes
du Compléxe, en particulier les élements d’automatisation, les
instruments de mésure et de contréle, valves pour 1'eau, vapeur,
condensée, air, élements de régulation, et méme 4 portes
intérieures sont utilisées dans des autres systémes.

Les autres systémes sont en marche et peuvent fonctionner.
Présentement, ils assurent la climatisation de confort, soit
seulement le reglage automatique de la température.

Pour empécher la détérioration du systéme CD-STR-1101, les
travaux suivants sont a étre reéalises:

A - Arréter tout enlévement de composantes appartenanl a ce
systéme

B - Procéder a une conservation a longue terme de toute la
centrale CD-STR-1101

e,

reyYye " ' ]




- 28 -

C - Fermer toutes les arrivées de l'air de ] 'extérieur avec du

matériel plastique et étanche
D - Mettre a ['arrét les panneaux électriques, l'éclairage et

les lampes UV
E - Mettre des sigiles sur les portes jusqu'a la reprise de

l1a production.

I1 est 3 mentionner que 1'équipement de ce systéme pourra
étre remis en marche avec 1'achat d'élements manquants et a
condition que la degradation ne continue pas.

Le personnel chargé de la climatisation sera toujours capable
de réaliser les travaux, a condition que le mateériel soit dispo-
nible.

C'est pour cette raison que ]'expert ne propose pas de pro-
gramme d'entretien prévisionnel pour ce systéme. Le programme
d'entretien proposé vise les équipements de climatisation de
confort seulement (voir I'annexe 6/3).
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CHAPITRE 7 — CLIMATISATION DANS i

LES

LOCAUX STERILES ET DE

CONFORT DU BATIMENT "PREPARA-—

TION CHLORHYDRATE?® (30)

7.1 INTRODUCTION KT DESCRIFTION DES SYSTEMES

Dans cette section de production on retrouve 2 types de
systéemes de climatisation:

o by ctaensuies o8

a) stérile, dans les salles 301 a 307
b) de confort (clean rooms), dans le reste des locaux

Les

températures et les humidités relatives de calcul (points

consignes) sont présentées dans l'annexe 7/1.
Afin de réaliser ces paramétres, il y a plusieures unités de

climatisation installées dans le biatiment, dont un systéme pour

- les salles stériles (CD-CHL-3001).

1. Installation de conditionnement dos locaux stériles
Cette installation dessert les locaux 301 a 307.
L'ensemble de climatisation — ventilation stérile, est consti-

tue de:

a) unité de traitement de 1'air CD-CHL-3001

by unité de ventilation CE—-CHL-3001

c) groupe de deshumidification de 1'air de type chimique DH-CHL-

3001

»»

et TH-CHL-3001

La liste d'équipements pour tous les systéme, de climatisa-

tion-ventilation est présentée dans 1°annexe 7/2. Cet ensemble
peut travailler en régime "manuel” ou "automatique”.
En actionnant un commutateur manuel, le systéme peut fonc-

tionn
N Pyl
\§ B -
c_
D_
E_
l’.‘_
Une

dans les conditions suivantes:

climatisation en tout air exteérieur

ventilation et pressurisation (nuit et fin de semaine)
sanitarisation en tout air recycle

lavage (air extérieur seulement)

contrdole automatique de 1°'humiditeé

exclusion du deshumidificateur chimique

diagramme de commutation est installée sur le panneau de

commande électronique. Le fonctionnement prévu du systéme est de
24 heures par jour, pendant toute 1'année.

En principe, on retrouve les mémes arrangements que dans les
systémes stériles des batiments A, B, 21, 22 et 11.

L'upnité CD-CHL-3001 est munie de préfiltres (70% AFI) régéené-
rables,filtres a poches (85% NBS) et filtres a cellules (95% DOP)
Le systéme de chauffage est le méme que dans les batiments
mentionnés (a batterie de préchauffage et de plusieurs batteries MR

de chauffage installées dans les conduites d'air).
L'humidification de l'air est de type & vapeur et démarre si
1'humpidité ambiante intérieure est inférieure a 30 %.
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Le refroidissement de ]'air est réalisé par 2 batteries (en
série) alimentées a 1'eau refrigérée (a 5°C).

La deshumidification de l'air est réalisée par 1'unité TH-
CHL-3001, qui inclut la prise d'air extérieur et la grille d'é-
vacuation de 1'air.

LLe contréole des pressions dans les salles stériles est assuré
par des manométres différentiels avec systéme d'alarme et arrét
en cas de basse pression.

Aussi, tous les filtres absolus et a poches sont punis de ma-
nométres différentiels pour indiquer le niveau de collmatage de
ces filtres.

Les reglages des températures et de 1'humidité sont effectués
automatiquement.

2. Installation de climatisatfion des locaux 403 ot 404 (séchage
et précipitation) CD-CHL-3002
Cette installation est composée de:
- ventilateur d'évacuation de 1'air
~ ventilateur de recyclage et évacuation de 1'air
— batteries de post-chauffage (a 1'eau chaude)
- sections de filtration avec filtres 40 % NBS
- section pour 1'humidification de 1'air par pompe de recyclage
de 1'eau
- section de reforidissement a 1'eau refrigérée
Comme tous les autres systémes, celui-ci aussi est congu pour
un fonctionnement continu (24 heures par jour,toute l'année).
Les reglages de 1'humidité et de la température sont assures
automatiquement.
Le débit de 1'air est de 31,110 m3/h.

3. Los autros systémes de climatisation de confort du batiment 30
sont les suivantes:
- TH~CHL-3002, pour les locaux 408 et 409
- CM-CHL-3009, pour le local 402
— CM-CHL-3002, pour la colonne monte-charge
- TH-CHL-3003, pour les locaux 405, 406 et 407, incluant aussi:
- BE-CHL-3002
- BE-CHL-3003/A et B -ventilateurs axiaux installés a 1'extérieur
du batiment
- BE-CHL-3001
- DBA-CHL-3001/A a3 H, pour les aires de production 410
— BE-CHL-3003/A et B
- CA-CIHL-3001, pour les bureaux
- CM-CHL-3101, pour le bBtiment annexe SSE
l.es systémes sont congus sur les mémes principes que celui
mentionné au paragraphe 2, mais ayant des particularités de
débit, reglage de la lempérature et de pression.
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4. Lo systéme do préparation do 1'eau chaude est constitué d'un
echangeur de chaleur & vapeur EC-CHL-3001 et de 2 pompes de re-
circulation PC-CHL-3001/A et B.

L'automatisation du controle de la température est identique
aux autres systémes des batiments 21, 22, A, B, 11 et 91, déja
préesentes.

7.2 CONSTATS

Aprés plusieurs jours d'activité d'entretien prévisionnel de
tous les équipements du systéme de climatisation des salles
stériles, nous avons constaté une conformité des paramétres a
1'intérieur de ces salles.

Les résultats de nos constats sont présentés dans ] ‘annexe
/3.

Afin de mieux maintenir les paramétres consignes dans ces
salles stériles, un programme d’entretien prévisionnel est propo-
sé au personnel de SAIDAL (annexe 7/4),

Les autres systémes sont en marche, mais les travaux mention-
nés dans 1'annexe 4/6-3 sont toujours nécessaires.

o & mtenebes o




CHAPITRE 8 — CLIMATISATION DES
LOCAUX DU BATIMENT 91 ( PHARMA —
COLOGIE ET TOXICOLOGIE)

8.1 INTRODUCTION ET DESCRIPTION DU SYSTEME

Dans ce baitiment il n'y a pas de climatisation stérile.

Cependant, toutes les salles doivent satisfaire les conditions de
"clean rooms"” avec des paraméties sévéres concernant la tempéra-
ture et 1'humidite.

Dans 1'anncxe 8/1 sont présentés lea paramétres a réaliser

pendant ]l'été et 1'hiver, en particulier la température, 1'humi-
dité el la pression.

Dans ce batiment on retrouve 2 systémes de traitement de

1'air, soit:
A - pour les locaux avec 50 % d'humidité relative dans la zone

"ETABLES" (salles 601 a 604; 608 a 620)

B - pour les locaux avec 50 % d"humidité relative dans la zone

"LABORATOIRES".

1. Unfité de traftemont de 1'air CD-PHA-9101, incluant CM et CE-
PHA~9101

24

a)
b)

c)

d)

e)

)

g)

Le fonctionnement de ces unités de traitement de 1'air est de

heures par jour pendant toute 1'année.

Le systéme est constitué de plusieurs modules, plus précis:

systéme de préfiltration de 1'air avec des filtres 70 % AFI
systéme d'humidification alimenté a 1'eau recyclée avec pompe
centrifuge et biuses de pulverisation de 1'eau; Le systéme
entre en fonctionnement lorsque 1'humidité relative ambiante
est inferieure a 50 %.

systéme de chauffage de l1’'air avec batterie de préchauffage,
alimentée 3 1'eau chaude et qui assure une température de
I'air a 1'entrée, en hiver, d'au minimum 13°C

systéme de refroidissement a 1'eau refrigérée ( +5°C), pro-
venant de la centrale frigorifique générale; La batterie
doit refroidir 1'air a 11.5°C

systéme de postchauffage de l1'air, a3 batteries alimentées a
1'eau chaude (80 - 90°C)

systéme de refoulement de 1'air ambiant, composé d'un venti-
lateur installé dans 1'unité centrale de traitement (CD) et
qui sert a la recirculation et a 1'alimentation en air
extericur

systéme d'évacuation de lfair (CE-PHHA-9101) qui aspire 1'air
de 1’intérieur a 1'aide d'un ventilateur (BV-PHA-9103) et
l1'évacue a 1'extéerieur

La liste de tous les équipementls du biatiment 91 (PHA) est

présentée dans l'annexe 8/2.
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2. Unité do traitoemont de 1'air CD-PHA-9102, incluant BT-PHA-

9101 et 9102 (tourclles)

L'unité dessert la zone des laboratoires et services a une
humidité relative de 50 %.
Le fonclionnement de cette unité est continu (24 heures par

Jour pendant toute 1'anneée).

Elle est constituée de modules suivantes:

a) — systéme de prefiltration a filtres 70 % AFI]

b) - systéme de postfiltration a filtres 60 % NBS et manométre
différentiel PDI pour le controle du colmatage des poches

c) - systéme d'humidification alimenté a 1'eau adoucie et recyc-—
léee a 1'aide d'une pompe. Le systéme démarre si 1'humidite
relative est inférieure a 50 % .

d) - systéme de chauffage a 1'aide d'une batterie de préchauf-
fage a 1'eau a 80 - 90°C (instalié dans le caisson CD-PHA-
9102) et plusieures batteries de chauffage installées dans
les conduites d'alimentation en air des locaux

e) - systéme d'evacuation de 1'air (aspiration de 1’'air de 1°'in-
térieur et évacuation a l'extérieur): BT-PHA-9101 et 9102

3. Unité do proparation de 1'eau chaude

Cette uniteée est similaire aux celles des autres systénmes,
antérieurcment présentées.

A 1’aide de la vapeur (7 kgf/cm2), un echangeur de chaleur
tubulaire chauffe 1'eau aducie a 80 — 90 C (EC-PHA-9101).

Deux pompes centrifuges (dont une en réserve)assurent la
recirculation de 1'eau dans les 2 systémes de chauffage (PC-PHA-
9101 A et B).

Tous les systémes sont munis d'instruments de reglage de la
température et de 1l'humidité, en mode "manuel” et “"automatisa-
tion".

L'inversion saisoniére des installations a lieu au début de
1'été et de 1'hiver et consiste aux reglages des thermostats de
la température ambiante.

Pendant 1'étée, les systémes de chauffage seront a ]l'arrét
(en mode "manuel”).

8.2 CONSTATS

l.Les jours preécedents au 2 déc.1991, 1'alimentation en vapeur
et en eau adouciec ont été a l'arrét.

Aprés le démarrage des 2 systémes a vapeur & faible pression
(3.5 au lieu de 7 kgf/cm2), mais sans eau adoucie, les mésures
des températures et des humidités ont été prises.

Les salles avec des animaux ont été chaufées pendant la cou-
pure de la vapeur a l'aide d’aérothermes locales.

LLes systémes de climatisation ont été mis en marche sans les

systémes d'humidification. C'est pour cette raison que 1'humiditeé
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obtenue est inférieure aux consignes.

Le probléme de 1'eau adoucie sera resolu dans quelques jours
(capacité insuffisante des installations d’osmose inverseée).

Le 4 déc.1991, la valeur de l'humidité est revenue a normal,
soit dans les limites convenables (59 - 55 % dans plusieures
salles).

