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PREFACE 

Dans le cadre du projet SI/ALG/90/801 - Assistance technique 
pour l'optiaisation et la rentabilisation du Coapleze des Anti­
biotiques de MEDEA (SAIDAL), l'expert-consultant en cliaatisation 
et ventilation des systeaes steriles est arrive le 6 nov. 1991. 

La •ission de l'eapert a ete de 4 seaaines, soit jusqu•au 
4 dee. 1991. 

Les taches principales de l'expert (etablies en prealable) 
ont ete nominalisees co••e suit: 

a) etudier la docu•entation technique des syste•es de ventila­
tion-cl iaatisation deja ezistants dans le Coapleze de Saidal 

b) evaluer les caracteristiques des syste•es, en indiquant les 
aesures a prendre et des recoaaandations specifiques, ou bien 
les investisse•ents, si necessaires 

c) aesurer les para•etres reels dans les zones steriles et clans 
les salles de production 

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

e) deterainer la capacite des systeaes de cliaatisation ezistants 
en particulier la filtration et la sterilisation de l'air 

f) deterainer la valeur de l'huaidite relative dans les salles 
steriles et for•ulcr des reco•aandations des systeaes de 
regulation 

g) presenter des propositions de aodifications dans les syste11es 
en cas de besoin 

Le Co•ple~e des Antibiotiques de Medea -SAIDAL a comaence la 
production en •ars-avril 1988, ayant les capacites de fabriquer 
des •edicaaents en vrac et/ou conditionnes sous forae de coapri­
•es, gelules, siraps, injectables, po••ades, etc. Deux listes 
de •edica•ents produits pendant le •ois de nove•bre 1991 sont 
prescntees dans les annexes I/I et 1/2. 

Pendant cctte periode, les sections de fabrication des anti­
biotiques en vrac (21 et 22) ont ete a l'arret, par aanque de 
matiercs premieres. 
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CHA PITRE 1 INTRODUCTION 

Le Co•plese de SAIDAL est le plus i•portant fabriquant de 
•edicaments en Algerie et le seul a produire des antibiotiques 
en vrac et/ou conditionnes. 

Situe a "edea, a 88 k• dcAlger, le Co•plese a deaarre sa 

. ~--

production debut 1988. 
Lcensa•ble de lcusine est constitue de plusieurs sections de 

production, tel que: 

a) aedica•ents en vrac: 
- fer•entation (bati•ent 21) 
- estraction penicillines et se•isynthetiques (bati•ent 22) 
- streptoaycine et tetracycline (batiaent 11) 
- preparation chlorhydrate (bati•ent le>> 

b) aedicaaents conditionnes: 
- section A (batiaent A) (annese 1/1) 
- section B (bati•ent 8) (annexe 1/2) 

Plusieurs autres services participent a cette production: 
la section pour la fabrication d•eaballages en carton 

- le laboratoire central et le devellope•~nt phar11aceutique 
le departe•ent de pharaacologie et tosicologie (bati•ent 91) 

- les services techniques: utilites, •ecaniques, electriques, 
instru•entation, traite•ent des effluents. 

Dans chaque section de production, ainsi que clans Jes labora­
toi res (en special dans le laboratoire de la sectio~ 21 - Fer•en­
tation et le laboratoire central), des salles steriles soot 
organisees. 

Tous les proJets de ventilation-cliaatisation (salles ste-
ri les et de co•fort) ont ete realises par une seule societe d•in­
genierie, "AERIHPIANTI" de nilano, ltalie. 

L•execution du projet de ventilation-climatisation a co•mence 
debut Janvier 1982, sous la responsabilite directe du contracteur 
general, la societe "CITP" de Ro•e, ltalie. 

Les dernieres revisions du proJet de ventilation-climatisa-
tion ont ete effectuees le 12 Join 1986, date qui coincide avec 
l'e•ission finale des plans. 

I.a •ission du consultant de 1'0.N.U.D.1. dans ce projet a 
coaaence le 6 nove•bre 1991 et a pris fin le 3 deceabre 1991, 
soil 4 seaaines plus lard. 

A cette occasion, le Coaplese de Saidal a ais a la disposi-
tion de l•espert en cli•atisation sterile le personnel necessaire 
a la realisation des lravaus, a tous Ies niveaus: ingenieurs, 
tecbniciens et ouvriers. 
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Du depart, a l'aide du BURBAU Ml'l1IODIS de SAIDAL, une vaste 
docu•entation technique a ete consulte par l'espert, pour •ieus 
co•prendre les syste•es esistants et pour y apporter des •o-
di fications, si necessaire. 

Les syste•es suivants de ventilation-cli112tisation ont fait 
l"objet de cette recbercbe: 

1- Cliaatisation sterile et de contort (section Penicilline-22) 
2- Cliaatisation sterile et de contort (section Fer•entation-21) 
3- Cliaatisation sterile et de con fort (section Streptomycine et 

tetracycline-II) 
4- Cliaatisation sterile et de con fort (bati•ent Preparation 

cblorhydrate-30) 
5- Cliaatisation sterile et de con fort (bati•ent A de production) 
6- Climatisation sterile et de con fort (bati•ent B de production) 
7- Cli•atisation sterile et de confort (laboratoire central) 
8- Cliaatisation sterile et de confort (bati•ent Pharaacologie et 

Tosicologic-91) 

La •ethodologie de travail adoptee a ete la suivante: 

a) l'etude de proces 
b) le controle de la conformite de projets avec les travaus 

realises 
c) l'inspection generate de tous les syste•es 
d) determiner ies para•etres reels, en special la temperature, 

l'huaidile, la pression, l'efficacite de la filtration et 
l'efficacite de la sterilite. 

Les resultats obtenus pour chaque batiaents sont presentes de 
aaniere analytique dans Jes chapitres 2, 3, 4, s. 6, 7, 8 et 9. 

Ouelques comaentaires concernant les projets: 

a) Le niveau technique de chaque centrale de climatisation ste­
rile ou de ~onfort est conforae a la technologie de point dan~ ce 
doaainc, de tous les points de vue: conception, utilisation de 
materiel perfor•ant et fiable, automatisation, securite, etc. 

b) Les projcts soot bien explicites et faciles a eludier et a 
co•prendrc. Le BUllAU ft11110DIS de SAIDAL .1 reussi a organiser 
une archive technique qui est fonctionnclle pour tous ce qui ont 
besoin d'inforaations supplementaires. Ainsi, dans chaque section 
de production et ausiliaire ii ya unset de plans pour toutes 
Jes centrales de ventilation-cli•atisation. 
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c) Pour l'ezploitation de tous les syste•es de cli•atisation, le 
Coaplexe de Saidal utilise une equipe de 8 personnes qui travail­
lent 24/24 hres, 7 Jours par se•aine. Cette equipe est dirigee 
par un technicien superieur et qui fail partie du Departe•ent 
Electricite, lui-meae etant sous le direction du Directeur 
Technique. 

Les travaux de l'ezpert se soot deroules pendant les 4 
semaines, periode dans laquelle l'espert a travaille avec tout 
le personnel de J•equipe confiee. 

Une inspection effectuee a chaque syste•e a abouti avec l'e­
liaination de plusieurs pannes existantes, aais ii restent tou­
jours d'autres travaux a faire, du au peu de teaps disponible 
pour !'intervention. C'est la raison pour laquelle chaque cbapi­
tre a des annexes des •travaux a realiser•. 

Vu le noabre iaportant de centrales de climatisation, leur 
niveau eleve d'autoaatisation, Jes exigences de cbaque salle cli­
matisee et la grandeur du Coaplexe, la pre•iere observation est 
que le personnel d'entretien est insuffisant. Des details supple­
mentaires concernant )'organisation de cette equipe soot presen­
tes dans le chapitre 11 - •conclusions et recoaaandations". 

Pendant la aission de l'ezpert, quelques sections de produc­
tion ont ete a l'arret par manque de aatieres preaieres (feraen­
tation, penicilline). 

Une activite nor.ale de production (une seule equipe) a ete 
constatee dans les batiments A et B, ainsi qu•au laboratoire 
central. 

Le controle de toutes Jes autres centrale~ de cli•~tisation 
a ete effectue, en particulier des batiaents 21,22 A et B. 

En general, pour le batiaent A et B, Jes centrales de cliaa­
tisation, zone sterile et de contort, travaillent aus paraaetres 
consignes el Jes exaaens de laboratoire confiraent la presence 
reele de la sterilite,suivant les exigences de GHP (air,salles). 

En ce qui concerne les autres systeaes, en particulier Jes 
batiments 21 et 22, les paraaetres de sterilite seront respectes, 
une fois que le prograa•e d'entretien previsionnel propose par 
!'expert sera •is en application. 

La centrale de cli•atisation qui necessite le plus de travaux 
est celle de la section Fermentation, qui a l'echangeur de cha­
leur endoamage et necessite une nouvelle conduite d'eau adoucie. 
D'autres travaux soot aussi necessaires. 

La centrale de climatisation de la section Penicilline neces­
site aussi beaucoup de travaux, speciale•ent la mise en bon etat 
de toutes Jes portes (en bois •cla•ine) entre les salles steriles 
Dans la •eme section, soot installees des lampes d'eclairage en 
execution standard, contraire•ent aux exigences dans les salles 
steriles ou l'ataosphcre contient des e•anations de solvents et, 
par consequence, requiert de l'equipe•ent anti-deflagrant. 
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La •e•e situation se retrouve, d'ailleurs, dans toutes les 
autres salles steriles ou la sterilisation est o~tenue a l'aide 
de foraaldehyde. Cettes salles peuvent etre pourvues des systeaes 
d'eclairage standard, a condition qu'ils ne soient pas en marche 
pendant que le systeme de sterilisation fonctionne. 

Le personnel de production, celui du laboratoire et celui e. 
charge avec l'exploitation de ces syste•es est sensibilise des 
exigences de la cli11atisation sterile des salles, et discipline. 
Les portes sont fer•ees et la com•unication avec l'exterieur est 
realisee par des telephones locaux. 

Les lampes UV sont en •arche partout a !'exception de quel­
ques tubes (4 pieces), qui ont· une efficacite redu~te et soot 
installes dans le batiaent 22. 

Les limites de teaperature consignees pendant l"ete et l"hi­
ver sont reele•ent precises,dans la aajorite de cas avec une tol­
lerance de ! 1•c. 

Les limites d'huaidite sont aussi variables et les tolleran­
ces acceptes sont de ! 5 et ± 10\. 

Un controle peraanent de la pression differentielle de divers 
filtres est assure par des manometres installes pres de chaque 
systeme. 

Un autre controle de la pression differentielle entre Jes 
salles steriles est installe en special dans les salles avec li­
mite d'humidite de 25 ± 5 et 45 ! 5\ .Tous ces systeaes sont mu­
nis d"alarmes optiques et d'un systeme d"arret total dans le cas 
de non-respect des consignes. 

Le niveau d'automatisation de tous les parametres est realise 
a l'aidc d'equipe•ents robustes et fiables. Cependant on constate 
que quelques eleaents •anquent,par eseaple:les ther•oregulateurs, 
les thermometres et les manometres a cadran,lcs manometres dif­
fcrenticls,les elements pneumatiques etc. 

Pour une opcrativite rapide dans les interventions,le person­
nel charge de l'exploit~tion des centrales de climatisation dcvra 
posseder: 

- des caisses a outils pour Jes divers interventions et rcg­
lagcs. Leur invcntaire actuel est mini• ou zero. 

- un syslcae de communication par telephone avcc le chef de 
l"equipc ct un poste fixe (pour prendre les messages). 

II est fortemcnt difficile de retouver le personnel d'exploi­
tation pendant la journee.Le Complexe de SAIDAL a 16,5 ha.,ct Jes 
baliments ont plusieurs niveaux et une superficie importante (les 
batimcnts A et 8 seulement,depassent 13000 m2 chacun). 