Le personnel d'exploitation doit résoudre avec priorite le
probléme de vibrations existentes aux 2 pompes de recirculation
de 1'eau chaude (moteurs incorrectement alignés).

Afin d’'éliminer les éventuels défauts dans ces systémes,
1'expert propose un programme d'entretien prévisionnel, présenté
dans 1'annexe 8/4.

Les activités a suivre sont mentionnées dans 1'annéxe 4/6-3.




- 35 -

CHAPITRE 2 — CLIMATISATION DES
LOCAUX STERILES ET DE CONFORT
DANS LE BATIMENT DE LABORATOIRE

CENTRAL

9.1 INTRODUCTION ET DESCRIPTION PES SYSTEMES

Le batiment du laboratoire est doté d'un systéeme de trai-
tement de 1'air steérile, plus précisement dans les salles 502a,
502b, 502c, 502 et 503, ou les exigences sont les suivantes:

Local Eté Hiver
°C % HR °c % HR

502 23+1 4545 23+1 4545 Sterile

503 23+1 4545 23+1 4545 Stérile

502a 2342 45+¢10 23+2 45+10 Semi-stérile
502b 23+2 45+10 23+2 45410 Semi-stérile
502c 23+2 45+10 23+2 45+10 Semi—stérile
Autires 26+1 50+10 20+1 50+10 Confort

Les autres salles de laboratoire (tel que: 10la, 101b, 102,
103, 110a et b, 104, 105, 107, 201, 202, 203, 301, 30z, 303, 304,
306, 307, 308, 310a et b, 311, 501, 504, 505, 701, 702, 703, 711,
712 et 713) sont des salles propres (clean rooms).

Concernant les pressions consignes dans les différentes
salles, il y a des&alles en pressicn négative et d'autreg&alles -
en pression positive, soit:

DEPRESSION: -1 mm H .0 - salles 101a, 101b, 110a, 205, 305, 310a,
402a, 709, 718 ’
-2mm K .0 - salles310b, 402b, 702, 708, 710, 711, 712,
713, 717
PRESS.POS.: +1 mm H -0 - salles 403, 404, 407, 409, 410
+2 mm H:0 - salles 004, 405, 408, 501
43 mm H:0 - salles 502, 503 (steriles)

Pour assurer ces paramétres (anrexe 9/1), 4 centrales de
climatisation sont installées au premier étage du batiment et
sur la terrasse.Tous les systémes sont congus pour fonctionner
en continu.

8) L'unftd do traltoment de 1'air CD-LAB-9001 dessert la zone
stérile (salles 502a, b, ¢, 502 et 503), ayant une humidite
relative de 45 % .
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Le systeme est muni de:

- préfiltres a efficacitée de 70 % AFI

— section de postfiltration a filtres de 85 % NBS et manométre
différentiel PDI pour le controle de I°obstruction des filtres

- section de filtration absolue (99.99 % DOP) dans les locaux

— section de chauffage alimentée a eau chaude, qui sert a mainte-
nir 1'air de soufflage 3 une valeur supérieure a 79C

— section d'humidification alimentée a vapeur a 2 kgf/cm2; En
hiver, celle—ci entre en fonction lorsque 1'humidité relative
ambiante est inférieure a 45 % .

- section de refroidissement 3 eau refrigérée (+79C), provenant
de la centrale frigorifique générale

— section de postchauffage de l1'air avec des batteries a eau
chaude. Les instruments d'automatisation assurent la tempeée-
rature et 1'humidité aux paramétres mentionnés en hiver et en
été, en régime "automatique”.

— les lampes UV sont installées dans toutes les salles steériles

b) L'unité de traitement de 1'afr CD-LAB-9002 dessert les locaux
405 a 408 (salle des analyses et des balances), ayant une
humidite relative de 50 % .

L'unité estl similaire @ CD-LAB-9001, mais son débit est infe-
rieur & celui de l’autre unité (2,300 au lieu de 3,600 Nm3/h).

c) Los autros unités de traftemont do 1'alr, soit:
— CD-LAB-9003/A et B
— CD-LAB-9001
- CE-LAB-9002 a 9005
— BT-LAB-9001
- BT-LAB-9002
- BE-LAB-9001/A ¢t B
- BE-LAB-9002/A et B
— BE-LAB-9003
- CM-LAB-9001 a 9005
desservent les locaux de 1°'ensemble de laboratoire et sont
divisées par étage.
Leur régime dc fonctionnement est de 12 heures par jour
pendant toute 1'année.
Les 2 unités de base (CD-LAB-9003/A el B) sont munies de:
~- systéme de préfiltration a filtres 70 % AFI
- systéme de postfiltration a filtres poches 60 % NBS
- systéme d'humidification & ]l'eau recyclée avec pompe
- systéme de chauffage
- systéme de refroidissement
- systéme de postchauffage
lLes 2 unités fonctionnent en méme Lemps, en ulilisant une
seule conduite d’alimentation en air frais et une seule
évacuation.
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Les systémes peuvent étre commandés en régime "manuel™ ou
"automatique”.

d) Fluides

La centrale d'eau chaude locale est entiérement automatiseée.
L'eau adoucie arrive dans un echangeur de chaleur utilisant la
vapeur comme agent technique.

Deux pompes centrifuges (dont 1 en réserve) assurent ume cir-
culation permanente dans le systéme.

2.2 CONSTATS

a) Pour le systéme CD-LAB-9001 (salles stériles)

lAPocal Temp °C Humiditeée % Pression diffeér. ]
502a 26 56.7 +
502b 25.8 57 ++
502c 25.4 55.2 ++
502 24.2 50 Manom.diff.déreglé
503 22.0 55.5 Manom.diff.déregleée

Au niveau de la centrale CD-LAB-9001, nous avons constateé

que:

- les préfiltres sont a nettovyer

— les courroies trapzoidales des 2 ventilateurs sont a tensionner
ou a recaplacer

- le séparateur de condensée de 1'humidificateur est a réparer ou
a remplacer

- plusieurs instruments sont a controler, en particulier les
thermorégulateurs et les transmetteurs installés dans les
salles 502, 502c et 503 ‘

- les lampes UV sont on bon état, mais elles devront étre net-
toyées, ainsi que leur écran de reflexion

b) Pour les autres systémes sont a signaler:

- par manque de vapeur en quantité suffusante (1 des 2 chaudiéres
est & 1'arrét), la température intéricure de divers salles est
inférieure au point de consigne de 17 - 18°C au lieu de 2011’0.
Le personnel technique du Dept.Utilités estime que la deuxiéme
chaudiére sera mise en fonction le 10-15 déc.1991.

- concernantl l'état des préfiltres, des filtres, des ventila~-
teurs,des humidificateurs, etc., l'expert propose un programme
d'entretien prévisionnel pour 1992 (annexes 9/1 et 9/2).
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Les travaux a réaliser pour le personnel d'entretien sont
précisés dans 1'annexe 4/6-3.

Le nettoyage des preiiltres est extreemement important pour
la vie des filtres a poches et méme pour les filtres absolus.

Dans 1°'annexe 4/9, 1l'expert présente ses recommandations a
suivre pour l1°'utilisation des filtres existents dans le Compléxe
de SAIDAL (suivant les recommandations de divers fournisseurs de
filtres) pour un rendement meilleur.

En ce qui concerne l'humidité dans les salles de laboratoire,
celle—ci se situe entre les limites des valeurs consignes, soit

C - dans la plage de 40 a 60 % .
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CHAPITRE 10 — CONTROLE DE LA
STERILITE DES SALLES DE PRO—
DUCTION ET DES LABORATOIRES

Au niveau des centrales de climatisation stérile, un systéme
automatique est prévu et mis en place pour le controle et la
commande des équipements de climatisation, mais aussi pour la
sanitarisation et lavage des conduites et des salles stériles.

Normalement, un cycle de sanitarisation comporte de 1'air
récyclé a 100 % pour une filtration de l'air parfaite, en main-
tenaint les lampes UV en marche.

Le cycle de stérilisation des locaux adopté par le Compléxe
de SAIDAL est de 3 heures pour la sanitarisation et 3 heures pour
le lavage.

Aussi pour la stérilisation, le Compléxe utilise la formaldé-
hyde, simultanement avec les lampes UV.

Chaque département utilise son propre calendrier pour la
stéerilisation, par exemple:

- pour les salles de production A et B, une fois par semaine

— pour les salles de laboratoire, une fois a chaque 2 semaines

— les autres départements de production sont & 1'arrét et il n'y
aura pas de sanitarisation, sauf en cas de reprise de la
production

Le systéme d’automatisation permet donc les cycles suivants
de travail:

1 - climatisation

2 - ventilation et pressurisation, nuits et fins de semaines
3 - sanitarisation en tout air recycleé

4 - lavage en tout air neuf

Le personnel chargé de la climatisation des salles stériles
et de confort (clean rooms) est organisé en équipes de 2 person-
nes et assure une permanence 24/24 et 7 jours par semaine.

Leur tiches sont de maintenir les paramétres consignes de
base (temprature, humidité et pression cvifférentielle ou la pres-
sion dans les locaux), les utilités (eau adoucie, eau chaude et
froide, air comprimé, vapeur et condensée) et de réaliser les
programmes de stérilisation suivant les instructions transmises
(par écrit) pa, les bénéficiaires (par exemple, 1'annexe 70/3).

Chaque équipe rédige un rapport concernant les activités
realisces el qui est tenu convenablement a jour.

En paralléle avec cette activité, le Laboratoire Central a
une activité permanente de controle de 1'air dans les salles
stériles et les conditions de travail.

Le controle de la tLempérature, de 1'humidité, de la pression
et de la pression différentielle des filtres n'est pas en la
charge du laboratoire.
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Le Laboratoire Central est doté de methodes et de matériel
nécessaires au:

— controle bactériologique des surfaces (SWAB TEST)
- contréle bactériologique de 1'air (BIOTEST)

Environ 8 a 10 analyses sont réalisées pour chaque salle
stérile par mois. Les résultats - rapportés par moyenne du mois -
sont présentés sous forme graphique (voir les annexes 10/1 et
10/2). Dans les 2 annexes on observe une tendance a la hausse
pendant les mois d'octobre et novembre, mais les chiffres sont
dans le domaine de 1l‘'acceptable.

Pendant cette période, les systémes de climatisation ont ete
plusieurs fois a l1'arrét, en spécial par manque de certaines uti-
lités (eau adoucie et vapeur). Les résultats des 2 batiments de
production de base A et B sont déja dans les limites les plus
bases.

Le Laboratoire nous a informé que des controles poussés de
point de vue microbiologique sont réalisés pour tous les medica-
ments et que les résultats sont bons.

Pendant son séjour, 1'expert a constaté que dans tous les
secteurs d'activité, une attention particuliére est donnée aux
salles stériles et semi-stériles (département technique, sections
de production, laboratoire, la Direction du Compléxe).

Le Laboratoire nous a confirmé l'existence d'un stock conve-
nable de matériel et des appareils pour le contréle bactériolo-
gique de l*air des salles stériles et que les enrégistrements
sont faites pour toutes les sections de production en marche.

Le personnel de laboratoire (assez nombreux) semble avoir une
excellente formation et maitrise les méthodes de contrédle de
1'air.

Dans ] 'annexe 10/3 est présenté a titre de modéle le "Prog-
ramme de stérilisation” que le Laboratoire Central — Service de
Contréle de stérilité redige normalement 3 chaque 2 semaines pour
les salles stériles utilisées pendant l2 semaine.
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CHAPITRE 11 — CONCLUSIONS ET
RECOMMANDATIONS

ti
a)
b)
c)

d)
e)

f)

11.1 CONSIDERATIONS CONCERNANT L
COMPLEXE D'ANTIBIOTIQURS DE SAIDAL

Les travaux organisés par l‘'expert et le personnel d'entre-
en concerné de SAIDAL ont été orientés vers:

1'étude de la documentation technique congu par le fournis—
seur général de la technologie et les equipements (AERIM-
PIANTI, ltalie)

le contréle de la conformité des installtions de climatisa-
tion avec la documentation technique élaborée

constat sur les équipements de base et 1'automatisation de
tous les installations de climatisation

le contrdole des paramétres (consignes et réeéls)

le controle de 1'éfficacité de la climatisation, en particu-
lier dans les zones stériles

les propositions pour la meilleure exploitation des systémes
de climatisation

ES SYSTEMES DE CLIMATISATION DU

Les systémes suivants ont été étudies:

la section de fermentation (batiment 21)

la section d'extraction des pénicillines et des semisynthéti-

ques (batiment 22)

la section streptomycine et tetracycline (batiment 11)

la section préparation chlorhydrate (batiment 30)

la section de conditionnement A (bitiment A)

la section de conditionnement B (batiment B)

la section de pharmacologie et toxicologie (batiment 91)

le laboratoire central et dévellopement pharmaceutique
L'ensemble de climatisation du Compléxe a été réalisé par une

seule société (AERIMPIANTI S.A.) et 1'élaboration des projets a
eu lieu entre les années 1985 et 1986. Les plans les plus ré-
cents sont datés 12 juin 1986.

Le niveau technique — conception et réalisation - de chaque

centrale de climatisation de confort ou stérile (toutes en régime
de "clean rooms”) est conforme a la technologie de point dans ce
domaine, particuliérement:

une conception moderne

le choix du matériel: performant, fiable, compact

le niveau de I'automatisation: conforme aux exigences technolo-
giques: températures, humidites relatives, pressions et pressi-
ons différentielles, tollerances.

montage: accessible de 1'extérieur afin d’'empecher toute conta-
mination

équipement technologique, de commande, d'automatisation et ins-
trumentation: identique ou similaire et modulé

reglage: manucl ou automatique
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Cependant, 3 erreurs de conception ont été reveéelées, plus
précisement:

A. Des portes en bois (aggloméré) mélaminé (type "formica”") qui
ont commencé a de degrader (sensibles & 1'humidité et aux sol-
vents) sont utilisées dans les salles stériles, au lieu de
portes en métal.

B. Dans les salles stériles sont installées des lampes d'éclai-
rage standard, au lieu d'un équipement "anti-deflagrant”

C. Les echangeurs de chaleur utilisés pour la preéeparation de

1'eau chaude sont munis de séparateurs de condensat non-
conformes qui produisent des "coups de bélier” dans 1es con-—
duites et qui représentent la cause des deéefauts systématiques

en particulier la destruction des faisceaux tubulaires et méme

des corps de ces echangeurs de chaleur. En plus, une perte

importante de 1'eau adoucie est saisie a cet équipement, a.

cause de ces inconvenient. ’

| Il est fortement souhaitable que SAIDAL trouve les moyens fi-

nanciaires et résout ces problémes. Un montant global de 80,000
- 120,000 US § pourra étre nécessaire pour les 8 systémes exis-—
tents dans le Compléxe.

11.2 L°ETAT ACTUEL DES SYSTEMES DE CLIMATISATION

Les équipements de climatisation de confort et stériles sont
en bon état et fonctionnelles dans les batiments A et B de pro-
duction, le laboratoire central, les batiments 21, 22, 30 et 91.
Le systéme du bitiment 11 pourra étre mis en marche, si néces-
saire, aprés 1'achat du matériel manquant estimé 3 12,900 -
15,000 US s.

Les travaux d’'entretien mentionnés dans les chapitres 2 a3 9
a resteront toujours nécessaires. Pour la réalisation de ces tra-
v vaux, le Compléxe de SAIDAL a tous les moyens matériaux et hu-
maines pour les effectuer, sans investissement supplémentaire.

Le personnel que SAIDAL utilise pour l'exploitation et 1'en-
tretien de ses centrales de climatisation a la formation néces-
saire pour bien effectuer ces taches et la realisation des tra-
vaux imposés par les nombreux systémes; toutefois, quelques chan-
gements sont nécessaires:

o & ctuins o8
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A. De point de vue "Organisation”, il est recommandable que
1"équipe (annexe 4/8) soit liée au "Service utilités” et
non pas au "Service électrique”.L’'équipe sera aussi chargée
de ['entrelien de toutes les centrales de climatisation (et
non seulement de leur exploitation), tel que précisé dans v
les annexes 2/4, 2/5, 3/3, 4/6, 5/3, 6/3, 7/4, 8/4 et 9/2)

L'équipe augumentera son potentiel de 8 3 13 personnes,
par une redistribution convenable du personne]l d’entretien
{voir 1°'organigramme présentée dans 1'annexe 11/1).
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Chaque équipe sera dotée d'outillages nécessaires pour la
realisation des travaux.

L'équipe aura un atelier permanent et disposera de moyens
de communication par radio-téléphone.

B. De point de vue "efficacité - systémes de climatisation”
sont 3 signaler:

a) que le personnel de laboratoire a une activité permanen-
te pour le controle de la stérilitée et qu’une méthodolo—
gie de controle est en place '

b) que pour les sections de production en marche, les résul-
tats de stérilité sont conformes (annexes 10/1, 10/2 et
10/3).

Les 2 activités du Laboratoire Central sont conformes aux

GMP et pourront étre maintenues en leur forme actuelle. '
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A. Les travaux a réaliser afin de maintenir en bon état de fonc
tionnement les centrales de climatisation sont mentionnés dans '
les chapitres 2 3 9 et leurs annexes.

N B. Il est fortement iecommandable que le Bureau Methodes de
SAIDAL démarre une activité de programmation d'entretien prévi-
sionnel, en utilisant les annexes 2/4, 2/5, 3/3, 4/6, 5/3, 6/3,
7/4, 8/4 et 9/2, soit par une programmation manuelle, soit assis-
’ N té par ordinateur.
La liste des travaux a réaliser par chaque membre de 1°'équipe
(annexe 11/1) est préesentée dans 1'annexe 4/6-3.

.
o

C. Le Burcau Methodes et le Service Utilités doivent établir les

besoins en matériel et piéces pour l'équipe d’'entretien des sys-—

témes de climatisation afin d’'empecher toute rupture de stock, en
particulier pour les filtres, lampes 3 néon et UV, matériel d'e- .
tanchéiteée et instrumentation.

D. Tout le personnel d’¢xecution suivra des cours d’information

et de perfection pour uae meilleure exploitation de chaque cys-

téme de climatisation. Le chef d’équipe sera chargé de cette ac-
tivité a long terme.

E. L'équipe sera installée dans un local adéquat (atelier) muni
d’un systeme de communication entre chaque ouvrier et le chef
d'équipe a 1'aide de radio-téléphone, ou un equipement similaire

-~
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11.4 FORMATION A LONGUE TERME

A. 11 est souhaitable que le chef d'équipe, le chef du Service
Utilités et le chef du Bureau Methodes suivent des stages de for-
mation sur l'entretien prévisionnel de divers systémes de clima-
tisation des salles stériles , a l'etranger.

Aucun de ces responsables n'a pas suivi de stage pareil
Jusqu'a présent.

B. Le personnel executant (ouvriers) doit avoir une qualification
adequate, soil en mécanique, soit en électricité, soit en instru-
mentation.

11.5 DOCUMENTATION TECHNIQUE

A. Méme si le Bureau Methodes a organisé 1°'archive technique dans
des bonnes conditions, la conservation de cette archive sur
microfilme est recommandee (a longue terme)

B. Pour l'utilisation de la documentation technique de détail par
le personnel executant, le BDureau Methodes devra rediger des ma-—
nuels d'exploitation pour chaque ciaurale de climatisation, afin
de permettre au personnel travail'ant dans les équipes de les
utiliser au besoin.

11.6 MODIFICATIONS ET AMELJORATIONS DANS LES SYSTEMES

A. 11 est fortement recommandé de ne pas apporter des modifica-
tions aux systémes existents. Les mémes recommandations sont
valables pour les reglages déja effectués, en particulier pour
les debits d'air.

B. Pour les travaux mentionnés au chapitre 11.1/A, B et C, le
Bureau Methodes devra élaborer les projets et effectuer le choix
d'équipement. Les travaux seront connfiés a des sociétés spécia-
lisées ou a des personnes qualifiées, sous la surveillance direc-
te du Bureau Methodes.

C. Afin d’éliminer le danger de dépot de carbonats de calcium et
de magnésium (tartre) dans les systémes de climatisation, des
stabilisatcurs de ions magnétiques doivent étre installes dans
chaque systéme de recirculation de 1°’eau chaude, suivant la do--
cumentation mise a la disposition du personnel technique de
SAIDAL par 1'expert.
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11.7 UTJLITES POUR LA CLIMATISATION

Maintenir les paramétres pour les centrales de climatisation
dans le Compléxe de SAIDAL est extresmcament difficile ou méme
impossible, sans avoir les utilités aux paramétres, soit: 1l'air
comprimé pour instrumentation, vapeur, eau refroidie, eau adou-
cie, énergie électrique.

A cet effet, sont a signaler:

A. La nécessité d'une assistance technique pour 1'exploitation,
l'entretien et les réparations des équipements, pour la produc-
tion de 1'air, de la vapeur, le traitement de ces fluides.

B. La neéecessité d'introduire un systéme d’entretien préventif, au
minimum pour les équipements de base de production et la distri-
bution de ces fluides

C. La nécessité de réévaluer le traitement de 1'eau dans le Com-
pléxe, qui est déficitaire en débit et en qualité de 1'eau
traiteée.

D. Le Compléxe de SAIDAL se confrontera avec des grands problémes
pour maintenir en marche les chaudiéres, les compresseurs a air,

les installtions de traitement de 1'eau, les systémes de refroi-

dissement de 1'eau, la turbine & gas a2insi que les autres équipe-~
ments impliqués dans le bon fonctionnement de toutes les centra-

les de climatisation.

11.8 CONCLUSIONS

A. Le Compléxe d*Antibiotiques de SAIDAL est une réalisation mo-—
derne, mise en producion au début de 1988 et faisant I'objet d'un
important projet de construction en Algérie.

B. Le personnel de production, chargé de 1'entretien et des répa-
rations, du Laboratoire Central et de contrdole de la qualité, est
bien instruit et discipline.

C. Afin de bien exploiter toutes les centrales de climatisation -
de confort ou stériles -, le Departement Technique et ses servi-
ces (mécanique, électrique, instrumentation, utilités, Bureau Me-
thodes) est bien organisé et en mésure d'assurer l'exploitation
et 1'enilretien de tous les équipements de production et auxili-
aires, la climatisation étant incluse.

D. Concernant les exigences GMP, le personnel de SAIDAL est bien
sensibilisée et accorde une attention particuliére aux salles
stériles.
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E. Concernant 1'exploitation, 1'entretien et les réparations, le
personnel de SAIDAL est bien qualifié. Cependant, 1'expérience
dans l'entretien preévisionnel de tous les équipements de produc-
tion, auxiliaires et de production des utilités (climatisation
incluse) nécessite la présence d'un personnel! hautement qualifieée
pour assister le personnel du Compléxe.

F. Plusieurs travaux ayant un caractére d'entretien et de repara-
tions, ainsi que divers modifications et améliorations sont a
realiser.

G. Le Compléxe de SAIDAL aura besion d'une assistance supplemen-
taire de 1'O.N.U.D.I. afin de maintenir en marche les équipements
pour la production des utilités, en particulier le traitement de
1'eau, les chaudiéres, les compresseurs et 1'installation pour la
production de ]°'eau froide.

ll. L'expert présente ses remerciements au personnel de SAIDAL
pour la participation a 1'accomplissement de ses taches et il est
pret a rester en contact avec ce personnel, si nécessaire.

Constantin TURBATU, Ing.
Expert de 1'O.N.U.D.1I.
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COMPLEXE SAIDAL
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ANNEXE 1/1

LISTE DES PRODUITS FABRIQUES AU
BATIMENT A

A. INJECTABLES

— Ampicilline 1000 mg (inject.)
- Ampicilline 500 mg (inject.)
~ Ampicilline 250 mg (inject.)
— Oxacilline 1000 mg (inject.)
- Oxacilline 500 mg (inject.)
— Oxacilline 250 mg (inject.)
- Peénicilline G Na+ 1,000,000 u.i.
— Pénicilline G Na+ 500,000 u.i.