Le laboratoire central maitrise Jes tests pour le contr61c de 
la sterilite des medicaments.Le •e•e laboratoire est charge de 
tous les tests pour le controle de la sterilitc de l'air (bacte­
riologique des surfaces -SWAB-TEST, et bacteriologique de l'air 
-BIOTEST). 
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Suivant Jes diagra••es presentees (a titre d•exe•ple) dans 
Jes annexes du cbap.fO.on peut constater que l~s conditions de 
sterilite de l•air et de salles sont assurees, soit que les 
resultats •ontrent une croissance pour les •ois d•octobre et 
novembre 1991. 

Toutes les centrales de cliaatisation,steriles et de contort, 
de tous les bati•ents de production et le laboratoire soot pre­
sentees dans les cbapitres suivants, soil: 

- Cbap.2, pour la section •PEN• (batiment 22) 
- Cbap.J, pour la section •FER" (bati•ent 21) 
- Chap.4, pour la section A de conditionne•ent 
- Chap.5, pour la section B de conditionneaent 
- Chap.6, pour la production de streptoaycioe et tetracycline 

(batiaent II) 
- Chap.7, paur la preparation de chlorhydrate (batiment 30) 
- Chap.8, pour le departeaent de pharaacologie et toxicologie 

(aniaalerie) (bati•ent 91) 
- Cbap.9, pour le laboratoire central 

Dans le chapitre JO soot presentees les activites du labora­
toire central, concernant le controle de sterilite de l'air et 
des surfaces. 

Le dernier chapitre (JI) est reserve aux conclusions et aux 
recommandations de l"expert apres sa aission de 4 se•aines au 
COHPLEIE ANTIBIOTIOUES de SAIDAL, Medea, Algerie . 
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CHAPITRE 2 CLIMATISATION DES 
~OCAUX STERILES ET DE CONFORT 
DANS LE BATIMENT ••PEN•• 22 

2.1 INTRODUCTION IT DISCRIPTlON DIS SYSTBMBS 

Les projets pour la section PEN ont ete realjses par la soci­
ete italienne CTIP-Ro•e. en qualite d'entreprene•r general pour 
le Complexe Saidal, societe qui a realise d'aillcurs tous les 
autres batiaents de cette construction et qui soat presentes dans 
Jes chapitres qui suivent. 

Les projets de cl iaatisation ont ete elabore:; par la societe 
AERIKPIANTl-Hilan; les derniers plans soot dates 12 Juin 1986. 

Le batiaent PEN (22) est pourvu de plusieurs systemes de cli­
matisation, soil: 

A- steriles, pour les locaux a hu•idite relative de 45 \ 
B- steriles, pour les locaux a humidite relative de 25 \ 
C- ventilation (pressurisa~ion) des locaux des 1101jtes-charges 

Est et Ouest 
D- confort,dans les locaux d'enmagasinnage (salle~ 205 et 215), 

tamisage et pesage des produits semisyntbetiqu£5 (salle 207), 
vestiaires (salles 213 .. 220, 221 et 2:!2), locau.I[ techniques 
(sal le 201 et 211), a ire de procede (~.al les 206 et 212) ,•aga­
sins, lavage (salles 2(t2 et 204), bureauK (sallu 214), 
entrepot (salle 219). 

Une lisle complete d'equipements de climatisation de ce bati­
ment est presentee dans l'annexe 2/1 . 

a) L'installation de climatisation ties locaux st~riles a 45~ 
humidite relative est constituce de 3 grcupes, soit: 
- l'unitc de traitement de l'air CD-PEN-~201 
- le groupe d'extraction de l'air CE-PEN-2206 
- le groupe d'extraction et/ou recirculal ion de 1 •a i1· CE-PEN-2201 

Cet ensamble assure la ventilation et la climatisation de 
plusieurs sallcs, reparties sur dcux ctagcs, comme ;uit: 
- Rez-de-chaussce: JOI ~ 105; 108 i 110; 120 
- I -er etagc : 111 ;i 115; 117; 118 

Le regime de fonctil)nncment est de 24/24 hrcs, 1•encant toute 
l. annee. 

Le groupc CD-PEN-22>1 est conslitue de modules :Ui\ants: 
- systeme de prefiltration avec prifiltres i rendem(nl de 70\ AFI 
- systeme de f i I trati or. avec f i ltrcs a poches 85\ NLS 

syste•c de filtres absolus, plac~s 1ans le plafond de toutes 
les salles ci-haut 11•,!ntionnees, a rende•ent de 99.99\ DOP 
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L"air evacue a l"exterieur est filtre dans le groupe CE-PEN-
2201, preaierement a travers les filtres a poches (rendeaent 40% 
NBS> et apres a travers des filtres absolus (rende•ent 99.99% 
DOP), pour la protection de l"environne•ent. 
- sys~eae de chauffag~ co•prennant une batterie de chauffage ali­
mentee a eau chaude, pour assurer une teaperature de l"air supe­
rieure a 1•c pendant la ventilation de nuit et les fins de 
semaine. 
- syste•e de post-chauffage: pour le chauffage d'hiver et le 
post-chauffage en ete - pendant la phase de climalisation, des 
batteries soot installees a la sortie du collecteur principal 
de refoulement de l'air. Toutes les batteries sont chauffees a 
l'eau chaude (80-90°C). 
- systeme de )'humidification de l'air; Cette section utilise un 
humidificateur a vapeur a une pression de 2 kg/cm2. Le systeme 
entre en fonction pendant l"hiver, au cas ou l'humidite relative 
ambiante est inferieure a 45%. 
- systeme de refroidissement et de deshuaidification; Ce systeme 
est pourvu d'une batterie aliaentee a l"eau refrigeree (a 7°C> 
Cette batterie sert aussi a la deshumification, en refroidissant 
1•air jusqu'a la temperature de 11°C. 
- Jysteme de distribution de l"air par des conduites isolees. La 
reprise de l'air est prevue dans chaque local dans la partie in­
ferieure. 
- systeme de controle des pressions. Des pressostats differ~n­
tiels sont prevus a cet effet, qui font demarrer un systeae d"a­
lar•e optique et acoustique en cas de pression insuff isante par 
rapport aux donnees du projet. Ce systeme est prevu pour les 
salles 108 et 115. 

Dans l'annexe 2/2 sont presentes les parametres consignes de 
toutes les salles de produstion du batiment 22. 

Tous Jes autres Jocaux, ainsi que ceux mentionnes ci-dessus, 
sont munis de manometres differentiels pour le controle visuel 
de la difference de pression entre un local et le local adjacent. 

Les sections filtrantes ayant des fiJtres a poches, soot 
aussi munies de manometres differentiels pour le ~ontrole de 
l'encrassement des filtres. 

L'augumentation de la pression differentielle entraine une 
reduction inevitable de debit de l'air. 

Les recommendations concernant )'utilisation des filtres 
presentees dans l'anoexe 4/9 soot aussi valables pour Ies fil­
tres de la section PEN et FER. 

b) L'installation de climatisation des locaux sleriles a 25% 
d'humiditc relative est constituee de 4 groupes, soit: 
- unite de traitement de l'air CD-PEN-2202 
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- unite de ventilation CE-PEN-2202 
- groupe de deshumidification de type chiaique DH-PEN-2204 
- groupe de sechage pour DH-PEN-2204, Tll-PEN-2204 

Cet ensemble est con~u pour un fonctionneaent continu (24 
hres par Jour), toute l'annee. 

II est constitue des sections suivantes: 
- systeme de filtration pour CD-PEN-2202, avec prefiltres regene­
rables (70\ AFI), filtres a poches (85% NBS) et filtres absolus 
(95% DOP).Les locaux 119,116,107 et 106 ont des filtres a 99.99\ 
- systeme de filtration pour CE-PEN-2202, avec des filtres 40\ 
NBS et 99.99% DOP 
- systeme de filtration avec des filtres regenerables a 70\ AFI 
- systeme de chauffage; Une batterie de prechauffage est instal-
lee dans l'unite CD-PEN-2202 et plusieurs batteries de chauffage 
sont installees dans les conduites de chaque salle. Toutes les 
batteries sont chauffees a l'eau chaude (80-90°C). 
- systeme d'humidification de l'air pour CD-PEN-2202 a l'aide 
d'un hu~idificateur a vapeur ( 2 kg/cm2). 
- systeme de refroidissement pour CD-PEN-2202 en utilisant 2 bat­
teries en serie, refroidies a l'eau refrigeree (a 7°C). 
- systeme de deshumidification; Le systeme utilise un deshumidi­
ficateur de type chimique et regen~re a l'air chaud (sa descrip­
tion est presentee dans l'annexe 4/7l Pour la regeneration, le 
deshumidificateur DH-PEN-2204 uti I ise I 'unite TH-PEN-2204. 
Celle-ci a une batterie pour le chauffage de l'air de regenera­
tion, en utilisant la vapeur a basse pression (3 a 4.5 kg/cm2). 
- systeme de distribution de l'air necessaire a chaque salle pour 
assurer Ia temperature, l'humidite et la pression exigees. 
- systeme de controle de la pression 

Les 2 systemes CD-PEN-2201 et CD-PEN-2202 soot prevus pour 
un fonctionnement en regime manuel et automatique. 

II y a aussi une automatisation concernant les regimes d'uti-
lisation, soil: 

- cl imatisalion 
- ventilation et pressurisation (nuit et fins de semaines) 
- sanitarisatiou de tout air recycle 
- lavage en tout air neuf 
- controle automatique de l'humidite 

c) lnstallalions de ventillation et de pressurisation des locaux 
et des colonnes montes-charges (Est et Ouest): 
- sysleme CM-PEN-2Z02 <zone Oucst) 
- systeme CM-PEN-2201 (zone Est) 

Les 2 systcmes utilisent des filtres rcgenerables 70% AFI et 
des equipemenls anti-dcf lagrants. 

Un systeme d'alarme est prcvu en cas de manquc de pressurisa­
tion ct un arrel de lout equipcmcnt eleclrique. 

Les systemes soot con~us pour un fonctionnement continu. 
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d) Les installations de ventilation-cliaatisation de confort 
sont situees dans les locaux de: 
- entreposage (salle 205) •.•••••..••••••• 
- entreposage (215) •.•..••••••..•.. 

tamisage,pesage (207) ....•.•••••• 
- vestiaires (220 a 223,213) ••..•••• 

- locaux techniques (201, 211) .•••...•••• 

aire de procede (206) .•••••••••.••••••• 
- aire de procede,magasins, 

lavage (203, 204, 206, 208, 209) 

- theraoventilation (202-lavage) •.•.••••• 
thermoventilation (212-procede) ••••.•.• 

- thermoventilation (219-entrepot) ••.•..• 

CD-PEN-2203 
CD-PEN-2205 
CD-PEN-2204 
TN-PEN-2203 
BE-PEN-2204 
BE-PEN-2203 
CM-PEN-2203 
CM-PEN-2204 
Til-PEN-2201 A 
TH-PEN-2201 A/B 
CE-PEN-2203 
BE-PEN-2205 
TH-PEN-2202 
BA-PEN-2201 A a Q 
BA-PEN-2202 A-8 
BA-PEN-2201 A-8 
BA-PEN-2202 
CE-PEN-2205 

Les systemes CD, TH, CE et BA controlent seulement la 
temperature et la pression des divers locaux. Ila sont aunis de 
batteries de chauffage et de refroidissement, ainsi que de pre­
fi I tres afferents, selon le cas (70% AFI, 40% NBS, 95% NBS et 
99.99% DOP- dans la section de lavage). 

e) L'installation pour le chauffage de l'eau; L'eau chaude est 
preparee a l'aide d'un echangeur de chaleur en utilisant lava­
peur a basse pression (3 - 4.5 kg/cm2). 

Trois pompes assurent la recirculation de l'eau dans le sys­
teme (2 pompes en marche, 1 a l'arret). 

Le reglage de la temperature de l'eau est automatique, a 
une temperature de 80 a 9o•c. 

Ce systeme est alimente a l'eau adoucie. 