B, NON-INJECTABLES

— Ampicilline 500 mg (gelule)

- Ampicilline 250 mg (gelule)

- Oxacilline 250 mg (gelule)

- Amoxicilline 250 mg (gelule)

- Amoxicilline 500 mg (gelule)

— Pénicilline V 1,000,000 u.i.(comprimés)
- Ampicilline 250 mg (sirop)

— Ampicilline 125 mg (sirop)

- Pénicilline 250,000 u.i.(sirop)

- Peénicilline 250 mg (sirop)
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COMPLEXE SAIDAL
ANNEXE 1/2

LISTE DES PRODUITS FABRIQUES AU
BATIMENT B

A. INJECTABLES

- Oxytetracycline 250 mg (amp.inj.)
- Oxytetracycline 125 mg (amp.inj.)
— Colistine 1,000,000 u.i. (inj.)
Colistine 500,000 u.i. (inj.}

B. NON-INJECTABLES

- Oxytetracycline 250 mg (gelule)

— Chloramphénicol 250 mg (gelule)

- Doxycycline 100 mg (gelule)

- Metoclopramide (sirop)

- Carbocysteine 2% (sirop)

- Carbocysteine 5% (sirop)

- Oxytetracycline 0.5% (pommade ophtalmique)
- Oxytetracycline 3% (pommade dermique)

- Aureomycine 3% (pommade dermique)

- Betamethasone 0.1% (pommade dermique)

~ Neomycine 3.5% SPLE (pommade dermique)

-~ Neomycine 3.5% hydrocortisone 1% (pommade dermique)

rry-— X ]



- 49 -

ANNBXE 2/1

LISTE DES EQUIPEMENTS DR CLIMATISATION STERILE KT DE CONFORT
DANS LE BATIMENT 2

A. CLIMATISATION DES SALLES STERILES

1

WM

~Non

CD-PEN-2201, Unité de traitement de l'air 45 % d'humiditeé,
incluant:
CD-PEN-2206, groupe d'extraction de 1'air
CD-PEN-2201, groupe d'extraction et/ou recyclage

de 1°'air

CD-PEN-2202, Unité de traitement de l'air a 25 % d"humidite,
incluant:
CE-PEN-2202, unité de ventilation
DH-PEN-2204, groupe de deshumidification
TH-PEN-2204, groupe de sechage

CLIMATISATION DE CONFORT

B.
8

9

10~
11-
12~
13-
14~
15-
16-
17-

18-
19-
20-
21-
22~
23~
24~
25~
26-

CM-PEN-2201, groupe de ventilation-pressurisation, monte-—
charge est-ouest

CM-PEN-2202, groupe de ventilation-pressurisation, monte-
charge est-ouest

CD-PEN-2203, climatisation local 205 - stockage

CD-PEN-2204, climatisation  ocal 207

CD-PEN-2205, climatisation local 205

TH-PEN-2203, vestiaires 220 a 223 et 213

BE-PEN-2203 et 2204, vestiaires 220 a 223 et 213

CM~-PEN-2203 et 2204, locaux techniques 201 et 211

TH-PEN-2201A, aire de procéedée 206

TH-PEN-2201B, aire de procédeée, magasin, lavage 203, 204, 206,
208, 209

CE-PEN-2203 , idem 17

BE-PEN-2205 , idem 17

TH-PEN-2202, lavage salle 202

BA-PEN-2201 A 4 D, aire de procédé 212

BA-PEN-2202 A et B, aire de procéedé 212

BA-PEN-2202, entrepo6t salle 219

CE-PEN-2205, entrepot salle 219

EC-PEN-2201, echangeur de chaleur et ses accessoires

PC-PEN-2201 A &4 C, pompes de recirculation
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ANNEXE 2/2
PARAMETRES CONSIGNES POUR LES SALLES STERILES BT DE CONFORT
(CLEAN ROOMS) DU BATIMENT 22 (PEN)
A. SYSTEME CD-PEN-2201 (humidité a 45 %)
Local|Destination Température °C Humidité relative %
Ete Hiver Eteé Hiver
) 101 Acces.vest.stérile| 23+2 23+2 45410 45+10
- i02 Vestiaire stérile 23+2 2342 45+10 45+10
103 Vestiaire stérile 23+2 23+2 45410 45410
104 Passage stérile 2342 23+2 45410 45+10
105 Passage stérile 23+2 23+2 45+10 45+10
108 Méelangeur PEN 23+1 23+1 4545 4545
109 Séchoir PEN 23+1 23+1 4545 4545
110 Sterilisation 23+1 23+¢1 4545 4545
111 Acces vest.stérilej 23+l 23+1 4545 4545
112 Vestiaire steérile 23+1 23+1 4545 4545
113 Vestiaire stérile 23+1 23+1 4545 4545
) 114 Couloir steérile 23+1 23+1 4545 4545
115 Réacteur PEN 23+1 23+1 4545 4545
117 Vestiaire stérile 23+2 23+2 45410 45+10
) 118 Vestiaire stérile 2342 2342 45410 45+10
N 120 Procaine stérile 23+1 23+1 4545 4545
\
B. SYSTEME CD-PEN- (humidité a 25 %)
106 Séchoir semi-
synthétique 23+1 23+1 2545 2545
107 Passage stérile 23+1 23+1 2545 2545
116 Réacteur semi-
synthétique 23+1 23+1 2545 2545
119 Couloir steérile 23+1 23+1 2545 2545
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ANNEXE 2/3

CONSTATS SUR LE BYSTEME DR CLiMATISATION STERILE
DANS LE BATIMENT 22 (PEN)

Local Tc ( C) Tr ( C) Hc % fir & Pression

101 2342 19.3 45410 31.4 (+)

102 2342 19.4 45410 31.2 (+)

103 2342 20.4 45410 28.5 (++)

104 2342 28.6 45410 20.6 (+)

105 2342 29.0 45410 16.8 (++)

106 23+1 31.1 2545 0.2 4.0 mm

107 23+1 28.0 2545 0.2 0.25 mm

108 23+1 21.7 4545 26.7 2.7 mm

109 23+1 23.3 4545 26.7 2.2 mm

110 23+1 21.1 4545 26.8 (++4)

111 2342 - 45+10 - Salle fermée
(vestiaire)

112 2342 - 45+10 - -

113 23+2 - 45410 - -

114 2341 31.2 4545 12.0 -)

115 23+1 29.8 4545 17.4 2.2 mm

116 23+1 32.5 4545 0.2 (--)

117 23+2 - 45410 - Salle fermeée
(vestiaire)

118 2342 - 45+10 - -

119 23+1 26.0 2545 5.3 0.25 mm

120 23+1 23.3 4545 24.7 10 mm

Notations: Tc
Tr
Hc
ir

température consigne
température reéele
humicdité consigne
humidité reéele

nnnn

1. Conditions atmosphérique extérieures le 27 nov.1991 (a 10

hres): température: 25 C, humidité: 8 %

2. Utilités disponibles: vapeur: 1.5 kgf/cm2 (insuffisant),
eau refroidie: arrét total

3. Constats: humidité rééle basse et température élevée

4. Rémeéde: fournir les utilités et reprende les tests
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ANUERE 22/

PROGRAMME D'ENTRETIEN PREVISTONNEL POUR 1992
pour les équipements de climatisation des salles stériles et de confort dans le batiment 22
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PROGRAMME D'ENTRETIEN PREVISIONNEL POUR 1992
pour les équipements de climatisation des salles stiériles et de confort dans le bAtiment 22
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ANNEXE 2/5

TRAVAUX_A REAL]ISER POUR LES_INSTALLATIONS DE CLIMATISATION
{STERILE ET DE_CONFORT) DANS LE BATIMENT 22 {PEN)

a) Systéme CD-PEN-2205 (Entreposage)
- nettoyer les filtres
- réparer ou changer les thermométres brisés et le thermo-
regulateur
b) Systese TH-PEN-2201/A (Exteérieur)
remettre le panneau de coamande en marche (les conduites
d'air sont coupées)
- réparer la batterie de chauffage et la remettre en marche
- nettoyage général a 1'intérieur et nettoyage des
préefiltres
- tensionner les courroies du ventilateur
- remettre le systéme de reglage du débit de l'air en
marche (ailettes bloquées)
— refaire 1'étanchéitlé de toutes les utiliteés
c) Syste-e TH-PEN-2201/B (Extérieur)
- nettoyage général a 1'intérieur et les préfiltres
~ refaire 1'étanchéité des circuits de vapeur et condensat
— remettre en marche 1'automatisation de la boucle de tem-
perature
- réparer ou changer les appareils de mésure en défaut
(manométres et thermométres). Une récalibration est
nécessaire
d) Systémes CM-PEN-2202 (Terrasse), CE-PEN-2204 (Terrasse) et
CD-PEN-2204 (Terrasse)
- nettoyage des préfiltres et de 1'intéricur de chaque
systeme
- controle des ventilateurs

Pendant 1la realisation de divers travaux, nous avons constateé
d'importantes infiltration d'cau de pluie sur les toits des sal-
les climatisées (systéme CD-PEN-2201 et 2202).

Une remarque générale concernant 1'éclairage dans les locaux
de climatisation reste a retenir, plus précisement la nécessiteée
de changer les tubes a néon et le nettoyage de leur écran reflec-
torisant. Le niveau d'éclairage est reduit par endroits a 40-80 %
@) Systéme CE-PEN-2201 (Extraction stérile)

- nettoyage général a 1'intérieur du systéme
- les filtres absolus sont colmatés (pression différenti-
elle 36mm) et devront étre changes
- nettoyage de prefiltres
f) Systéme CE-PEN-2202 (Extraction steérile)
- nettoyage géneral a l'intérieur et des préfiltres
- controle des ventilateurs

- o atepaias &5
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ANNBIE 3/1

PARAMETRES CONSIGNES DES SALLES
STERILES DE DE CONFORT (CLEAN
ROOMS) DANS LE BATIMENT *“FER®

A._TEMPERATURE ET HUMIDITE RELATIYE
No. Destination Ete Hiver
local 5
C % HR ‘C 3 HR
501 Entreée - - 1842 ~
502 Laboratoire chimique 26+1 50+10 20+1 50+10
503 Lab. microbioclogique 26+1 50410 20+1 50410
513 Milieux de culture 26+1 50+10 20+1 50+10
514 Autoclave - - - -
519 Couloilr - - 1842 -
606 Couloir - - 1842 -
601 Zonre salle de controle 26+1 50410 20+1 50+10
602 Zone tableaux commande 2642 50+10 2042 50+10
603 Salle de repos 26+1 50410 20+1 50+10
604 Bureau 26+1 50410 20+¢1 50+10
605 Bureau 26+1 50+10 20+1 S0+10
607 Sanitaires - - 1842 -
608 Bureau du chef 2641 50+10 20+1 50+10
701 Production (niv.0-7200) - - - -
701 Production (7200-12600) - - - -
701 Production (12600-toit) - - - -
702 Sous-station "D" - - - -
506 Laboratoire steérile 23+1 4545 23+1 4545
508 Laboratoire stérile 23+1 4545 23+1 4545
510 Laboratoire stérile 23+1 4545 23+¢1 4545
512 Laboratoire stérile 23+1 4545 23+1 4545
505 Vestiaire stérile 23+2 45410 2342 45410
507 Vestiaire stérile 2342 45410 2342 45410
509 Vestiaire stérile 23+2 45+10 2342 45410
511 Vestiaire sterile 23+2 45410 2342 45410

B._ PRESSIONS
- Salles 505, 507, 509 et S511: + 2 mm CE environ
-~ Salles 506, 508, 510 et 512: + 3 mm CE environ

o & cotumetnbins b
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ANNBXE 3/2

LISTE DES EQUIPEMENTS DE
CLIMATISATION DU BATIMENT
DE FERMENTATTION ((21)

Unité de traitement de 1'air CD-FER-2101

Unité de traitement de 1°air CD-FER-2102

Echangeur de chaleur EC-FER-2101

Réservoir d'expansion (pour 1°échangeur) VC-FER-2101
Pompe de recirculation no.l, PC-FER-2102-A

Poxpe de recirculation no.2, PC-FER-2102-B

Unités de traitement de 1'air BA-FER-2101-A,B,C e
Unités de traitement de 1°'air BA-FER-2102 A,B,C,D
Unités de traitement de 1'air BA-FER-2103 A,B,C,D

Unité d’évacuation
Unitée d’'évacuation
Unité d'évacuation
Unité d’évacuation

de
de
de
de

t b
et E
,E,F,G et H
1*'air CE-FER-2102

1'air BE-FER-2101-A,B,C et D

1'air BT-FER-2102

1'air BT-FER-2103-A a I

o b tiboe o




PROGRAMIE D'ENTRETIEN PREVISIONNEL POUR 1992
pour les éguipements de climatisation des salles stiriles et de confort dans le bAtiment 21

- g¢ -

. COVE Dt JAV.
L EQLIPF.IE’.-[ Y (O I s =1~ - o~ ~ - e vie o3 Enll el B bl 'A_, ot E2S
— — —] o —~ ~ = el ha e Eaal aat hall RS ST 351 T Vv
AL
| cp - FER - 2100 i X b X
w U x
.| ©p - FER - 2102 -
VC - FER - 2101 A ix A
3| EC - FER - 2101 -
e X
w| PC-FER - 21024 7
AL X
ol pc-FER - 2028
o la T Ik
¢| BA - FER - 210014 3 D[
. 1AL X
#| BA - FER - 21020 3 E[
A
¢| BA - FER - 2103 4 W [}
A
9| CE - FER - 2102 .
Ry
/0] BE - FER - 21014 4 D [
A.
! BT - FER - 2102 5
2| BT - FER - 2103 4 1 [,

A = Programmé ;

B = Réalisé
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ANNEXE 4/1

LISTE DES EQUIPEMENTS DE
CLIMATISATION DES SALLES
STERILES ET DE CONFORT DANS
LE BATIMENT A — PRODUCTION

A. CLIMATISATION DES SALLES STERILES

1. CD-PRA-4101 - Remplissage flacons PEN-(101 4 105,140,141,147)
2. CD-PRA-4102 - Fabrication ampoules (110,113,116,127,148)
- 3. CD-PRA-4103 - Fabr.prod.lyophilisés(117,118,119,121,152,153) )

4. TH-PRA-4101 - Relié au systéme CD-PRA-4101

S. TH-PRA-4102 - Relié au systéme CD-PRA-4103

6. CM-PRA-4101 - Relié au systéme CD-PRA-4101

7. CM-PRA-4102 - Relié au systéme CD-PRA-4103

8. CE-PRA-4101 - Relié au systéme CD-PRA-4101

9. DH-PRA-4101 - Relié au systéme CD-PRA-4101

10. DH-PRA-4102 — Relié au systéme CD-PRA-4103

B. CLIMATISATION DE CONFORT DES SALLES DE PRODUCTION, CQULOIRS,
t VYESTAIRES ET ENTREPOT

1. CD-PRA-4104
) 2. CD-PRA-4105
{ 3. CD-PRA-4106
W 4. CD-PRA-4107
X 5. CD-PRA-4108
6. CM~PRA-4103
7. CE-PRA-4102
8. CE-PRA-4103
9. TH-PRA-4103

10. TH-PRA-4104A (Dépot de matiéres premiéres et prodiuts finis)

11. TH-PRA-4104B (Dépot de matiéres premiéres et produits finis)

C. EQUIPEMENTS COMPLEMENTAIRES DE CLIMATISATION

1. PC-PRA~-4101A - Pompe eau chaude
Pompe eau chaude
Pompe eau chaude
Echangeur de chaleur et ses annexes

2. PC-PRA-4101B
3. PC-PRA-4101C
4. EC-PRA-4101
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ANNEIE 4/2 ! i
TRAVAUX A EFFECTUER POUR LES L. "
SYSTEMES DE CLIMATISATION DES )
SALLES STERILES ET DE CONFORT
DU BATIMENT A — PRODUCTION .
- — - 4
: |

(remplissage flacons PEN -salles 101,102,103,104,105,140,141,147)

Pendant la période du 16 au 20 nov.1991, tous les systémes
ont étée controlés, testes, nettoyés et plusieurs ajustements ont
étée faits. Les résultats avec 1'équipement en marche sont présen-
tés dans 1'annexe 4/3.

LES TRAVAUX A REALISER POUR CD-PRA-4101:

a) Demontage et nettoyage de tous les tubes UV, ainsi que le
nettoyage de leurs écrans de reflexion

b) Nettoyage des joints de toutes les portes. Le nettoyage
pourra se faire a la glycérine pharmacéutique ( 50 % dans
1°eau) qui aura un effet de reéegénération du materiel

c) Les systémes CD, TH, CM, CE et DH suivront le programme '
d’entretien prévisionnel présenté dans l’annexe 4/6, a
partir du l-er janvier 1992.

4. SYSTEME CD-PRA-4102
NS Du 16 au 20 nov.1991, le systéme a été controlé, nettoyé et
‘{ testé. Les résultats avec 1°'équipement en marche sont présentés

dans 1'annexe 4/4.

LES TRAVAUX A REALISER POUR CD-PRA-4102:

a) Nettoyage des joints de toutes les portes (voir 1b)

b) Le systéme suivra le programme d’'entretien prévisionnel
présenté dans l'annexe 4/6, a partir du l-er janvier 1992,

3. SYSTEME CD-PRA-4103, incluant TH, CM et DH

Pendant la période du 16 au 20 nov.1991, tous les systémes
ont été contrélés, nettoyés et testés. Les résultats avec 1'équi-
pement en marche sont présentés dans 1'annexe 4/5.
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LES TRAVAUX A REALISER POUR CD-PRA-4103:

a) Demontage et nettoyage de tous les tubes UV, ainsi que le
nettoyage de leur écrans de reflexion

b) Nettoyage des joints d'étanchéité de toutes les portes en
utilisant la glycérine pharmacéutique (50 % dans 1'eau)

c) Les systémes CD, TH, CM et DH suivront le programme d'en-
tretien prévisionnel présenté dans 1'annexe 4/6

d) A tous les systémes de deshumidification (DIH-PRA-4101 et
DiI-PRA-4102), le personnel surveillera la température de
1'air de régénération, qui devra étre supérieure a 95 C;
cette température représente la valeur minimale pour la
réegénération des sels absorbants (voir ]l'annexe 4/7)

:Lﬂmmwmxmgummmw&
107, 4108; CM-PRA-4102: CE-PRA-4102. 4103:TH-PRA-4103. 4104 A-B)

LES TRAVAUX A REALISER:

a) Nettoyage des joints des portes (voir 1b)

b) Tous les systémes suivront le programme d'entretien pré-
visionnel présentée dans 1°'annexe 4/6, a partir du 1.01.92

3., L'ECHANGEUR DE CHALRUR KC-PRA-4101

LES TRAVAUX A REALISER POUR EC-PRA-4101:

a) Demonter et remettre en bon état de marche le séparateur
de condensat pour éliminer les "coups de bélier” spécifi-
ques a l'entrée de la vapeur dans le condensat

b) Controle de 1a qualité de 1'eau adoucie, en vue d’'éliminer
tout dépot de tartre sur les tuyaux (carbonate de Ca et Mg
Note: Pendant la mission de l°'expert, 1’analyse de 1'ean
a demontré que le contenu de sels dissous dans 1'eau est
élevée, soit une conductivitée de 116 (max.admis éetant 40)

J

6. POMPES DE RECIRCULATION D'EAU CHAUDE (PC-PRA-4101 A. B et C)

LES TRAVAUX A REALISER SONT:

a) Maintenir l’étanchéité des arbres et des valves

b) Installer de stabilisateurs de ions de calcium ct magne-
sium de type magnétiques, pour empécher tout dépot de
tartre (Ca et Mg-carbonate) dans les batteries de chauf-
fage de 1’'air

o & mbamline oA
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7. PANNEAUX ELECTRIQUES DE COMMANDE

a)
b)

c)

LES TRAVAUX A REALISER SONT:

Nettoyage géneral de l'intérieur, pour éliminer la pous-
siere accumulée pendant 1°'eéte

Installer des ventilateurs de refroidissement dans chaque
panneau (maintenir la température intérieure a 30=32°C)
Afin d'éeviter tout accident da aux possibilités de fuite
des liquides qui passent par dessus des panneaux, il est
fortement recommandé de reéaliser une toiture tout au long
des panneaux, en tole mince, galvanisée

8. SALLE DES EQUIPEMENTS DE CLIMATISATION

a)
b)

LES TRAVAUX A REALISER DANS CETTE SALLE ET LES ENVIRONS:

Maintenir une propreté adéquate
Améliorer l1'éclairage (remplacement de plusieurs tubes
a néon)

9. POUR LE PERSONNEL D'EXPLOITATION

a)

b)

c)

d)

Aménager un atelier permanent afin de mieux conserver
leurs outils et la documentation technigque

Les doter d'un minimum d’instruments de mésure et con-
tréle, en spécial des hygrométres et des thermométres
portatives, a lecture rapide et des trouses d'outils pour
chaque équipe

Doter le chaf de departement électrique et son personnel
d'un systéme de communication a courte distance, mais
efficace @ au moins 1 kn

Afin de mieux gérér l'utilisation de préfiltres, filtres a
poches et des filtres absolus, cette activité sera confieée
au Departement Electrique, en charge présentement de 1'ex-
ploitation des centrales de climatisation
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10. POUR L'ALIMENTATION EN UTILITES
(eau adoucie, eau froide, eau chaude, vapeur, condensat, air
Ccomprimeé)

LES TRAVAUX A REALISER SONT:

a) Identification des principaux tuyaux par les couleurs con-
ventionnelles et symboles (annexe 4/10)

b) Identification des vannes par les symboles des schémas du
constructeur

c) Protection des installations contre la corrosion extéri-
eure. A cet effet,il est 4 refaire la peinture sur toutes
les parties corrodées, en spécial sur les circuits chauds
et froids.

PR
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ANNEIE 4/3

CONSIGNES ET CONSTATS

SUR LE SYSTEME DE CLIMATISATION DES SALLES STERILES LIES AUX DEUX
LIGNES DE REMPLISSAGE FLACONS PEN (salles 101, 102, 103, 104,
105, 140, 141, 147) - BAtiment A (systéme CD-PRA-4101) ss*

Salle| Destination Consignes ** Constats *
du 19 au 20 nov.
Tenpr HR% Pres. Telpﬂc HR% | Pres.
101A |Entrée pers. 23+¢1 25+10 | O 22.¢ | 28 0
101B |Entrée pers. 23+1 25410 0 22.0 28 0
102A |Vestiaire 23+1 25+10 + 22.0 - +
102B | Vestiaire 23+1 25410 + 22.0 - +
103 Hall 23+1 25+10 ++ 22.0 - ++
104 Ligne rempl .1 23+1 2545 +2 22.0 24 2.6
105 Ligne rempl.2 23+1 2545 +2 21.0 26.51 2.7
140 Entrée produit| 23+1 25410 + 21.0 - +
141 Stokage prod. 23+1 25410 0 21.0 - ]
147 Prép.emballage| 23+1 2545 +2 19.2 20.7f 2.5
* u CONDITIONS EXTERIEURES “
Date Temp?C Humid.% Heure de prise
16 nov.1991 7.5 89.5 9 hres 10
19 nov.1991 12 59 8 hres 45
20 nov.1991 12.5 65 14 hres 00

CONDITIONS INTERIEURES:

- production normale avec !es 2 lignes a cadence habituelle

- salle 107 (conditionnement), avec les équipements en marche:
- temp.: 25.6°C (thermorégulateur consigne a 2611°C)
- humidité: 37 % (consigne a 50+10 %)

- tous les tubes UV sont en bon état de fonctionnement

*t — Consignes hiver-_ité
*** - Le systéme CD-PRA-4101 englobe les ensembles TH, CM, CE et
DH-PRA~4101

o dn
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ANNEXE 4/4

CONSIGNES ET CONSTATS

SUR LE SYSTEME DE CLIMATISATION DES SALLES STERILES UTILISEES
POUR LES REMPLISSAGE ET LA FERMETURE DES AMPOULES (salles 113,
116, 148) - BaAtiment A - Systémo CD-PRA-4102

o i avtenetins o .

Salle Destination Consignes ** Constats *
(19 nov.1991)
L T(°C) HR% AP | T(°C) HR%
- mw CE am C '

113 Hall d'entrée 23+1 45¢10 | ++ | 23.2 | 36 ++ i
116 Remplissage

ampoules 23+1 4545 +3 20.5 40 2.8
148 Sortie produits| 23+] 45410 ++ 23.0 42 ++

]

* - Température extérieure 12°C; Humidite 59 £ a 10 hres a.nm.

** - Consignes hiver-été




- 66 -

CONSIGNES ET CONSTATS
SUR LE SYSTEME DE CLIMATISATION DES SALLES STERILES LIEES A LA

FABRICATION DES PRODUITS LYOPHILISES (Salles 117, 118, 119, 121,
152, 153) - Systéme CD-PRA-4103 *¢** - Batiment A

ANNEXE 4/5

Salle| Destination Consignes ** Constats *
(20 nov.91)
T(°C) HRT AP T(°C) HRY: |OP
117 Entrée-sortie mat. 23+1 25410} - 19.4 15.5 o
118 Vestiaire stérile 23+¢1 25+10]| + 21.0 15.6 +
119 Entrée-sortie pers.| 23+¢1 25+10]| ++| 19.0 15.6 | ++
121 Préparation prod. 23+1 2545 +3| 19.2 15.4 3.1
152 Hall (passage) 23+1 25+10| + 19.0 15.6 +
153 Hall entrée 23+1 25+10) O 21.5 16.0 0
Les lampes UV sont en bon état de fonctionnement.
* - La production de médicaments est a3 1'arrét. Les prises de

températures (T), pressions (P) et humidité (HR) sont
prélévées aprés 4 heures de fonctionnement du systéme.