2. 2 co11SIAIS 

a) L'installation de climatisation sterile (25% et 45% huaidite) 
du batiment 22 est la plus grande installation de ce genre exis­
tente dans le C~mplexe, en tant que debit d'air et complexite. 

Apres l'etudc du projet, ii est a mcntionner que la concep­
tion technologique est moderne et le niveau d'automatisation le 
plus complet. 

Les projets sont realijes au complet et les reglages ont ete 
effcctues pour satisfairc Jes exigences du debit, de pression et 
de l'humidite dans chaquc sallc. Les multiples alarmes et sys­
temes de protection rendent l'installalion securitaire. 
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b) L'installation, dans son ensemble, est dependante de l'exis­
tence de plusieurs utilites aux paraaetres deaandes, soit: 

vapeur, pour la preparation de l'eau chaude 
- eau adoucie, pour la preparation de l'eau chaude 
- eau refrigeree (5 a 7°C) 

air coapri•e, pour l'instruaentation 
- energie electrique 

Des debits ou des pressions differenls des valeurs originales 
d'un des agents •entionnes, fail arreter le systeae. 

c) De point de vue de la realisation architecturale, les salles 
steriles sont realisees conformeaent aux exigences GHP: finition 
des murs et planches, aateriaux d'execution, solutions des 
detai Is. 

Deux problemes sont a signaler: 
l'execution des portes entre les salles steriles 
l'utilisation dans les salles steriles de lampes ayant des 
tubes a neon de type standard (et non pas anti-deflagrant) 
Les portes sont realisees en plaques aglomerees, en bois et 

couvertes de plastique (melamine ou foraica), avec des joints 
d'etancheite sur le contour. 

Ce choix de portes n'est pas le meilleur, parce que: 
- le materiel a commence a se goofier du a l'absorbtion des sol­

vents utilises dans le proces technologique (acetone et formal­
do€?hyde) 

- le materiel pour les joints ne corresponde pas aux exigences 
du millieux. Comme consequence,les joints sont deformes 

visiblement el le materiel est devenu collant sur les 
surfaces du cadre de la porte. 

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

Pendant le controle nous avons constate quc plusierus portcs 
ont des pomelles usees et des sys.temes d'ouverture-fermeture in­
complets. En meme temps deux vitres de porte sont cassees. 

Ence qui concere l'equipement electrique d'eclairage dans 
les salles de production sterile,le principe d'utiliser des lam­
pes standard (a neon) dans un millieux explosif, est une erreur. 

Toules les lampes et Jes installations electriques dans le 
batimcnt 22 (PEN) sont en execution an~ideflagrante y compris les 
installations d'eclairagc,sauf dans les salles steriles. 

Les equipcments dans les salles stcriles font partie de cette 
classc de protection et plusieurs machines ont des moteurs 
hydrauliqucs au lieu de motcurs electriques. 

I.es lampcs UV sonl aussi en execution standard. 
Pour eliminer le danger d'explosion,toutes les lampes 

d'eclairage a l'intericur des sallcs stcriles du batiment 22 sont 
a changer avcc de lampcs anlideflagranlcs. 
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d) Concernant le fonctionne•ent de l 0 installation de cli11atisa­
tion dans les salles steriles (CD-PEN-2201 et 2202) ii ya plu­
sieurs fails a signaler: 

la section PEN est a l'arret depuis plusieurs aois et continue 
d'y etre pour une periode indefinie. 
ii n'y a aucune activite de production depuis que'ques aois 

dans Jes salles steriles du bati•ent 22; pendant cette p~riode 
la climatisation a ete a l'arret sans une conservation 
prealable et de longue duree. 
- Jes installations de climatisation dans Jes salles steriles 
n'ont pas suivi un progra••e d'entretien previsionnel,preuve 
que plusieurs prefiltres sont col•ates,les equipeaents a 
l'interieur sont a nettoyer,les installations pour les utilites 
ont une corrosion avancee au niveau de valves (robinets) et 
brides,manque d'etancheite sur les circuits d'eau adoucie, con­
densat, vapeur,eau refroidie. 

Pendant la mission de l'es:pert, l'installation a ete aise en 
marche en deux reprises. 

La premiere remise en marche a eu co•~e but de constater 
l'etat de l'installation. 

Plusieurs activites ont ete organisees et realisees en par­
ticul ier: 
- le controle de tous Jes equipements:ventilateurs,prefiltres, 

filtres,batteries de chauffage et de refroidissement,les 
systemes d'humidification et de deshuaidification,les po•pes et 
l'installation pour la preparation de l'eau chaude,le controle 
de l'equipement de commande et instrumentation. 

- la presence des utilites aux parametres. 
La deuxieme mise en marche de l'equipeaent a ete reali~ee 

le 27 novembre 1991.Les resultats soot mentionnes dans l'annexe 
2/3. Une temperature plus elevee que Jes consignes est constatee 
et des valeurs de l'humidite excessive•ent basses dans plusieurs 
salles steriles. 

Le remede est de suivre la procedure mentionnee dans l'an­
nexe 2/3 soil: 
A) furnir lcs utilitcs aux parametres: eau adoucie,vapeur (•in. 

2 bar.),air comprime. 
0) controler l'ouverture et la fermeture de deux servomoteurs 

pneumatiqucs 22-XV-807 et Z2-XV-808 pour la mise en stand-by 
du deshumidificateur DH-PEN-2204 pendant Jes pcriodes s~ches. 

C) controler la boucle de temperature pour Jes salles depassant 
la temperature consigne (ii semble qu'il ya un manque de 
l'air d'instrumentation). 

D) realiser lcs travaux d'entretien previsionnel pour 1992 aen­
tionncs dans l'anncxe 2/4 ct tousles operations precisees 
dans l'anncxc 4/6-3 pour assurer les debits conformes aux 
calcules du projcl. 
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o) Pendant la •ission de !"expert, plusieurs activit~~ ont ete 
realisees sur lcs autres syste•es de climatisation de confort; 
la conclusion est qu•elles sont en bon etat de fonctionne•ent. 

Ouand-aeae,il reste a realiser les travaux aentionnes dans 
1°annexe 2/5, lravaux qui necessiteront un effort iaportant. 

Dans le cas de la •ise en aarche -a partir du 1-er Janvier 
1992- du programae d 0 entretien propose par 1•expert,ces travaux 
pouront etre realises a l"occasion des activites d 0 entretien 
previsionnel. 

f) Si le Complexe de SAIDAL n•envisage pas la reprise de la pro­
duction dans 2 a 4 sem.aines,il est forteaent souhaitable que les 
systemes de cliaatisation CD-PEN-2201 et 2202 soient prepares 
pour la conservation a longue duree. 

En attendant cette decision,les syste•es seront maintenus en 
marche en regime VENTILATION-PRESSURISATIN (nuit et fins de se-
111aines). 

Si la Direction decide un arrel a long terae,les activites 
suivantes seront realisees: 
- arret de toutes Jes utilites sans drainer les circuits d"eau 

froide et chaude. 
- nettoyage general de tous Ies caissons de chaque syste•e et 

de prefiltres et fermcture des portes. 
- feraeturc de toutes les ailettes des ventilateurs d'aspira­

tion d 0 air frais et de circuits d'evacuation. 
- fermeture de toutes les portes des salles steriles. 

la mise a 1•arret de toutes les lampes UV et d"eclairage. 
- pour plus de details, la consultation des manuels d 0 instruc­

lions s•i11pose. 

g) Concernant la possibilite d 0 une meilleure exploitation des 
installations de climatisation,l'expert considcre necessaire la 
reorganisation du personnel rcparti en equipes (voir chap.CON­
CLUSIONS ET RECOMKANDANTIONS). 
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CHAPITRE 3 CLIMATISATION DES 
LOCAUX STERILES ET DE CONFORT 
DANS LE BATIMENT ... FER... 21 

3 .1 lftDOPUCTIQN IT DIBCllPTIOff DIS SYSTlllU 

Le batiaent "Feraentation• est dote d'un syste•e de traite­
aent sterile de l'air de plusieurs salles du laboratoire, soit 
les salles 505 a 512. Pour le reste de salles (production non­
co•prise), le regiae de traiteaent de l'air est de type •con­
fort•, plus precise•ent "clean rooas•. 

Principaleaent, les salles du laboratoire chimique, •icrobi­
ologique, •ilieux de culture et la salle de controle et des tab­
leaux de coamande des equipeaeots de production, font partie de 
ce groupe (salles 501, 502, 503, 513, 601 a 605 et 608). 

Les conditions consigoes de ces 2 systeaes soot: 

a) salles steriles: Te•perature 23 + I et 23 + 2•c en hiver 
et en ete (voir l'annexe 3/1); hualdite 45 !-5 et 45 ! 10 % 

b) autres salles: Teaperature 26 ! I et 26 ± 2°c pendant 
l'ete et 20 ! I a 20 ! 2°c en hiver. L'huaidite relative de 
ces salles est de 45 + 5 et 45 + 10 % 

Pour assurer ces paraaetres (annexe 3/1), deux centrales de 
climatisation sont inslallees au niveau +12.6m: 
- CD-FER-2101 (pour Jes locaux SOI, S02, 503, 513, Sl4, 519, 601, 

602,603,604,60S,607,608, soit des salles propres-clean roo•s) 
- CD-FER-2102 (pour les locaux S05, 506, 507, 508, 509, 510, 511, 

512, soil la zone sterile) 
Les 2 unites de cliaatisation sont prevues pour un fonction­

nement continu (24 heures par jour) pendant toute l'anoee. 
Les equipements de climatisation et les equipements connexes 

a leur fonctionnement soot pr~sentes dans l'annexe 3/2. 
Le systeme CD-FER-2101 est auni de: 

- un module de prefiltration (filtres a celllule d'une effica­
cite de 70 % Afl 
un module de post-filtration (filtres a poche d'une effica­
cite de 60 % NBS 

- un module d'humidification qui entre en fonction au cas ou 
l'humidile relative ambiante est inferieure a SO% 

- un module de chauffage a l'eau chaude 
- un module de refroidissement alimente a l'eau refrigeree-s•c 
- un module de post-chauffage de l'air par des batteries a 

l'cau chaude, commandees par des thermoregulateurs installes 
dans de divers locaux 
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Le fonctionne•ent de cet ense•ble est coa11ande en aode •aa­
nueJ • ou en aode auto•alique par un tableau central. 

Le sysle•e CD-FER-2102 dessert la zone sterile qui a une hu­
aidite relative de 45 ~ . 

Ce syste•e, dans son errse•ble, est prevu de: 
- un aodule de prefiltration (filtres a cellules 70 ' AFI) 

un aodule de post-filtration (filtres a pochcs 85 'NBS> 
- un aodule de filtration ;lusolue (caissons de 99.99 % DOP) 
- un aodule de chauf fage 
- un aodule d"huaidificat;1n a vapeur de 2 kgf/ca2 

un •odule de refroidissement ct de deshu•idification 
- un aodule de post-chauf fage 

Ce syste•e est con~u pour une utilisation en aode •autoaati­
que• (pour Jes operations de ventilation-cliaatisation, nuit et 
fins de seaaines, sanitarisation et lavage en tout air recircule) 

3.2 CQNSTATS IT TRAYAUI A BllCUTll 

La section "Feraentation" etait a l"arret depuis quelques 
mois, aais la production a ete reprise a cadence reduite le 24 
noveabre 1991. Apres une Iongue periode d"arret de l"installa­
tion de cli•atisation mentionnee, les travaux de remise en marche 
ont comaences le 22 novembre 1991 par l"expert et l"equipe qui 
lui a ete confiee. 