L - Consignes hiver-été
33 - Le systéme CD-PRA-4103 englobe aussi TH, CM et DH-PRA-
4103

U . < TV &
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ANNEXE :4/6 .4
PROGRAMME D'ENTRETIEN PREVISIONNEL POUR 1992 .
pour Tes dquipements de climatisation des salles stirjles ot de confort dane le bAtiment A,
CODE DE JANV FEVR, MARS AVRIL MAT JUIN JUILLET AOUT SEPT, oCT, NOV, DFC,
L'EQUIPEMENT
- ' ~-f‘<w~4~'ﬁ:g:::5:5:zgg:: .*:J;jgr::rsé:;;;::e:::z;1-:-':4%%%:2;:,
A,
CD - PR4 - 4101 Co A X X X X X X X i X X X X
Al X X X X X X X X X X X X X
CD - PRA - 4102 B
A X X X X X X X X X X X IX X .
CD - PRA - 4103 £ :
A Ix X X X X X X X X X X X
TH - PRA - 4101 3
i
Al X X X X X X X X X X bt i o
TH - PRA - 4102 3 ~
. ]
A, KX X X X X X X X X X X X X
CM - PRA - 4101 B
A, X X X X X X X X X X X] .
CM - PRA - 4102 " N
A, X X X X X X X K X X X X X ,
CE - PRA - 4101 B |
, y
AL X X X X X X X X X X X X X .
DH - PRA - 4101 B 2
Al IX X X X X X X X X X X
DH - PRA - 4102
al | Ix X X X X X X X X X X py
CD - PRA - 4104 R .
- []
s X X Ay i X X X X X LY i*
€D - . . - 4105 n ) Ll '
- . - /:
- ’ - !
/ ) |
- . — o adeutiins a8 . . ., oy
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PROGRAMME D'ENTRETIEN PREVISIONNEL POUR 1992
pour les équipements de climatisation des salles stiriles et de confort dans le bitiment A,
! CODE DE Janv, | FEVR, [ARS AVRII, MAT Jurs PeTenEd] aouT SEPT, ocT, NOv, DEC,
10 L' EQLIVENENT
TV 2] = e A ool ol Az s el el |l sl el o
AL X X X X X X X X X X X X X
i| €D - PRA - 4106 — - -tt—-4- 1= +-t—t—
\ X X X X X X X X X X X X
4] CD - PRA - 4107 2
AL X X X X X X X X X X X
4] CD - PRA - 4108 ” -1
AL x X X X X X X X X X X
] CM - PRA - 4103 5
EO X X X X X X X N X X X X
13{ CE - PRA - 4102 -
Al ]X X X X X X X X X X X X X
#| CE - PRA - 4103 S
Al lX X X X X X X X X X X X
41 TH - PRA - 4104 A 2
A, X X X X X X X X
W| TH - PRA - 4104 B 5
A, X X X X X X ) X X X X X X
u PC - PRA - 4101 A B
R X A X X X X X X X X
Qf PC - PRA - 4101 B n
Al | I X A X X X X X X X X X
3] PC - PRA - 4101 C B
A X X X X X X X X X X X
ZM EC - PRA - 4101 R
A = Programmé ; B = Réalisé
- “
- o s etaibing a4 -
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ANNEBIE 4/6-2

CODE DES SEMAINES POUR L °*ANNEE

rry=>" ¥ ]

1992
Semaine Commencant le Semaine Commencant le
(samedi) (samedi) '
1 & janvier 1992 27 4 juillet 1992
2 11 janvier 1992 28 11 juillet 1992
3 18 janvier 1992 29 18 juillet 1992
- 4 25 janvier 1992 30 25 juillet 1992 ,
5 1 fevrier 1992 31 1 aout 1992
6 8 février 1992 32 8 aout 1991
7 15 février 1992 33 15 aoat 1992
8 22 février 1992 34 22 aoat 1992
9 29 février 1992 35 29 aoiat 1992
10 7 mars 1992 36 S septembre 1992
. 11 14 mars 1992 37 12 septembre 1992
12 21 mars 1992 38 19 septembre 1992
13 28 mars 1992 39 26 septembre 1992
14 4 avril 1992 40 3 octobre 1992
! Y 15 11 avril 1992 41 10 octobre 1992
BN 16 18 avril 1992 42 17 octobre 1992
: 17 25 avril 1992 43 24 octobre 1992
Li 31 octobre 1992
18 2 mai 1992 45 7 novembre 1992
19 9 mai 1992 46 14 novembre 1992
20 16 mai 1992 47 21 novembre 1992
21 23 mai 1992 48 28 novembre 1992
22 30 mai 1992
| 23 6 juin 1992 49 5 décembre 1992
24 13 juin 1992 50 12 décembre 1992
25 20 Jjuin (992 51 19 décembre 1992
26 27 juin 1992 52 26 décembre 1992 ,
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SAIDAL-MEDEA - BUREAU METHODES ARNBXE 4/6-3

Equipement code:
Date de réalisation:

. TRAVAUX A REALISER POUR LES EQUIPEMENTS DE CLIMATISATION DES
SALLES STERILES ET DE CONFORT,CODE CD,TH,CM,CE,Di-Batiment
A,B,PEN

A. MERCANIQUR

1 — étanchéité des portes et des vannes des circuits d'air,
vapeur, eau froide, eau adoucie, eau chaude,condensée

2 - graissage des palliers du ventilateur,contréle des courroies

3 - nettoyage intérieur et extérieur du systéme, y compris les
cuves d'humidification

- 4 - nettoyage des préfiltres et/ou filtres, selon le cas

5 — controle des pompes pour l‘'humidification et leurs
annexes, selon le cas

6 - controle de la pression différentielle, de 1'humidité et
de la température avant et aprés les travaux

B. ELECTRICITE

1 - controle des circuits électriques et des moteurs
2 - nettoyage des panneaux électriques

X
C. INSTRUMENTATION
1 — verification de chaque instrument de mésure/contréle et
récalibration, si nécessaire
2 - nettoyage des instruments/panneaux/élements de commande
3 - veérification de 1'ensemble d'automatisation

D. CONSTATS * -~ Salles de production
Date Paramétres Lecture avant| Lecture aprés| Commen-
les travaux les travaux taires
Température * H

Humiditeée *

Pression *

Autres ]'

Cond.ext. p

Travaux realisés par: Signature:

Yy T |
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ANNEXER 4/7

CONSIDERATIONS TECHNIQUES
SUR LE CONTROLE AUTOMATIQUE DE L°'HUMIDITE DANS LES INSTALLATIONS
STERILES

Dans plusieurs salles stériles, le controle de 1'humidite
prévoit des limites sévéres, soit 2545 %, 25410 %, 4515 % et
45+10 % .

Le contréle de 1 humidité est un ensemble automatiquement
reglé a 1'aide de deshydrateurs, dont le coastructeur est la
société "SIFAS” de 1'1Italie. !

Plusieurs modéles sont utilisés dans les sections de produc-
tion, par exemple:

o A atmatithon o

1 - MUNTERS MA-1000, dans les salles de fabrication des pro-

duits lyphilisés (Batiments A et B) (DH-PRA-4101) '

MUNTERS MA-3000, dans les salles de remplissage de péni-

cillines (Batiment A) (DH-PRA-4101)

MUNTERS MA-10000, dans le batiment 31

— MUNTERS MA-25000, dans les salles de fabrication de la
pénicilline en vrac (DH-PRA-2201)

]
[

& W
1

a)_Principe de fonctionnement

La deshumidification de l'air est obtenue par l'action chimi-
que des cristaux d'un sel métallique.

L'air humide, ayant un exces d'humiditée (supérieur aux limi-
tes de 2545 % et 25+10 %), traverse un cylindre rotatif contenant
les sels qui absorbent 1'humidité (hygroscopyques) et sorte ayant
NS an niveau d'humidité relative inférieur aux limites préétablies. '
BN D''un autre coté, le cylindre rotatif avec son matériel absorbant

: est traversé, dans le sens contraire, par un jet d’'air chauffe,
qui enléve 1'humidité précédemment absorbée. Cette opération est
appélée régénération.

Le bon fonctionnement de ces types de deshydrateurs impose
quelques régles, soit:

— que le deshumidificateur ne fonctionne jamais sans la bat-
terie de régeénération

— que la batterie de chauffage de l'air assure le chauffage
de 1'air de régeénération jusqu'a la température a laquelle
les cristaux absorbants cedent ]'eau retenue pendant la pre-
miére phase, soit 95°C au minimum

Une température inférieure a 95°C ne permet pas la régénéra-
tion du sel absorbant, méme si l'équipement est en marche.
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b) Constata

Pendant la période du 8 au 30 nov.1991, 1’expert a vérifie
tous les systémes de deshumidification de 1'air, soit:

- l'état technique actuel de chaque deshumidificateur, ainsi que
son moteur électrique, le réducteur de vitesse et son variateur
de vitesse, l1'alignement du cylindre et de ses palliers,
I'étanchéité du systeéme

- le rendememnt de chaque batterie de chauffage de l'air afin de
réaliser un mininmum de 95°C de 1'air de régénération. Cette ac-
tivité a étée rendue difficile par la pression de la vapeur dis-
ponible dans le Compléxe, soit de 1 a 3.5 kgf/cm2 au lieu de
4.5 a 7 kgf/cm2 (une de 2 chaudiéres a vapeur était a 1'arrét
et une seule chaudiére n'a pas la capacité de satisfaire com-
pléetement les besoins en vapeur pendant 1'hiver).

~ le c. ntrole de tous les instruments de mésure et de commande
du reglage automatique de 1'humidité de chaque systése

- la veérification du niveau de 1'humidité (en plusieurs reprises)
dans les salles stériles. Les résultats de cette activité sont
mentionnés dans les annexes 4/3, 4/4 et 4/5af<.

- le contrdole de toutes les installations connexes, soit 1'ali-
mentation en air, électricité, vapeur, condensat et les équi-
pements de régulation (en mode "manuel” et "automatique”)

Méme si le contréle de 1'humidité a fait 1‘'objet de plusi-
eurs inspections (sans demonter 1’équip.ment en fonctionnement),
et que les résultats ont éteé satisfaisants, un contrdle perma-
NS nent de l'humidité s’impose. 4
\g A ce sujet, ]'expert propose dans 1'annexe 4/6-1 un pProg- p

: ramme d'entretien prévisionnel et invite le personnel technique
de SAIDAL de le suivre et de lui apporter des ammendements,si
nécessires, aprés une période minimale de 6 mois de mise en
application.

rry - X
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ANNEXE 4/8

T LISTE DU PERSONNEL D'EXPLOITATION ET D'ENTRETIEN DES SYSTEMES DE
CLIMATISATION DES SALLES STERILES ET DE CONFORT, EXISTENT

DEP.ELECTRICITE: Chef Service Ing. SAIDI

- Chef équipe climatisation: M. AYACHE - Technicien speécialiste

— Equipe A: M. MOKADEM Ali

M. BENABDI Ahmed
- Equipe B: M. SAKER Kamel

(vacant)
— Equipe C: M. TERKMAN Noureddine
M. ALLAOUAOUI Abderezek

M. KERMEZUI Benyeknelef
M. BOULDOUM Houcine
- Equipe de jour: M. LAROUCI Dilmi

- Equipe D:

&\:

o b atettbins a8 . .
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ANNEXE 4/9

RECOMMANDATIONS A SUIVRE CONCERNANT L'UTILISATION DES FILTRES
EXISTENTS DANS LES INSTALLATIONS DE CLIMATISATION STERILE ET DE
CONFORT (CLEAN ROOMS) DU COMPLEXE DE SAIDAL

rry->___ ¢ |

Efficacite filtre Type de filtre Perte de charge !
max. (mm CE )
70% AFI cellule régénévable 10
- 40% NBS a poche 20
60% NBS a poche 20
85% NBS a poche 25
95% NBS a poche 25
95% DOP en refoul. cellule 25
99.99% DOP refoul. cellule 25
95% DOP expulsion cellule 30
99.99% DOP expuls. cellule 30 ,

Note: Toutes les parties de 1'installation qui sont en contact
avec 1'air de traitement devront étre bien propres et devront
étre nettoyées et lavées avec eau et détergent, si nécessaire.

,\\\\
‘§ TABLEAU DE CONTROLE ET ENTRETIEN DES FILTRES ‘
- Type de filtrel Efficacité |Vérification [Nettoyage| Remplacem
Cell.régen. 70% AFI 20-30 Jjours 20-30 j. |Aprés 10-
1S lavages
A poches 40-95% NBS |30 jours - A la perte
max .charge
A cellule 95% DOP 30 jours - -
A cellule 99_.99% DOP |6 mois - "
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ANNEXE 4/10
CODE DES COULEURS POUR LES UTILITES DU COMPLEXE DE SAIDAL-MEDEA

rryy-——_ ¢ J

GRIS ARGENT AZUR CLAIR (BLEU)
Vapeur - VM Air procéde - A i
Vapeur - VI Air comprimeé - AC
Vapeur - VB Air instrumentation - Al
Condensat - C Alr machine - AM
Eau chaude - EC Air chromato — ACR
VIOLET VERT
Acide suphuricue - AS Eau adoucie - EA
Acide chlorique - CL Eau chaudiére - EC
Amoniac gaz - AG Eau froide -~ EF
Amoniac liquide - AL Eau déminéralisée - ED

. Hypochlorite sodique - IS Eau distillée - EL
Soude caustique — Na Eau apyrogéne - EP
Solution ammoniacale - SA Eau potable - ET

X Solution inhibiteure - SI Eau brute - EB
Solution phosphate - SP
Solution sulphite - 8§

' N OCRE JAUNE MARRON NOIR

‘§ Fréon - FR Solvents Autres liquides
Gaz naturel - GN Huiles
Hydrogéne - H
Oxygéne -0
Azote - N
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ANREXE 5/1

LISTE D'EQUIPRMENTS DR CLIMATISATION DES SALLES STERILES ET DE
CONFORT DU BATIMENT "B" DE PRODUCTION

A) CLIMATISATION DES SALLES STERILES:
1 - CD-PRB-4001
2 - DH-PRB-4001
3 - TH-PRB-4001
4 - CM-PRB-4001

(pour les salles 101 A et B; 102 A et B;
103; 104; 105; 140; 141; 147)

B) CLIMATISATION DES SALLES SEMISTERILES:
S - CD-PRB-4002

(pour les salles 113, 116, 148)

C) CLIMATISATION DE CONFORT (CLEAN ROOMS):

6
7
8
9
10

11
12

13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26

CD-PRB-4603
CD-PRB-4004
CD-PRB-4005,
CE-PRB-4001
CM-PRB-4002

CD-PRB-4006,
CE-PRB-4002

CD-PRB-4007,
CE-PRB-4003
CD-PRB-4008,
BV-PRB-4026
BV-PRB-4027
CD-PRB-4009
CD-PRB-4010
CD-PRB-4011
TH-PRB-4002
TtH-PRB-4003
TH-PRB-4003
TH-PRB-4004
EC-PRB-4001

(salles 117, 118, 119, 121, 136)
(salles 106, 107, 142, 143, 144, 146, 150)
incluant

(salles 001, 002, 003, 004, 005, 007, 008,
109, 110, 114, 115, 123, 125, 126, 127,
128, 130, 131, 132, 133, 134, 155,
302, 305, 307)
incluant
(salles 401, 404, 406 a 410, 413, 415,
416, 418, 421, 426, 428, 430, 601, 608
a 611)
incluant
(salles 601, 608, 609, 610, 611)
incluant

(salles 706, 710, 711)

(salles 301, 303, 304, 309, 310)
(salles 201, 202, 204)

(salles 801 A a H et 802)
(salles 605/1 et 2, 606/1 et 2)
(salle 705)

B (salle 705)

(salle 151)
(Echangeur de chaleur et vas d'expansion)

PC-PRB-4001 A a C (Pompes de récirculation d'eau chaude)

rPrYyYy >~ v |
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ANNEXE 5/2
PARAMETRES CONSIGNES DES SALLES STERILES ET DE CONFORT (CLEAN
ROOMS) DU BAT._MENT "B"
A. SYSTEME CD-PRB-4001 - STERILE (HUMIDITE A 25 %)
Local Température “°C Humidité relative % Pression
Ete | Hiver Ete Hiver _
mw €
101 A,B | 2341 | 23+#1 25+10 25+10 0
102 A,B | 23%1 | 23¢1 25+10 25+10 +
103 2341 | 23+1 25+10 25+10 ++
! 104 23+¢1 | 23+1 25+5 25+5 +2
105 23+1 | 23+1 2545 2545 +2
140 23+¢1 | 23+¢1 25+10 25+10 +
141 23+1 | 23+%1 25410 25+10 0
147 23+1 | 23+1 2545 2545 +2
B. SYSTEME CD-PRB-4002 - STERILE (HUMIDITE A 45 %)
113 23+1 | 23+1 45410 45410 ++
116 23+¢1 | 23+1 45+5 4515 +3
148 23+¢1 | 23+1 45410 45410 ++
C. SYSTEME CD-PRB-4003 — STERILE (HUMIDITE A 45 %)
117 2341 | 23+1 45410 45+10 +
118 2341 | 23+ 45+10 45+10 ++
119 23+¢1 | 23%1 45+10 45+10 e
121 23+1 | 2341 4545 4545 +3
136 23+41 | 23¢1 45410 45410 +

et T s

o o omosnbins o8

A o
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D. SYSTEME CD-PRB-4009 — STERILE (HUMIDITE A 45 %)
3oi 23+1 23+1 45410 45+10 +
303 23+¢1 23+¢1 4545 4545 +3
304 23+1 23+1 4515 4545 +3
309 23+¢1 23+¢1 45410 45410 +
310 23+1 23+1 45410 45410 +
E. AUTRES SYSTEMES DE CLIMATISATION (CONFORT)
{ )
Divers 26+1 20+1 4545 4545 Variable
salles 26+2 | 2042 as5+10 a50+10

- dn




CODE
LYECQUIPEMENT

Cch

PRB

4001

DH

PRR

4001

TH

PRB

4001

M

PRR

4001

AL
CD - PRB - 4002 .

AL
CD - PRB - 4003 .

A,
CD - PRB - 4004 3
CD - PRB - 4005

CE

PRB

4001

M

PRB

4002

CD - PRB 4006
cc PRB 4002
A Proeramma
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i CD - PRB - 4007 - X
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.
x| D - PRB - 4008 .
A,
«§ BV PRB 4026 2
A,
33 BV PRB 4027 5
A,
21 CD - PRB - 4009 S
A,
CD PRB 4010
i B.
A,
20 CDh PRB 4011 3
A
by TH PRB 4002 B
A.
& TH PRB 4003 A B
A,
&3] TH - PRB - 4003 B B
23| TH - PRB - 4004
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AnLEXE + 5/3
PROGRAMME D'ENTRETIEN PREVISIONNEL POUR 1992 :

pour les équipements de climatisation des salles stiriles et de confort dans le bitiment B.

JANV, FEVR. MARS AVRIL MAT JUIN JUTLLET  AOUT SEPT, 0CT. NOV, DEC,
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ANNEXE 6/1
TEMPERATURES ET HUMIDITES
RELATIVES DANS LE BAT. 11
A. ZONE STERILE
Local| Destination Ete Hiver Press.
(mm)
°c % HR °c % HR
801 Acceés vest.stérile |23+2 |35+10 23+2 [35+10 +
802 Vestiaire stérile 2342 }|35+10 2342 [35+10 ++
803 Vestiaire stérile 2342 |35+10 23+2 [35#10 ++
804 Passage stérile 2342 135410 23+2 |35+10 +++
805 Passage stérile 23+2 |35+10 23+2 [|35+10 +4+
806 Liophylisation st. }23+1 |3545 2341 |3545 43
807 Broyage stérile 2341 |3545 23+1 |35+45 +2
808 Mélange stérile 23+1 |3545 23+1 |35+45 +3
809 Zone steérilisation [23+1 [3545 23+1 [35+5 +3
B. ZONE DE CLIMATISATION DE CONFORT
901 Aire de procédé - - 1842 - -
902 Aire de proceéde - - 1542 - -
903 Filtre - - - - -
904 Magasin mat.prem. - - 18+2 - -
905 Laboratoires 26+2 - 20+2 - -
912 Lavage - - 1842 - -
913 Lavage et étuves - - 1842 - -

o & atmegigiion a8 .
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ANNEXE 6/2

LISTE DES EQUIPEMENTS DE 1

CLIMATISATION DU BAT. 11 ‘
1 - CD-STR-1101
2 -~ CM-STR-1101

3 - TH-STR-1101 !
4 - DH-STR-1101
5 — BV-STR-1104
6 - CM-STR-1102

_ 7 - TH-STR-1102 _

8 - CE-STR-1101
9 - CE-STR-1102

10 - BE-STR-1101
11 - CA-STR-1101
12 - TH-STR-1103
13 — CE-STR-1103
14 - CA-STR-1102
15 — CA-STR-1103
16 — BA-STR-1101 A
17 — CE-STR-1104
18 — TH-STR-1103
19 - CE-STR-1103
20 - CA-STR-1102
21 - CA-STR-1103

H

)]

NN 22 - BA-STR-1102 A a L
RN 23 - CV-STR~-1105 A et B
) 24 - BV-STR-1101 A a I

25 - EC-STR-1101
26 - PC-STR-1101 A et B




PRCGRAIDME D'ENTRETIEN PREVISIONNEL POUR 1692
pour les &quipements de climatisation des salles stériles et de confort dans le batiment 11

CODE DE JANVFEVR. O [HARS | AVRIL| Al |JurN  PuitlEl aout | sepT. | oct.  [wov. | pec,
L'EQUIPENENT
-*-'\‘“\'L"awfa::‘::iirias,;ﬂ?:“:123:7?1%?9:%::?52232E:J}::Z“G‘E:’ji%?ﬁ
Cb - STR - 1101 . |
3. - 1E} ¢oNSERVATION |~
\— _ . ‘
G - STR - 1101 B, - [ed dohsEdvATIoN - l
Al |
TH - STR - 1101 .
STR - 11 Al - e} dobseqviriol - |
. J N
DH - STR - 1101 n ;
'3, - |E4 ¢obsERvaTiON F | x
Fng
S| BV - STR - 1104 ak | | | |
3 _ -
3. - (E¥ ¢oRsERvATION b |
3, X ) X X
CM - STR - 1102 AT rrrrrrirr ) Tl '
AL X X X X '
TH - STR - 1102 i; "
A, X X X ‘
CE - STR - 1101 N |
A X X X X 3
CE - STR - 1102 R z
A X X X
BE - STR - 1101 "
) X X X X .
CA - STR - 1101 R )
) X X X "
TH - STR - 1103 R |
"'
i _ - o atonmbas B . . - -
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PROGRAME D'ENTRETIEN PREVISIONNED POLR 10922

paur les fquipements de climatisarion des salles stériles er de confors cans le batiment 11
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ANNEXE 6/3
PROGRAMME D'ENTRETIEN PREVISIONNEL POUR 1992
pour les équipements de climatication des salles stériles et de confort dans le bdtiment 11
CODE DE JANY, FEVR, HARS AVRIL MAT JUIN JUILLET  AOUT SEPT. OCT. NOVv, DEC,
L'EQUIPEMENT
N Bal RS 10 KGN 5t B P RN PSS RE P Ho e A v = g g etzlelz| A~ z{ g~
—e{| NA-j:__MH:Ei:.-2«ufm:i@mii«ﬁ%m:**cliéw“@ﬁ?ﬂ&“w
A X X X
EC - STR - 1101 3
Al Ix X X !
PC - STR - 1101A etB 3 T l
A .
5. |
AL l | :
! l ' l 2
. | l l RN !
5. ! |
A,
[
3.
A .
3.
\ §
2, i
Al .
!
B,
A
R,
A. 1
B, #
- !
q
"
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ANNEXE 7/1

PARAMETRES CONSIGNES POUR LA CLIMATISATION DES SALLES STERILES ET
DE CONFORT DANS LE BATIMENT 30 (CHL)

o atemiins 48 .