A eel effet, les suivants probleaes soot a signaler: 

a) Pour l'allaentatlon on oau adoucle n6cesaalre 4 la pr6paratlon 
de l'eau chaudo pour le chauffaae des batterlea: 

la conduite d"alimentation en eau est partiellcment obturee 
(Dn 20). Des travaux de nettoyage sont necessaires, soil , une 
autre conduitc devra etre installee 

- l'echangeur de chaleur devra etre inspecte pour s'assurer d"une 
etancheite correcte des tubes, etant donne qu•une fuite de 
l'eau a ete constatee dans le circuite de condensat 

b) Pour lo syst6ae CD-FER-2101: 
- nettoyage de la cuve de l'humidificateur 

le aanometrc differcntiel est a changer OU a reparer 
- a installer un robinet a flolteur sur le circuit d'eau adoucie 

au nivcau de l'humidificateur 
controle de colmatage des filtres a poches (apres le rempla­

cement du manomelre differentiel) 
- installer un collccteur pour reunir tous Jes drainages du sys­

teme CD-FER-2101 et 2102 pour eliminer toute infiltration dans 
les locaux situcs aux niveaux inferieurs 

• ' 
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c) Pour le ayat6•• CD-FER-21021 
- nettoyage des prefiltres 

controle de l•hu•id1ficateur a vapeur 
cbange•ent des courroies du ventilateur final 

- ~--

change•ent ou reparation du mano•etre differentiel 
changement ou reparation de la soupape de securite (cote va­
peur) de 1•hu•idificateur 

d) Pour l'ensellble du systl•e de clfmatfsatlon dens la aalle de• 
tableau• de co ..... de et contr6le (602): 
- construire un •ur de separation entre les locau• de production 

et cette salle, jusqu"au plafond/toit, pour e•pecher la conden­
sation de l"hu•idite i••inenle qui se retrouve dans la salle de 
feraentation 
re•place•ent du faux-plafond de la salle 602 
construire des murs de separation au niveau des bureaux 
(+12.6•) et la zone des escaliers. 

Sans avoir realise: 
A - l"etancheite de l"echangeur a chaleur et 
B - l"aliaentation en eau adoucie necessaire pour preparer l"eau 
chaude, 
la re•ise en •arche ce cette unite de climalisation des salles 
~teriles et de confort est i~POSSIBLE. Le personnel du Co•ple•e 
SAIDAL pourra reprendre les travaus de re•ise en •arche de ces 
systemes de cli•atisation, une fois que les travaux mentionnes 
aux paragraphes A et B seront termines. 

Pour l"annee 1992, l'ex~ert propose un program•e d'entretien 
previsionnel,qui est presente dans l"annexe 3/3. Les activites 
liees a I"entretien sont presentees dans l'annexe 4/6-2. L'en­
tretien des filtres est explique dans l"annexe 4/9. 

Les lampes UV installees dans Jes salles steriles sont en 
bonne condition et ne necessitent pas de remplacement. Cependant, 
le Complcxe SAIDAL devra maintenir en stock un minimum de 10 % de 
lampcs UV du modele qui est installe. 
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CHAPITRE 4 CLIMATISATIGN DES 
LOCAUX STERILES ET DE CONFORT 
DANS LE BATIMENT A DE PRODUCTION 

4,, I JNTJlQDVCTIQff IT DBSgll PTION DU SYSTllllS 

Le bciti•ent A de production est une construction co•plete•ent 
feraee et abrite la fabrication de plusieurs •edicaaents ( voir 
l"annexe 1/1), soit •edica•ents sous forme de gelules, sirops, 
po•mades et inJectables. Les di•ensions du bati•ents sont 82.8 • 
X 76.8 • sur un niveau, au total 6360 a2 et une superficie egale 
de depot d"entreposage des matieres pre•ieres, produits finis et 
materiel de conditionneaent. 

Dans cettc superficie soot inclus: 
- les salles de production 

les couloirs et les voies d"acces 
- les vestiaires (honaes et fe••es) 

le aagasin de stockage des matieres preaieres et 
produi ts finis 

- les ateliers d"entretien et les bureaux 
En plus, ne sont pas inclus dans cette superficie: 

- Jes rampes d"acces du magasin de stockage 
- Jes salles de cliaatisation general~ et des utilites 

Deux systeaes de climatisation soot consideres: 
a) de confort (clean roo•s) dans les salles de production, 

couloirs, vestiaires, stockage et bureaux 
b) st6rlle dans certaines salles de production, plu~ precise•ent: 

salles de dosage/remplissage PEN poudre 
- salles de remplissage/feraeture des aapoules 
- salles de produits lyophilises 

L •ensemble d • installations de cl iaatisat.ion-confort et steri­
le est con~u d"une maniere generale pour rerondre aux besoins de 
chaque salle de production et/ou connexe, en particulier: 

l - la temperature pendant l"ete et l"hiver 
2 - l"humidite pendant l"ete et l"hiver 
3 - la pression, soil differ~ntielle (entre de divers lo­

caux), soil en prennant la valeur exterieure ou celle 
des corridors comme pression de reference 

4 - l'efficacite dr. la filtration; A cet ef[et, plusieurs 
types de filtres sont utilise~: 70~ AFI; 40, 60 et 
85\ NBS ct 99.99\ DOP. 

L'ensemble du projct de climatisation a ete realise par la 
societe italiennc d"ingenicrie "AERIHPIANTI" Sp.A. de Hilan (Via 
Bergamo 21) pour la societe "CTIP" de Roae (00144, Roma, P.le G. 
Douhct 31), dans le cadre d"un projct complexe dont le benefici­
aire a ete L'USINE DB PRODUCTION D'ANTIBIOTIOUBS, S.N.l.C. 
Co••.2122, presentement SAIDAL, Co•Pl6•e de H6d6a, AJ1erlo. Le 
projet a etc realise pendant la periode 1981-1983. 
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Afin de •ieus satisfaire !~s esigences technologiques (niveau 
de la filtration, te•perature, debit,pression absolue ou pression 
differentielle, no•bre de change•ents d'air a l'heure, buaidi­
te .• ) pendant l'ete et l'hiver et en tenant coapte des conditions 
cli.atiques speciales de Medea (des •arges de te•perature tres 
larges d'UD jour a l'autre, d'une Saison a l'autre, pendant le 
jour et le nuit), un ense•ble de systeaes a ete concu pour un 
fonctionne•ent independant ou en relation avec d'autres syste•es 

Plusieurs syste•es de recirculation et reconditionne•ent de 
l'air , controles avec de l'air frais, ont ete installes. 

L'ensemble de tous Jes syste•es de cli•atisation de confort 
et sterile, est inventorie dans l'annese 4/1 et de point de vue 
localisation spatiale, ii est regroupe dans une seule salle au 
pre•ier etage du batiaent A (1560 a2). Dans cette salle se &et­
rouvent: 

A. l'arrlv6e et la dlstrtbutlon des utl11t6s: 
- l'air co•priae pour l"instru•entation et pour Jes servo-

•oteurs de commande 
- l"eau froide pour le controle de la teaperature (l"ete) 

l'eau traite (adoucie) 
- l'eau cbaude (pour le controle de la teaperature pendant 

l"biver) 
- la vapeur et le condensat 

l"electricite (l'alimentation, la distribution et les 
cabinets de commande) 

8. lea tqulpe•enta de cll•atlaatlon (st6rlle et de confort) 

Tous les systemes correspondent a la classe "clean rooms". 
Cependant, les salles steriles sont munies de lampes UV et un 
cycle de fonctionnement est oragnise pour les regimes suivants: 
- climatisalion (regime normal de travail pour la production) 

ventilation et pressurisation (nuits et fins de semaines) 
sanitarisation en tout air recircule (traite a UV) 

- lavage en tout air frais 
Le controle de l'hu~idite, manuel ou automatique, assure: 

- le fonctionnement des humidificateurs pour res­
pecter Jes valeurs consignes de l"humidite pen­
dant l'ele ct l'hivcr 

- la dcshumidification de l"air par le deshydrateur 
DH, pendant l"ete et l'hiver (automatique•ent) 

II est a signaler une forte variation de la temperature et de 
l'humidite exterieures. 
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4.2 CONSTAIS 

Du 6 au 24 nov.1991, l'expert charge de la cJill<'tisation a 
constate des variations de te•perature situees entre 2 et 27°C, 
pour des valeurs de J'huaidile entre 8 et 89.S % 

Les systemes ont ete regles en regiae d'hiver, ayant Jes sys­
te•es de chauffage de l'air et les deshydrateurs en aarcbe. 

Du 8 nov. au 3 dec.1991, le Co•plexe SAJDAL a eu une activite 
de production, generaleaent dans une equipe. 

C'est pour ces raisons que le departeaent de production redi­
ge des PROCRAPIMES DE STERILISATION DES LOCAUX, en precisant: 

l'heure d'arret de la cliaatisation (noraaJeaent, 17 hres) 
- la periode de sanitarisation (noraaleaent, pendant 3 hres) 

la periode de lavage (normalement, pendant 3 hres) 
- la periode de reprise de la climatisation (noraaleaent, a 

2 heures du matin) 
Le personnel en charge de l'exp!oitation el J'entretien de 

tous les systemes de climatisation (annexe 4/8) est dirige par le 
Departement Electrique. L'equipe est divisee dans des foraations 
de 2 operateurs (normalement ayant les qualifecations satisfai­
santes en technique du froid, instrumentation, aecanique et elec­
tricite) et qui couvre la surveillance des equipements, 24 hres 
par jour, 7 jours/semaine. Le personnel est dirige par un tecbni­
cien avec qualification superieure qui est en poste depuis plusi­
eurs annees et maitrise les systemes. Le personnel tournant en 
equipes est, Jui aussi, bicn qualifie et discipline. 

Pendant la mission de l'expert, l'equipe a ete chargee du 
reglage de l'ensemble de climatisation, en regime d'hiver, et du 
controle systematique de chaque equipement (annese 4/1). 

Plusieures activites ont ete organisees et realisees, comme: 
- le controle des parametres dans les salles steriles; Jes resul­

tats sont mentionnes dans Jes annexes 4/3, 4/4 et 4/5. Les tra­
vaux a ctre effectues sont mentionnes dans les annexes 4/2, 
4/6-1 et 4/6-2 

- reglages des temperatures et de l'humidite 
nettoyage de filtres et travaux d'entretien des equipements et 
des dispositifs de commande et de reglage 

II est fortement recommande qu'un programme d'entretien pre­
visionnel sera introduit dans le Complexe de SAIDAL; une propo­
sition est presentec par I'experl pour etre appliquee dans les 
systcmes de climatisation. Les ensembles Jes plus importants a 
surveiller pendant l'hiver soat Jes systemes de chauffage et de 
deshydra lat ion (DH) . 

Apres plusieurs tentatives, les deshumidificateurs dans Jes 
salles steriles du batiment A ont ete rcgles et les limites con­
signcs - respeclees. 
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L"expert presente dans !"annexe 4/7 des informations pour le 
personnel charge de l'entretien des installations de cli•atisa­
tion des salles steriles concernant le principe de fonctionne•ent 
des deshydrateur~ que SAIDAL utilise, ainsi que les exigences i•­
posees au boo fonctionne•ent de ces appareils. 

Concernant les reco•mandations de nettoyage et de re•place­
•ent des filtres, l"expert presente dans l"annexe 4/9 un extrait 
de la litterature technique de divers fournisseurs de filtres, 
ainsi que Jes recommandations de la societe "AERIHPIANTI", ltalie 
le concepteur du projet. 

Pour mieux reconnaitre les installations dans toutes Jes cen­
trales de cli•alisation, )'expert recommande au personnel d"en­
tretien de respecter le code des couleurs des utilites dans le 
Complexe de SAIDAL (annexe 4/10). A cet effet, des manchons de 
peinture seront appliques sur toutes les conduites a l"entree de 
chaque centrale et aux points de separation, en indiquant par des 
fleches visibles le sens de circulation des fluides. 

A !"occasion de plusieurs controles de te•perature, humidite 
et pression, )"expert a constate que les points consignes de tem­
perature dans plusieurs salles de production ont ete •odifies par 
le personnel de production. Pour eliminer les mauvais fonction­
nements dans les systemes de automatiques de reglages de la 
temperature, ii est fortemenl recommande de reetalonner Jes con­
signes et de les sigiler. 

Le 24 nov.1991 a ete une Journee speciale, car l"humidite 
relative a ete de 15.5 % au soleil et de 17.6 % a l"ombre a une 
temperature de 21.1•c (14 hres 30). Les memes temperatures et 
humidites ont ete constatees les 25, 26, 27 et 28 nov.1991. 

Un controle sommaire montre que l'humidite est descendue dans 
les salles de production de 19 a 22 % du au fail que les instal­
lations pour !'humidification de l'air pendant l'hiver sont en 
conservation. II est done recommandable de les preparer (net­
toyer) et de les remettre en •arche pour etre capables d'entrer 
en fonctionnement dans des situations similaires. 

Pendant la presence de !'expert, l'alimentation de divers 
centrales de climatisation a ete partiellement a l'arret, par 
manquc d'eau adoucie ou de vapeur. L'alimcntation continue en 
utilites aux parametres, est une necessite vitale pour les salles 
steri Ies. 

Concernanl les pieces de rechange, sont a signal~r: 
- l"cxistcnce de certains filtres, mais le stock semb'e 

insuf'fisant 
- l'abscnce de plusieurs instruments de mesure, en parlicul~er: 

manometres differentiels et pour lcs utilitis (ea~, vapeur, eau 
chaudc, etc.), thermoregulateurs, robinetteric, etc. 

- materiel d'etancheiti pour Jes valves 
courroies trapezoldales 

- tubes en neon pour l"eclairage 
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Le departeaent d"entretien du Co•plexe de SAIDAL devra 
prendre Jes aesures qui s"iaposent pour l"approvisionne•ent en 
ces materiaux indispensables pour le hon fonctionneaent des in­
stallations de climatisation. 

A titre d"information du lecteur, dans le bali•ent A de 
production du Complexe de SAIDAL sont produits presente•ent 18 
sortes de medicaments (annexe 1/1), mais la lisle co•plete du 
potentiel du Coaplexe est plus Iongue. 
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CHAPITRE S CLIMATISATION DES 
LOCAUX STEP-ILES ET DE CONFORT 
DANS LE BATIMENT B 

5.1 INTRODUCTION IT DBSCllPTION DBS SYSTlftll 

Le batiment B de production est identique au bati•ent A de 
point de vue architectural. Les deux ont la meme superficie, soit 
6,360 m2 (la production) et 6.600 m2 (les depots de stockage et 
les rampes auto). Plusieurs salles de production ont la •e•e su­
perficie et meme l'architecture interieure est se•blable. 

Plusieurs types de medicaments sont produits presentement a 
l'interieur de ce batiment (16 Jusqu'a present), principale•ent 
des iajectables, gelules, sirops, pommades dermiques et 
ophtalmiques et comprimes (annexe 1/2). 

Les systemes de climatisation sterile ou de confort utilisent 
les memes structures de base avec les modifications particuli­
eres imposees par la technologie. 

Deux systemes de climatisation se retrouvent: 
- sterile et semisterile (humidite relative 25±5%; 25!10%; 45!5\ 
- confort (clean room)(temperature, humidite + pression variable) 

La meme societe italienne d'ingenierie a elabore ces projets 
en maintenant Jes memes criteres d'automatisation. 

Nous presentons Ia lisle d'equipements de base de climatisa­
lion dans l'annexe 5/1 et Jes principaux parametres (temperature, 
pression, humidite) des salles de production-dans l'annexe 5/2. 

a) L'unlt6 de traite•ent de l'alr st6rlle CD-PRB-4001 (lncluant 
le deshumldlflcateur DH-PRB-4001 4 tambour rotatlf et las unlt6a 
d'asplratlon TH-PRB-4001 et CM-PRB-4001) doit purifier l'air de 
toutes les salles steriles, soil les salles no.IOI, 102, 103, 
104, 105, 140, 141 et 147, a une temperature constante de 23!1°C 
et une humiditc relative de 25!5 et 25!10 % 

Le systcme ;st mumni de plusieures sections, comme: 
- prefiltres a une efficacite de filtration de 70 \ AFI 

systeme de postfiltration avec des filtres a poches a une 
efficacitc de 85 % NBS; Ce systeme possede des manometres 
differentiels PDI pour le controle de !'obstruction des 
filtres. 

- systemes de filtration absoluc a 99.99\ DOP dans les locaux 
- systemes de chauffage alimentes a l'eau chaude qui sert a 

maintenir l'air de soufflagc a une valcur superieure a 1°c 
- systeme d'humidification alimente a vapeur a 2 kgf/cm2; En 

hiver ou en ete, celui-ci entre en fonctionnement lorsque 
l'humidite relative ambiante est inferieure a 20 % 

- systemc de rcfroidissement a l'eau refrigeree (+1•c), pro­
venant de la centrale frigorifique generale 
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- systeme de deshumidification de 1•air, automatique, a ta•­
bour rotatif, qui fonctionnc si 1•humidite aabiante est su­
perieure a 25 !\ (systeme 011) 

- systeme de postchauffage de 1•air avec de 1•eau chaude 
Les instruments d•automatisation assurent la temperature et 

J•huaidite aux parametres aentionnes (annexe 5/2), en hiver et en 
ete, en regime automatique. Des lampes UV sont installees dans 
toutes les salles steriles. 

t•unite peut realiser Jes regi•es suivants: 
- climatisation 
- ventilation et pressurisation (nuit et fin de seaaine) 

sanitarisation en tout air recycle 
- lavage en tout air neuf 

b) Los unlt6s do tralteaent do l'alr (d6nomm6es "soal-st6rlles") 
CD-PRB-4002, CD-PRB-4003 at CD-PRB-4009 sont construites sur le 
meme principe que CD-PRB-4001 pour la filtration de l"air, le 
prechauffage et le chauffage de l"air, J•humidification de l"air 
a vapeur. 

La seule difference consiste en le fait que ces systemes n•u­
ti l isent pas la deshumidification de l'air par des sels absor­
bants, mais surtout par le refroidissement de l•air et la separa­
tion des gouttes. 

L'humidite de base dans Jes salles de production est de 45±5 
et 45!10 %, controlee toujours en regime automatique. 

c) Los autres syst6mes ont les memes sections que les systemes 
CD-PRB-4002, 4003 et 4004, a l"exception de J•humidificateur, qui 
ne fonctionne pas a la vapeur, mais a 1•injection de l•eau adou­
cie dans l'air a l'aide d•une pompe centrifuge, qui travaille en 
circuit ferme. Cet humidificateur entre en fonction si l"humidite 
est inferieure a 50 % . 

Chaque syslcme est indepcndant et prevu pour un fonction­
ncment continu durant toute l'annee. 

d) Un 6changour do chaleur A la vapour do basse prosslon (2 4 4 
kgf/cm2), un r6servolr d'e1panslon et 3 pompos de recirculation 
(2 on 11arcl1e) sont prevus pour la preparation de 1 'eau chaude 
pour la climalisation du batiment D, pendant l'hiver. Les ther­
moregulateurs installes dans chaque salle a controler commandent 
l'ouvcrture cl la fermeture de la vanne d'admission d•eau chaude 
suivant les consignes de temperature preetablies. La temperature 
de l'eau chaudc dans le systeme devra se situcr entre 80 et 90°C 
(max. 95°C). 

•~ lisle complete de tous ces equipements de climatisation 
est presentce dans l'annexe 5/1. Les paramclrcs consignes pour 
les salles de production sonl presenlces dans l'annexe 5/2. 
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S.2 CQNSTATS 

La production de •edicaaents dans le batiaent D est progra•­
mee dans une seule equipe. 

Pendant la mission de l•expert (du 6 noveabre au 3 deceabre 
1991), plusieures activites ont ete organisees par le service en 
charge de la cli•atisation (Electricite), soit: 

- une revision de toutes les unites de traite•ent de l'air 
- releves des temperatures, de l•humidite et de la pression 

dans Jes salles steriles 
- controle de la qualite de l•eau adoucie dans les circuits 

d•eau chaude 
I = certains reglages, en special de l•humidite 
l__ controlc des lampes UV 

Plusieures activites d'entretien previsionnel resteront a 
etre effectuees. Parmi ces travaux soot a mentionner: 

a) Los pr6£1ltros , en totalite, sont a nettoyer. En plus, plusi­
eurs prefiltres sont a etre remplaces ou repares (grillages 
corrodes). 

Le programme d'entretien elabore par l'expert est a suivre 
(annexe 5/3). Concernant les travaux d'entretien previsionnel, le 
personnel suivra les operations mentionnees dans les annexes 
4/6-3 et 4/9. 

b) Pour tous Jes vontllateurs les travaux a effectuer sont le 
reglage des tensions dans Jes courroies d'entrainement et le 
graissage des palliers. 

c) Pour les hu•ldiflcateurs a eau recyclec (qui fonctiorment a 
pompe centrifuge}, Jes travaux suivants sont obligatoires: 
- lavage des bassins d'eau adoucie 
- la mise en place de toutes les vannes a f lotteur pour maintenir 

le niveau costant 
nettoyage des fillres pour toutes Jes pompes 
nettoyage de toutes les buses de dispersion de l'eau 

- controle de l'etancheite de chaque pompe 

d) Pour los hualdlficatours A vapeur il reste a contr6ler le bon 
fonctionncmenl de chaquc systeme,en marche avec de la vapeur a la 
pression necessaire (soil 2 kgf/cm2). 
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e) Plusloura aanoa6tres dlff6rentlela sont a l'arr~t (4 pcs). Ils 
devront etre soit replaces ou repares et, de toute fa~on, corec­
teaent calibres-

Plusieurs aanometres a cadran soot a changer (verre cassee OU 
cadran decolle). 

Pendant les activites d'entretien, tous les instruaents de 
mesure et de controle devront etre recalibres (en particulier les 
manometres, les thermometres et les thermoregulateurs, sans ex­
ception). Le sigile du Dept.Instruaentation sera applique sur 
chaque instrument controle et reetalonne. 

f) Pour las circuits d'eau adoucle, les travaux suivants reste­
ront a etre realises a l'occasion du demarrage du programme d'en­
tretien previsionnel propose par l'expert (annexe S/3), sans 
oublier: 

le controle, la reparation OU Je changement du separateur de 
condensat au niveau de l'echageur a chaleur 
remettre les manometres manquants au niveau des pompes 
etancheiser toutes les pompes et les vannes d'eau cbaude (ma­
nuelles et pneumatiques) sur tout le circuit d'eau chaude du 
batiment B 

g) Pour las flltros 4 pochas ii faut suivre la pression differen­
tielle des que les manometres seront re11ises en bon etat. 

Les recommandations pour le remplacement des filtres presen­
tes dans l'annexe 4/9 resteront valables pour tout systeme de 
climatisation de SAIDAL-

b) Pour les utlllt6s, en particulier pour les circuits d'eau 
adoucie, eau froide, vapeur, condensat et air conditionne. II est 
fortement recommandable de les identifies par les couleurs con­
ventiQnnel les etablies par SAIDAL (annexe 4/10). 

Le Dept.Utilites devra assurer toutes les utilites aux para­
metres et en mode continu pour !'utilisation correcte de tous Jes 
systemes de climatisation-

I) Los lampos UV dans les salles sleriles et semisteriles seront 
nettoyees, ainsi que leurs reflecleurs. 

J) Pour toutoa loa portos d'ncc6a des systemes de climati­
sation, une regeneration des joints s'impose (le nettoyage avec 
un melange de glycerine pharmaceulique 50 % dans l'eau pourra 
donner des bons resultals). 

k) Pour la r6a11satlon des tous les travaux d'entretlen pr6v1-
8lonnol l'expert recommande que ces travaux soient realises par 
le personnel d'exploitation (voir chap. CONCLUSIONS ET RECOH­
HANDATIONS>-
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CHAPITRE 6 CLIMATISATION DES 
SALLES STERILES ET DE CONFORT DU 
BATIMENT STREPTOMYCINE ET 
TETRACYCLINE (11) 

6.1 INTRODUCTION BT DISCRJPTION DBS SYSTlflll 

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

a) sterile dans les salles 801 a 809 (systeme CD-STR-1101) 
b) de confort dans le reste (4 syste•es) 
Les temperatures et les huaidites relatives de calcul (con­

signes) sont presentes dans l'annexe 6/1. Pour realiser ces pa­
rametres ii ya dans ce batiment 5 systemes de climatisation, 
dont un de ces systemes est installe pour les salles steriles. 