A. SALLES STERILES

Local Destination Ete Hiver Press.
(mm CE)
‘C % HR °C % HR
301 Accés vest.ster. [23+2 |30+10 2342 [30+10 +
302 Vestiaire stérile|23+2 |30+10 2342 |30+10 ++
303 Vestiaire stérile[23+2 [30+10 2342 [30+10 ++
304 Passage stérile 23+2 |30+10 23+2 |30+10 +++
305 Passage steérile 2342 |30+10 2342 [30+10 ++4
306 Réaction/séchage |23+1 |30+5 23+1 | 3045 +3
steéerile .
307 Finissage stérile|23+1 |30+5 23+1 ]30+5 AJ +3
' B. SALLES NONSTERILES
" 401 Stockage tetra et
oxytetracycline 2042 - 1642 - ~
NS 403 Sechoir tetrabase|26+2 [50+10 2042 |50+10 -
A 404 Sechage et preci-
‘ pitation tetra-
HC1 26+2 |50+10 2042 |50+10
ﬂ 405 Mag.mat.premiéres - - 18+2 -
406 Aire de proceéde - - 1842 -
408 Lavage - - 18+2 -
409 Lavage et étuves - - 18+2 -
410 Aire de procédeé ~ - 18+2 -

|+
g
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ANNEXE 7/2

LISTE D'BEQUIPRMENTS DES SYSTEMES DE CLIMATISATION-VENTILATION DU
BATIMENT 30 (CHL)

A. CLIMATISATION DES SALLES STERILES
1 - CD-CHL-3001
CE-CHL-3001
DH-CHL-3001
TH-CHL-3001

2
3
4
B. CLIMATISATION DE _CONFORT
5 - CD-CHL-3002
6
7
8
9

- CD-CHL-3003
- TH-CHL-3002
- CM-CHL-3009
— CM-CHL-3002
10- BA-CHL-3001/A a H
11- BE-CHL-3003/A et B
12- CA-CHL-3001%
13- CM-CHL-3101
14- TH-CHL-3003
15— BE-CHL-3002
16— BE-CHL-3003/A et B
17- BE-CHL-3001
18- EC-CHL-3001
19- PC-CHL-3001/A et B

o d ctanaubind o8 .
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ANNEXE 7/3

( Local Temp’C | Humid.% | Press.mmCE Stérilite
301 18.5 * 19.3 (+) Lampes UV en marche
302 18.4 * 23.7 (+4) Lampes UV en marche
303 17.5 = 25.6 (++) Lampes UV en marche
304 18.6 * 22.9 (+4+) Lampes UV en marche
305 18.5 * 24.5 (+++) Lampes UV en marche
306 18.6 * 24.0 3.45 Lampes UV en marche
307 18.8 * 23.6 3.45 Lampes UV en marche

* - Températures conformes

CONDITIONS EXTERIEURES (le 2 déc.1991):

- température:

8°C

- humidité relative: 74 %

ryry - _r |
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ANNEXE 7/
PROGRAMME D'ENTRETIEN PREVISTONNEL POUR 1992
pour les équipements de climatisation des salles stériles et de confort dans le batiment 30
copE DbE JAaxy, FEVR. MARS AVRIL MAT JUIN JUTLLET  AOUT SEPT, OCT. yov,
o L ECUIPENENT
- —-4‘\“\-LﬁdN:Q'::—-«.\l:"HHcr\-;c::ao H\Jmcl\:c:‘ﬂ——u” AJ&:NI?:JT\J”‘Q‘AJ(\
-—-{—-4——-——~—-——1-—-———<—--—-—1"l" It B O I Bal] EaR Bl ¥ Eai it S Kae Kool - f"".”)'."'\'?\f\.\?\?\?‘\'f\'f
AL ) X X X X X
4{ CD - CHL - 3001 = ! * ! ! i
AL X X X X X X X X X
2} CE - CHL - 3001 B X
Al X X X X X b X X X X X
3! DH - CHL - 3001 >
A X X X X X X X X X X X
y| ™ - cuL - 3001 >
A X X X X X X X X X X
s{ CD - CHL - 3002 5
A, X X X X X X X X X X X
¢! CD - CHL - 3003 B
7 A. X X X X X X X X X X
! TH - CHL - 3002 8
A, X X X X X X X X
&} CM - CHL - 3009 B
Al X X X X X X X X 4 X X X
9| C - CHL - 3002 B
Al IX X ) X X X X X X X
10 BA—CHL—3OOIA5HB
aullx A b X X X X X X X
¢¢| BE - CHL - 3003A et B B
A | X X X X X X X X X X
421 CA - CHL - 3001 R
' - o o ctonsnbins 4B | -
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poir les dgmipenents de climatisation des salles stariles et de conforr dans le batiment 30
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w
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ANNEXE 8/1

PARAMETRES A REALISER DANS LE BATIMENT 91 (PHA)

Local| Description Ete Hiver Press.
mm CE
°c % HR °c % HR
3
602 | Etable 23+¢1 | S50+5 | 23+1 50+5 (-1)
603 | Etable 23+1 | 50+5 | 2331 5045 (-1)
604 | Etable 2341 | S0+5 | 23+1 5045 (-1)
605 Operations 26+1 50410 20+1 50+10 (-1)
606 Laboratoire 26+1 50+410f 20+1 50+10 (-1)
697 Laboratoire 26+1 50+410] 20+1 50+10 (-1)
608 | Etable 23+1 | 5045 | 23+1 50+5 (-1)
609 | Etable 23¢1 { 5045 | 23%1 5045 (-1)
610 | Etable 23¢1 | 50¢5 | 23+1 5045 (-1)
611 Ess.pyrogénes |[23+1 5045 23+1 5045 (-1)
612 Ess.pyrogénes |23+1 50+5 23+1 5045 (-1)
613 | Contréle 23+¢1 | 5045 | 23+1 5045 (-1)
614 Etable 2442 5045 2442 50+5 (-1)
615 | Etable 2442 | 5045 | 2442 5045 (--1)
616 Etable 2442 5045 24+2 5045 (-1)
617 | Etable 23+1 | 5045 | 23+1 50%5 (-1)
618 Etable 23+1 5045 23+1 5045 (-1)
621 | Bureau 26+1 | S0+10| 20+1 50410 0
627 | Poste controle|26+2 | 50+10| 20+2 50+10 0
001 | Couloir = = 1842 - 0
002 Couloir - - 1842 - o
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ANNEXE 8/2

LISTE D'EQUIPEMENTS DE CLIMA-—
TISATION DANS LE BATIMENT 91

N

O NON SN -

CD-PHA-9101
CM-PHA-2101
CE-PHA-9101
CD-PHA-9101
BT-PHA-9101
BT-PHA-9102
EC-PHA-9101
PC-PHA-9101/A et B
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ANNEIE 8/3

CONSTATS BUR LES SYSTEMES DE CLIMATISATIOXN DANS LES LOCAUX DU
BATIMENT 91 (PHA)

o atauibies dd . . . .

Local Temp.’C Humidité %] Pression Commentaires l

608 25.7 33.4 -Humidificateur a

(-)

610 25.0 46.1 «-) 1'arrét

612 25.0 38.0 ) ~Chauffage local

614 24.7 32.0 (-) par aérothermes

616 23.6 34.5 (-) utilisés pendant '
618 21.5 38.8 (-) la nuit

605 26.3 29.0 «-)
Couloir| 22.3 35.5 0

Conditions extérieures, le 2 déc.1991 a 9 hres 30:

' - températures: 8°C
-~ humidite: 74 %
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ANNEXE : B/4
PROGRAMME D'ENTRETIEN PREVISIONNEL POUR 1992
povr den Sqnipenents de climarisation des salles stériles et de confnrt dans le batiment 9]
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b L'EQUTEENENT ] ]
— > T el e I I B 2 b Tk I i s 5 s B2 2 BT B B o B g =1 o B2 o = o I8 e s D = s I ot =t I I P O 2 P P O [ [ S R
A==~~~ A=t~ {={-d= e [ b Bl i It B Bt g fsal haal Bl %1 S ~-"\Tx':] =31~~~ O % [
A, -
CD - PHA - 9101 S B ! X X X ' X X X X X
AL fX X X X X X X X X
CM - PHA - 9101 5 X X
AL x X X X X X X X X X X X X '
CE - PHA - 9101 D
v I X X X X X X X X X X X X '
CD - PHA - 9102
| 8 - -4
Al K X X X X X X XT X X X X X !
BT - PHA - 9101 5 3
i
v X X X X X X X X X X X X
BT - PHA - 9102 -
.,
A X X .
EC - PHA - 9101 8
A X X ,
PC - PHA - 9101 A+B 5 ;
B.
A,
B,
A, '
B. g#
[{
A, \ L .
R‘ N lA
3 . - /’

- o atmttiiog o . PR



- 96 -

ANNEXE 9/1

LISTE DES EQUIPEMENTS DE CLIMATISATION STERILE ET DE CONFORT DANS
LE BATIMENT DE LABORATOIRE CENTRAL

CD-LAB-9002
CD-LAB-9003/A et B
BT-LAB-9001
BT-LAB-9002
CE-LAB-9002
CE-LAB-9003
CE-LAB-9004
BE-LAB-9001/A et B

1 — Unité de traitement de 1'air CD-LAB-9001
2 - " L] " L] [

3 — ” L] ” " "

4 — Unité d evacuation de 1'air

5 - L.J L L. ] ”» L ]

6 — ”» - ~ » -

7 — ” -~ - L ] L]

8 -— ” » w ” L]

9 — Ventilateur d'évacuation

lo_ ” "

11- " "
12— Echangeur de chaleur
13- Pompes de recirculation

BE-LAB-9002/A et B
BE-LAB-9G03

EC-LAB-9001 (et ses annexes)
PC-LAB-9001/A et B
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ANNESE ¢ 972
PROCRAMME. D'ENTRETIEN PREVISTONNEL POUR 1992
per les cquipements de climatisation des salles stiriles ot de confort dans le bitiment [AB,
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ANGEXE ¢ v, 2

PROGRAMME D'ENTRETIEN PREVISIONNEL POUR 1992
pour les équipenents de climatisation des salles steériles et de confort dans le batiment LAB.
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ANNEXE 10/1

CONTROLE BACTERiOLOGIQUE DES SURFACES
(SWAB-TEST) POUR L'UNITE VB-41 (BAT.A)

LIMITE D°ADMISIBILITE
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ANNEXE : 10/3

S 4 I DAL

COMPLEXE ANTIRIOTIQUEZS DE MEDEA

DIRECTION IES SPCOLILITES PHARMA

DEPARTEMERT. DES -NON—PENICTLERNIQUES

- ettatnhittia <A b e
SERVICE . INJECTXBLES BT * B f et o Aank e s Leas Gt
—_— ——— cem et —— . z )

(l-a W ey Ve
PROGRAMME DE STERTLIBATION ~
DES LOCAUXK DES FLACONS INJECTABIES STERILES

2% aroy. 19541

i .
. HEORE | OPERATIONS _ i

477"~ AREET IE LA CLIMATISATION

SANTTARISATION

LAVAGE

REFRISE DE LA CLDMATISATION
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ANNBXE 11/1

ORGANIGRAMMR POUR LE PERSONNEL EN CHARGE DE L'EXPLOITATION ET DB
L'ENTRETIEN DE TOUS LES SYSTEMES DE CLIMATISATION DU COMPLEXE DE

SAIDAL — MEDEA
SERVICE UTILITES
EXPLOITATION ET
ENTRETIEN DES SYS- AUTRES SECTEURS
TEMES DE CLIMATI - D*ACTIVITE
SATION
EQUIPE PERSONNEL PAR EQUIPE

A 1 - L'exploitation et ]l'entretien des équipe-
ments des batiments A et B

B

2 - L'exploitation et ]l’'entretien des équipe-
ments des batiments 11, 21, 22 et 30
C
3 - L'exploitation et l’entretien des équipe-—

D ments du batiment 91, du Laboratoire, du béati-
ment administratif, de la section emballages,
de la cantine, de l'atélier mécanique, etc.

TOTAL:

- 1 technicien supérieur - chef d’'équipe

4 X3

12 ouvriers en 4 équipes

1 ouvrier pour les congeés

Yy ¥
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Annex 12

UNIDO’s comments on Mr. C. Turbatu’s mission report
SI1/ALG/90/801/11-53

During Mr. Turbatu’s four weeks mission to Algeria. he assisted the
management of antibiotics complex in MEDEA on the supervision and maintenance
of the air conditioning and ventilation system of the plant.

In order to evaluate the existing situation related to the air
conditioning and climatization in the different areas of the complex. the
expert studies the correspondence between the existing designs and the real
installations. All of the systems were inspected; with specific attention to
the working parameters of temperature, pressure. filtration efficiency and
sterility parameters, etc.

Due to the shortage of time available, the expert could only perform
part of the activities himself and left some recommendations for the
maintenance of the plant. Among the most important recommendations. it is
necessary:

- to replace the doors made of wood in the sterile areas by metallic
doors;

- to replace the lamps in the sterile areas by anti-deflagrant lamps;

- to supply each group in-charge of the maintenance activities in the air
conditioning and ventilation areas the necessary tools for maintenance;

- that a preventive maintenance system should be organized;

- it is advisable to train the personnel in-charge of the maintenance of
the climatization and sterile systems in some foreign companies:

- to install system for the elimination of calcium and magnesium deposits
in the pipes for hot water transportation;

- to analyse the efficiency of the water treatment system.

The activities performed by the expert has been satisfactorily evaluated
by UNIDO’s substantive area.
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