1. Unlt6s de tralte•ent de l'alr CD-STR-1101, incluant: 
Cft-STR-1101; TH-STR-1101; Dll-STR-1101 et BU-STR-1104 

Le systeme de climatisation sterile est constitue de modu­
les suivants: 
a un ensemble de prefiltration de l'air avec des filtres a 

cellules regenerables 70 \ AFI 
b un ensemble de postfiltration de l'air avec des filtres a 

poches 85 \ NBS, munis de manometre differentiel pour le 
controle de l'encrassement des filtres 

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

d - systeme de chauffage alimente a eau chaude (80°C), servant a 
maintenir l'air d'alimentation a une valeur superieure a 7°C 
pendant le lavage en tout air neuf 

c - systeme d'humidification equipe avec une section alimentee a 
la vapeur a une pression de 2 kgf/c•2; Le systeme demarre 
dans le cas ou l'humidite relative ambiante est inferieure 
a 35 \ • 

f - systeme de refroidissement installe dans CD-STR-1101 alimente 
a l'eau refrigeree (+7°C) provenant de la centrale frigorifi­
que generale. Ce systeme traite l'air provenant du deshumi­
dificateur DH-STR-1101 et I 'air de recyclage, en le portant a 
une temperature minimum de 14.5°C. 

g - systeme de postchauffage de l'air, constituc de batteries 
alimenlecs a la vapeur et installees dans la conduite d'eva­
cuation finale. Ces systemes sont controles par des thermo­
regulateurs installes dans chaque salle. 

h - systeme de deshumidi fication de I 'air Dll-STR-1101, incluant 
CN-STR-1101, TH-STR-1101 et DV-STR-1104. Le systeme de des­
humidification de l'air est base sur le principe d'absorb­
tion de l'eau par des sels (type chimique). 
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Ensuite, a l"aidc d"un ventilateur, l"air de regeneratiou -
en prealable•ent chauffe a 95°C - traverse le deshu•idifica -
teur, entrainnant l"humidite retenue par les sels.L"air huaide 
est dirige a l'exterieur par le syste•e CN-STR-1101. 

Tout le systeme de climatisation sterile peut travailler en 
regime de commande "manuel" ou en "automatique". Le syste•e est 
con~u pour un fonctionnement en continu, pendant toute l'annee. 

Le panneau de co•mande assure les sequences necessaires pour 
la climatisation normale,ainsi que pour les operations suivantes: 
- ventilation ct pressurisation (nuit et fin de se•aine) 
- sanitarisation en tout air recycle 
- lavage en tout air neuf 
- controle automatique de l"hu•idite 

La lisle complete des equipements de climatisation est pre­
sentee dans l"annexe 6/2. 

2. L'unlt6 do traltoment do l'alr C"-STR-1102, lncluant TH-STR-
1102, CE-STR-1101, CB-STR-1102, BE-STR-1101 et CA-STR-1101 
dessert les salles 903 a 907. 

L'ensemble est constitue de: 
a - systeme de prefiltration de l'air avec filtres 70 % AFI 
b - systeme de chauf fage a eau chaude 
c - systemes de ventilation d"evacuation du local 906 
d - systeme de climatisation des salles 904 et 905 
e - systeme d'evacuation de l'air des locaux 903 et 907 

3. Unlt6s do tratte•ent de l'alr BA-STR-1101 A AH lncluant 
CR-STR-1104. 

Le systeme controle l"aire de production - local 901 - plus 
precisement, la temperature. 

L"ensemble est constitue de: 
a - systemes de chauffage (aerothermes BA-STR-1101 A a II avec des 

batteries de chauffage pour une temperature de sortie de 30C) 
b systemes de ventilation avec prise de l'air de l'exterieur 
c - systeme d"evacuation de l'air 

4. L'unlt6 do traltomont de l'alr Tll-STR-1103, lncluant CE-STR-
1103, CA-STR-1102 ot 1103),qui dessert les locaux 910 a 913, 
est constituec de: 
a - systemcs de prcfillralion de l'air avcc des filtres 70 % AFI 
b - systemcs de postfiltrstion de l'air avcc des filtres a poches 

95 % NBS 
c - systemcs de chauffage j l'eau chaude 
d - systemes de refoulement de l'air (vcrlilateur) 
e - systemcs d'evacuation de l'air 
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5. L•unlt6 do tralto•ont de 1•a1r BA-STR-1102 Ai L. lncluant 
CV-STR-1105 A, 8, BT-STR-1101 A A I, qui dessert le local 902, 
est composee de: 
a systemes de chauffage avec les aerothermes DA-STR-1102 A a L 
b systemes de ventilation (aerothermes BA-STR-1102 A a L) 
c - syste•es d·~vacuation de l 0 air (2 systemes) 

La preparation de l'eau chaude est realise a 1•aide d"un 
echangeur de cha l eur EC·-STR-1101 (al i 11ente par la vapeur) • 

Deux pompes centrifuges (PC-STR-1101 A et 8) assurent la 
recirculation de 1•eau chaude dans le systeme (une pompe en 
reserve}. 

Les utliltcs necessaires au hon fonctionnement soot: 

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

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

air comprime (instrumentation) a 7 kgf/cm2 

6.2 CONSTATS 

Les besoins de l"Algerie en streptomycine et tetracycline ont 
diminuc a un tel niveau que la production de ces medicaments est 
devenue inutile. c•est pour ces raisons que la production dans ce 
batiment est a J•arret dcpuis longtemps. 

En ce qui concernc Jes installations de climatisation, la 
plus touchce est celle des sallcs steriles. Celle installation 
n•a jamais scrvi. Elle est partiellement desafectee, car elle 
sert pour enlever des pieces de rechange pour les autres systemes 
du Complexe, en particulier Jes elements d 0 automatisation, les 
instruments de mesure et de controle, valves pour J•eau, vapeur, 
condensee, air, elements de regulation, et meme 4 portes 
interieures sont utilisees dans des autres systemes. 

Les autres systemes sont en marche et peuvent fonctionner. 
rresentemcnl, ils assurent la climatisation de confort, soil 
seulemenl le reglage automatique de la temperature. 

Pour empechcr la deterioration du systeme CD-STR-1101, les 
travaux suivanls sont a elre realises: 

A - Arrelcr tout enlcvcmcnl de composantcs appartenanl a ce 
syslcmc 

D - Proccdcr a unc conservation a longue termc de toute la 
ccntralc CD-STR-1101 
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C Fer•er toutes les arr1vees de 1•air de 1•exterieur avec du 
materiel plastique et etanche 

D - Hettre a 1•arret les panneaux electriques, l'eclairage et 
les lampes UV 

E - Hettre des sigiles sur les portes Jusqu•a la reprise de 
la production. 

II est a mentionner que 1•equipement de ce systeme pourra 
etre remis en marche avec 1•achat d 0 elements manquants et a 
condition que la degradation ne continue pas. 

Le personnel charge de la climatisation sera toujours capable 
de realiser les travaux, a condition que le materiel soil dispo­
nible. 

C'est pour cette raison que l'expert ne propose pas de pro-
gramme d 0 entretien previsionnel pour ce systeme. Le programme 
d'entretien propose vise les equipements de climatisation de 
confort seulement (voir l'annexe 6/3). 
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CHAPITRE 7 CLIMATISATION DANS 
LES LOCAUX STERILES ET DE 
CONFORT DU BATIMENT ••PREPARA­
TION Cl·ILORHYDRATE•• ( 30) 

7. 1 INTROJl..UCTION BT DESCRIPTION DILDSTRSES 

Dans cette section de production on retrouve 2 types de 
systemes de climatisation: 
a) sterile, dans les salles 301 a 307 
b) de confort (clean rooms), dans le reste des locaux 

Les temperatures et les humidites relatives de calcul (points 
consignes) sont presentees dans l'annexe 7/1. 

Afin de realiser ces parametres, ii y a plusieures unites de 
climatisation installees dans le batiment, dont un systeme pour 
les salles steriles (CD-CllL-3001). 

1. Installation de condltlonne•ont dos locaux st6rflos 
Cette installation dessert Jes locaux 301 a 307. 
L'ensemble de climatisation - ventilation sterile, est consti­

tue de: 
a) unite de traitement de l'air CD-CHL-3001 
bi unite de ventilation CE-CHL-3001 
c) groupe de deshumidification de l'air de type chimique Dll-CllL-

3001 et Tll-CHL-3001 
La lisle d'equipements pour tous les system£j de climatisa­

tion-ventilation est presentee dans l'annexe 7/2. Cet ensemble 
peut travailler en regime "manuel" OU "automatique". 

En actionnant un commutateur manuel, le systeme peut fonc-
tionner dans Jes conditions suivantes: 

A - climalisation en tout air exterieur 
B - ventilation et pressurisation (nuit et fin de semaine) 
C - sanitarisation en tout air recycle 
D - lavage (air exterieur seulement) 
E - controle automatique de l'humidite 
F - exclusion du deshumidificateur chimiquc 
Une diagramme de commutation est installee sur le panneau de 

commande eleclronique. Le fonctionnement prevu du systeme est de 
24 heures par jour, pendant toute l'annee. 

En princip~, on retrouve Jes memes arrangements que dans Jes 
syslemes stcriles des batiments A, B, 21, 22 et 11. 

L'unite CD-CllL-3001 est munie de prefiltres (70\ AFI) reg~ne­

rablcs,fi ltrcs a poches (85% NOS) ct filtres a cellules (95% DOP) 
Le systemc de chauf fage est le meme quc dans Jes batiments 

menlionncs (a batterie de prechauffage ct de plusieurs batteries 
de chauffage installees dans les conduites d'air). 

L'humidification de l'air est de type a vapeur et demarre si 
l'humidite ambianle interieure est inferieure a JO\. 
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Le refroidisse•ent de 1•air est realise par 2 batteries (en 
serie) alimentees a l•eau refrigeree (a s•c). 

La deshuaidification de 1•air est realisee par 1•unite 111-
CllL-3001, qui inclut la prise d•air exterieur et la grille d"e­
vacuation de 1•air. 

- ;-----

l.e controle des pressions dans les salles steriles est assure 
par des manometres differentiels avec systeme d•aJarme et arret 
en cas de basse pression. 

Aussi, tous les filtres absolus et a poches sont aunis de •a­
nometres differentiels pour indiquer le niveau de collmatage de 
ces fi I tres. 

Les reglages des temperatures et de l•humidite sont effectues 
automatiquement. 

2. Installation do cllmatlaatlon des locaux 403 et 404 (sechage 
et precipitation) CD-CHL-3002 

Cette installation est composee de: 
- ventilateur d•evacuation de l•air 
- ventilateur de recyclage et evacuation de 1•air 
- batteries de post-chauffage (a l'eau chaude) 
- sections de filtration avec filtres 40 % NBS 
- section pour 1•1iu111idification de l'air par pompe de recyclage 

de I •eau 
- section de reforidissement a l'eau refrigeree 

Comme tous les autres systemes, celui-ci aussi est con~u pour 
un fonctionnemcnt continu (24 heures par jour,toute l'annee). 

Les reglages de l'humidite et de la temperature sont assures 
automatiquement. 

Le debit de 1•air est de 31.110 m3/h. 

3. Los autros syst6aes de cllaatlsatlon de confort du batiment 30 
sont lcs suivantes: 
- TH-CllL-3002, pour les locaux 408 et 409 

CH-CllL-3009, pour le local 402 
CH-CllL-3002, pour la colonne monte-charge 
Tll-CllL-3003, pour les locaux 405, 406 et 407, incluant aussi: 
BE-CllL-3002 
BE-CHL-3003/A et B -ventilateurs axiaux installes a 1•exterieur 
du batiment 
BE-Clll,-3001 
BA-CllL-3001/A a II, pour Jes aires de production 410 
BE-CllL-3003/A ct B 

- CA-CUL-3001, pour les bureaux 
- CH-CllL-3101, pour le i>'timent annexe SSE 

I.cs systemcs sont con~us sur Jes memes principes que celui 
mentionne au paragraphe 2, mais ayant des particulariles de 
debit, reglage de la temperature et de pression. 
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4. Lo •Y•t6mo do pr6paratJon de l'oau chaude est constitue d"un 
echangeur de chaleur a vapeur EC-CHL-3001 et de 2 pompes de re­
circulation PC-CHL-3001/A et B. 

L"automatisation du controle de la temperature est idcntique 
aux autres systemes des batiments 21, 22, A, B, 11 et 91, deja 
presentes. 

7.2 CONSTATS 

Apres plusieurs Jours d"activite d"entretien previsionnel de 
tous Jes equipements du systeme de climatisation des salles 
steriles, nous avons constate une conformite des parametres a 
l'interieur de ces salles. 

Les resultats de nos constats sont presentes dans l"annexe 
7/3. 

Afin de mieux maintenir Jes parametres consignes dans ces 
salles steriles, un programme d"entretien previsionnel est propo­
se au personnel de SAIDAL (annexe 7/4), 

Les autres systemes sont en marche, mais Jes travaux mention­
nes dans }"annexe 4/6-3 sont toujours necessaires. 
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CHAPITRE B 
LOCAUX DU 
COLOGIE ET 

CLIMATISATION DES 
BATIMENT 91 (PHARMA­

TOXICOLOGIE) 

Dans ce batiment ii n'y a pas de cli•atisation sterile. 
Cependant, toutes les salles doi~ent satisfaire Jes conditions de 
"clean rooms" avec des parameli:es severes concernant la tempera­
ture et l'humidite. 

Dans l'anncxe 8/1 sont presentes lea parametres a realiser 
pendant l'ete et l'hiver, en particulier la temperature, l'humi­
dite el la pression. 

Dans ce batiment on retrouve 2 systemes de traitement de 
l'air, soit: 
A - pour les locaux avec 50 \ d'humidite relative dans la zone 

"ETABLES" (salles 601 a 604; 608 a 620) 
B pour les locaux avec 50 \ d'humidite relative dans la zone 

"LABORATOIRES". 

J. Unlt6 de tralte•ent de l'nlr CD-PllA-9101, lncluant CPI et CB­
PffA-9101 

Le fonctionnement de ces unites de traitement de l'air est de 
24 hcures par Jour pendant toute l'annee. 

a) 
b) 

c) 

d) 

-
-

-

-

Le systeme est constitue de plusieurs modules, plus precis: 
systeme de prefiltration de l'air avec des filtres 70 \ AFI 
systeme d'humidification alimente a I'eau recycle avec pompe 
centrifuge et buses de pulverisation de l'eau; Le systeme 
entre en fonctionnement lorsque l'humidite relative ambiante 
est inferieure a 50 \. 
systeme de chauffage de l'air avec batterie de prechauffage, 
alimentee a l'eau chaude et qui assure une temperature de 
l'air a l'enlree, en hiver, d'au minimum J3°C 
systeme de refroidissement a l'eau refrigeree ( +5.C), pro­
venant de la cenlrale frigorifique gencrale; La batterie 
doit refroidir l'air a Jl.5°C 

e) - systeme de postchauffage de l'air, a batteries alimentees a 
l'eau chaudc (80 - 90°C) 

f) systeme de refoulement de l'air ambianl, compose d'un venti­
Iateur installe dans l'unite centrale de lraitement (CD) et 
qui serl a la recirculation et a l'alimentation en air 
extericur 

g) - systeme d'cvacuation de I 'air (CE-PllA-9101) qui aspire I 'air 
de l'inlericur a l'aidc d'un vcntilateur (BV-PllA-9103) et 
l'evacuc a l'cxtcricur 

La I isle de lous Jes equipcments du batiment 91 (PllA) est 
prcsentee dans I'anncxc 8/2. 
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2. Unlt6 do tralto•ont do l'alr CD-PllA-9102, lncluant BT-PRA-
9101 et 9102 (tourolles) 

L'unite dessert la zone des laboratoires et services a une 
humidite relative de 50 %. 

Le fonclionnement de cette unite est continu (24 heures par 
jour pendant toute l'annee). 

Elle esl constituee de modules suivantes: 
a) - systeme de prefiltration a filtres 70 % AFI 
b) - systeme de postfiltration a filtres 60 % NOS et manometre 

differentiel POI pour le controle du colmatage des poches 
c) systeme d'humidification alimente a l'eau adoucie et recyc­

lee a l'aide d'une pompe. Le systeme demarre si l'humidite 
relative est inferieure a 50 % . 

d) - systeme de chauffage a l'aide d'une batterie de precbauf­
fage a l'eau a 80 - 90°C (installe dans le caisson CD-PHA-
9102) et plusieures batteries de chauffage installees dans 
les conduites d'alimentation en air des locaux 

e) - systeme d'evacuation de l'air (aspiration de l'air de l'in­
terieur et evacuation a l'exterieur): BT-PHA-9101 et 9102 

3. Unlt6 do pr6parntlon do l'eau chaude 
Celle unite est similaire aux celles des autres systemes, 

anterieurcment presentees. 
A l'aide de la vapeur (7 kgf/cm2), un echangeur de chaleur 

tubulaire Chauffe l'eau aducie a 80 - 90 c (EC-PHA-9101). 
Deux pompes centrifuges (dont une en reserve)assurent la 

recirculation de l'eau dans les 2 systemes de chauffage (PC-PHA-
9101 A et 8). 

Tous les systemes soot munis d'instruments de reglage de la 
temperature et de l'humidite, en mode "manuel" et "automatisa­
tion". 

L'inversion saisoniere des installations a lieu au debut de 
l'ete et de l'hiver et consiste aux reglages des thermostats de 
la temperature ambiante. 

Pendant l'ete, les systemes de chauffage seront a l'arrct 
(en mode "manuel"). 

8_.!.__2 CONSTATS 

I.es jours precedents au 2 dcc.1991, l 'al imenlation en vapeur 
et en eau adoucie ont ete a l'arret. 

Aprcs le dcmarrage des 2 systcmes a vapeur a faible pression 
(3.5 au lieu de 7 kgf/cm2), mais sans eau adoucie, les mesures 
des temperatures ct des humidites ont ete prises. 

Les sallcs avcc des animaux ont ete chaufees pendant la cou­
pure de Ia vapeur a l'aide d'aerothermcs locales. 

Les systemes de climatisation ont ete mis en marche sans les 
systemcs d'humidification. C'est pour cctle raison que l'humidite 
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obtenue est inferieure aux consignes. 
Le probleme de l'eau adoucie sera resolu dans quelques jours 

(capacite insuffisante des installations d"osmose inversee). 
Le 4 dec.1991, Ja valeur de l'humidite est revenue a nor•al, 

soil dans les limites convenables (59 - 55 % dans plusieures 
sal les). 

Le personnel d'exploitation doit resoudre avec priorite le 
probleme de vibrations existentes aux 2 pompes de recirculation 
de l'eau chaude (moteurs incorrectement alignes). 

Afin d'eliminer les eventuels defauts dans ces systemes, 
l'expert propose un programme d"entretien previsionnel, presente 
dans l"annexe 8/4. 

Les activites a suivre soot mentionnees dans l'annexe 4/6-3. 
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9 CLIMATISATION DES 
STER ILES ET DE CONFORT 

DATIMENT DE LABORATOIRE 

LI INTRODUCTION IT DISCRIPTIQN DBS SYSDllU 

Le batiment du laboratoire est dote d"un syste•e de trai­
tement de l"air sterile, plus precisement dans Jes salles 502a, 
502b, 502c, 502 et 503, ou les exigences sont Jes suivantes: 

Local Ete Hiver 

oc % HR "C % HR 

502 23+1 45+5 23!1 45!5 Sterile 
503 23!1 45+5 23!1 45:!_5 Sterile 
502a 23!2 45!10 23!2 45!10 Se•i-steri le 
502b 23+2 45±10 23+2 45!10 Se•i-sterile 
502c 23+2 45!10 23!2 45!10 Semi-sterile 
Au{,:_ res 26+1 50±_10 20!1 50!10 Con fort 

Les autres salles de laboratoire (tel que: IOia, 101b, 102, 
103, 110a et b, 104, 105, 107, 201, 202, 203, 301, 302, 303, 304, 
306, 307, 308, 310a et b, 311, 501, 504, 505, 701, 702, 703, 711, 
712 et 713) soot des salles propres (clean rooms). 

Concernant Jes pressions consignes dans les differentes 
salles, ii ya desfo;alles en pressi~n negative et d"autre~alles -
en pression positive, soil: 

DEPRESSION: ·-I mm II 20 - sallcs I Ola, 101b, llOa, 205, 305, 310a, 
402a, 709, 718 

-2mm H20 - salles310b, 402b, 702, 708, 710, 711, 712, 
713, 717 

PRESS. POS. : +I mm II =O - salles 403, 404, 407, 409, 410 
+2 mm II :zO - salles 004, 405, 408, SOI 
+3 mm H ~ - sal les 502, 503 (steriles) 

Pour assurer ccs paramctres (anr.exe 9/1), 4 centrales de 
climatisation sont installees au premier etage du batiment et 
sur la terrasse.Tous Jes systemes sont con~us pour fonctionner 
en continu. 

a) L'unlt6 do traJlo•ent de l'alr CD-LAB-9001 dessert la zone 
sterile (salles 502a, b, c, 502 et 503), ayant uhe humidite 
relative de 45 % . 
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Le systeme est muni de: 
prefiltres a efficacite de 70 % AFJ 

,, .. 

section de postfiltration a filtres de 85 % NBS et manometre 
differentiel PDI pour le controle de l"obstruction des filtres 
section de filtration absolue (99.99 % DOP) dans les locaux 
section de chauffage alimentee a eau chaude, qui sert a •ainte­
nir l"air de soufflage a une valeur superieure a 7°C 
section d"humidification alimentee a vapeur a 2 kgf/cm2; En 
hiver, celle-ci entre en fonction lorsque l"humidile relative 
ambiante est inferieure a 45 % . 
section de refroidissement a eau refrigeree (+7°C), provenant 
de la centrale frigorifique generale 
section de postchauffage de l"air avec des batteries a eau 
chaude. Les instruments d"automatisation assurent la tempe­
rature et l'humidite aux parametres mentionnes en hiver et en 
ete, en regime "automatique". 
les lampes UV sont installees dans toutes Jes salles steriles 

b) L'unlt6 do tralle•ent do l'afr CD-LAD-9002 dessert les locaux 
405 a 406 (salle des analyses et des balances), ayant une 
humidite relative de 50 % . 

L"unite est similaire a CD-LAD-9001, mais son debit est infe­
rieur a celui de l"aulre unite (2.300 au lieu de 3.600 Nm3/h). 

c) Los autros unlt6s do trallomont do l'alr, soft: 
CD-LAB-9003/A et 8 
CD-LAB-9001 
CE-LAB-9002 a 9005 
BT-LAB-9001 
DT-LAD-9002 
DE-LAB-9001/A el B 
BE-LAB-9002/A et D 
BE-LAB-9003 

- CM-LAB-9001 a 9005 
desservent les locaux de !'ensemble de laboratoire et sont 
divisees par etagc. 

Leur regime de fonctionnement est de 12 heures par jour 
pendant toulc l'annee. 

Les 2 unites de base (CD-LAB-9003/A el 8) sont munies de: 
- sysleme de prcfiltration a filtres 70 \ AFI 
- systeme de po.stfillration a fill.res pochcs 60 % NBS 

systeme d"humidificalion a l'eau recycl~e avcc pompc 
- systcme de chauffage 
- systcme de rcfroidisscmenl 
- systeme de postchauffagc 

Les 2 unit~s fonclionncnl en m~mc temps, en ulilisant une 
seule conduite d'alimenlalion en air frais et une seule 
evacuation. 
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Les systemes peuvent ~tre com•andes en regi•e "manuel" ou 
"automatique". 

d) Fluldes 
La centrale d'eau chaude locale est entiere•ent auto•atisee. 

L'eau adoucie arrive dans un echangeur de chaleur utilisant la 
vapeur comme agent technique. 

Deux pompes centrifuges (dont 1 en reserve) assurent une cir­
culation permanente dans le systeme. 

~2 CONSL\TS 

a) Pour le systeme CD-LAB-9001 \salles steriles) 

Local Temp~C Humidite 1; Press ion differ. 

502a 26 56.7 + 
502b 25.8 57 ++ 
502c 25.4 55.2 ++ 
502 24.2 so Hanom.diff.deregle 
503 22.0 55.5 Hanom.diff.deregle 

Au niveau de la centrale CD-LAD-9001, nous avons constate 
que: 
- les prefiltres soot a nettoyer 

les courroles trapzoldales des 2 ventilateurs sont a tensionner 
OU a rcmpJacer 
le separateur de condensee de l'humidificateur est a reparer OU 
a remplacer 
plusieurs instruments sont a controler, en particulier Jes 
thermoregulateurs et Jes transmetteurs installes dans les 
salles 502, 502c et SOJ 
les lampes UV sont en bon etat, mais elles de~ront etre net­
toyees, ainsi que leur ecran de reflexion 

b) Pour les autres systemes sont a signaler: 
- par manque de vapeur en quantile suffusante (I des 2 chaudieres 

est a l'arrcl), la temperature interieure de divers salles est 
inferieure au point de consigne de 17 - t8°C au lieu de 20+IDC. 
Le personnel technique du Dept.Utilites estime que la deuxieme 
chaudiere scra misc en fonction le 10-15 dec.1991. 
concernanl l'clal des ~refiltres, des filtres, des ventila­
teurs,des humidificateurs, etc., l'expert propose un programme 
d'entrelien previsionnel pour 1992 (annexes 9/1 et 9/2). 
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Les travaux a realiser pour le personnel d"entretien soot 
precises dans l"annexe 4/6-3. 

Le nettoyage des pre1iltres est extremmement iaportant pour 
la vie des filtres a poches et meae pour les filtres absolus. 

- -y-

Dans l"annexe 4/9, l"expert presente ses recoaaandations a 
suivre pour !"utilisation des filtres existents dans le Complexe 
de SAIDAL (suivant les recommandations de divers fournisseurs de 
filtres) pour un rendement aeilleur. 

Ence qui concerne l'humidite dans les salles de laboratoire, 
celle-ci se situe entre les limites des valeurs consignes, soil 
dans la plage de 40 a 60 % -
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CONTROLE DE LA 
SALLES DE PRO­

LA BORATO I RES 

CHAPI"rRE 10 
STERILITE DES 
DUCTION ET DES 

;---

Au niveau des centrales de cli11atisation sterile, un syste•e 
automatique est prevu et mis en place pour le controle et la 
co••ande des equipeaents de climatisation, •ais aussi pour la 
sanitarisation et lavage des conduites et des salles steriles. 

Normale•ent, un cycle de sanitarisation co•porte de l'air 
recycle a 100 % pour une filtration de l'air parfaite, en main­
tenaint les lampes UV en •arche. 

Le cycle de sterilisation des locaux adopte par le Complexe 
de SAIDAL est de 3 heures pour la sanitarisation et 3 heures pour 
le lavage. 

Aussi pour la sterilisation, le Complexe utilise la for•alde­
hyde, si•ultanement avec les la•pes UV. 

Chaque departement utilise son propre calendrier pour la 
sterilisation, par exemple: 
- pour les salles de production A et B, une fois par se•aine 
- pour les Salles de laboratoire, une fois a cbaque 2 semaines 

les autres departe•ents de production sont a l'arret et ii n'y 
aura pas de sanitarisation, sauf en cas de reprise de la 
production 

Le systeme d'automatisation permet done les cyc.les suivants 
de travail: 
1 - climatisation 
2 - ventilation et pressurisation, nuits et fins de semaines 
3 sanitarisation en tout air recycle 
4 - lavage en tout air neuf 

Le personnel charge de la climatisation des salles steriles 
et de confort (clean rooms) est organise en equipes de 2 person­
nes et assure une permanence 24/24 et 7 jours par semaine. 

Leur taches sont de maintenir les parametres consignes de 
base (temprature, humidite et pression uifferentieJle OU la pres­
SiOR dans Jes locaux), les utilites (eau adoucie, eau chaude et 
froide, air comprime, vapeur et condensee) et de realiser les 
programmes de sterilisation suivant Jes instructions transmises 
(par ecrit) pa. les beneficiaires (par exemple, l'annexefo/3). 

Chaquc equipe redige un rapport concernant les activites 
realisees ct qui est tenu convenablement a jour. 

En parallele avec cette activite, le Laboratoire Central a 
une activilc permanenle de controle de l'air dans Jes salles 
sterilcs et Jes conditions de travail. 

Le conlrole de la temperature, de l'humidite, de la pression 
el de la pression differentielle des fillres n'est pas en la 
charge du Jaboraloire . 
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Le Laboratoire Central est dote de •ethodes et de •ateriel 
necessaires au: 

controle bacteriologique des surfaces <SWAB TEST) 
·- controle bacteriologique de I "air (OIOTEST) 

Environ 8 a 10 analyses sont realisees pour chaque salle 
sterile par •ois. Les resultats - rapportes par •oyenne du •ois -
sont presentes sous for•e graphique (voir les annexes 10/1 et 
10/2). Dans les 2 annexes on observe une tendance a la hausse 
pendant Jes •ois d'octobre et nove•bre, •ais les chiffres sont 
dans le domaine de )"acceptable. 

Pendant cette periode, Jes syste•es de climatisation ont ete 
plusieurs fois a l'arret, en special par aanque de certaines uti­
lites (eau adoucie et vapeur). Les resultats des 2 bati•ents de 
production de base A et B sont deja dans les limites les plus 
bases. 

Le Laboratoire nous a infor•e que des controles pousses de 
point de vue microbiologique sont realises pour tous Jes •edica­
mcnts et que les resultats sont hons. 

Pendant son seJour, l'expert a constate que dans tous les 
secteurs d'activite. une attention particuliere est donnee aux 
salles steriles et semi-steriles (departement technique, sections 
de production, laboratoire, la Direction du Complexe). 

Le Laboratoire nous a confirme l"existence d'un stock conve­
nable de materiel et des appareils pour le controle bacteriolo­
gique de l 0 air des salles steriles et que les enregistrements 
sont faites pour toutes les sections de production en marche. 

Le personnel de laboratoire (assez nombreux) semble avoir une 
cxcellente formation et maitrise les •ethodes de controle de 
l'air. 

Dans !'annexe 10/3 est presente a titre de modele le •Prog­
ramme de sterilisation" que le Laboratoire Central - Service de 
Controle de sterilite redige nor•alement a chaque 2 semaines pour 
Jes salles steriles uti!isees pendant la semaine. 
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CHAPITRE 11 CONCLUSIONS ET 
RECOMMANDATIONS 

- ~-

Les travaux organises par !"expert et le personnel d"entre­
tien concerne de SAIDAL ont ete orientes vers: 
a) l"etude de la docuaentation technique con~u par le fournis­

seur general de la technologie et les equipeaents (AERl"-
P I ANT I , 1 ta Ii e) 

b) le controle de la conforaite des installtions de cli•atisa­
tion avec la docuaentation technique elaboree 

c) constal sur les equipeaents de base et l"autoaatisation de 
tous les installations de cliaatisation 

d) le controle des paraaetres (consignes et reels) 
e) le controle de l"efficacite de la climatisation, en particu­

lier dans les zones steriles 
f) les propositions pour la •eilleure exploitation des systeaes 

de cliaatisation 

11.1 CQNSIDBRATIONS CQNCBRNANT LIS SYSTIMBS DB CLIMATISATION DU 
COMPLBXB D'ANTIBIQTIQUBS DI SAIDAL 

Les systemes suivants ont ete etudies: 
- la section de fermentation (batiaent 21) 
- la section d"extraction des penicillines et des seaisyntheti-

ques (batiaent 22) 
- la section streptoaycine et tetracycline (batiaent 11) 
- la section preparation chlorhydrate (bati•ent 30) 
- la section de conditionneaent A (batiaent A) 
-- la sect ion de condi tionnement B (batiaent 8) 
- la section de pharaacologie et toxicologie (batiment 91) 
- le laboraloire central et devellopeaent pharmaceutique 

L'ensemble de climatisation du Complexe a ete realise par une 
seule societe (AERJHPIANTI S.A.) et l'elaboration des projets a 
eu lieu entre les annees 1985 et 1986. Les plans les plus re­
cents soot dates 12 juin 1986. 

Le niveau technique - conception et realisation - de chaque 
centrale de climatisation de confort ou sterile (toutes en regiae 
de "clean roo•s") est conforae a la technologie de point dans ce 
domaine, particuliere•ent: 
- une conception moderne 

le choix du materiel: performant, fiable, compact 
le niveau de l'automatisation: conforae aux exigences technolo­
giques: temperatures, humidites relatives, pressions et pressi­
ons differentielles, tollerances. 
montage: accessible de l'exterieur afin d'empecher toute conta-
mination 
equipemenl technologique, de commande, d'automatisation et ins-
trumentation: identique ou similaire et modul~ 
reglage: manuel ou automatique 
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Cependant, 3 erreurs de conception ont ete revelees, plus 
precise•ent: 
A. Des portes en bois (agglo•ere) •ela•ine (type "for•ica") qui 

ont com•ence a de degrader (sensibles a l"hu•idite et au• sol­
vents) sont utilisees dans les salles steriles, au lieu de 
portes en •elal. 

B. Dans Jes salles steriles sont installees des la•pes d"eclai­
rage standard. au lieu d"un equipe•ent •anti-deflagrant" 

C. Les echangeurs de chaleur utilises pour la preparation de 
l"eau chaude sont •unis de separateurs de condensat non­

confor•es qui produisent des "coups de belier" dans 1~s con­
duites et qui representent la cause des defauts syste•atiques 
en particu!ier la destruction des faisceauz tubulaires et •e•e 
des corps de ces echangeurs de chaleur. En plus, une perte 

i•portante de 1•eau adoucie est saisie a eel equipe•ent, a. 
cause de ces inconvenient. 

II est fortement souhaitable que SAIDAL trouve Jes •oyens fi­
nanciaires et resout ces proble•es. Un •ontant global de 80,000 
- 120,000 us $ pourra etre necessaire pour les 8 syste•es ezis­
tents dans le Compleze. 

J J .2 L'UAT ACTUEI. DBS SYSTlftlS DI CLlflATISATION 
Les equipements de climatisation de confort et steriles soot 

en hon etat et fonctionnelles dans les bati•ents A et B de pro­
duction, le laboratoire central, les bati•ents 21, 22, 30 et 91. 
Le syste•e du batiment 11 pourra etre •is en marche, si neces­
saire, apres l"achat du •ateriel •anquant esti•e a 12,900 -
15,000 us $. 

Les travaux d•entretien •entionnes dans Jes chapitres 2 a 9 
resteront toujours necessaires. Pour la realisation de ces tra­
vaux, le Co•plexe de SAIDAL a tous les •oyens •ateriauK et hu­
maines pour les effectuer, sans investissement supplementaire. 

Le personnel que SAIDAL utilise pour l'ezploitation et l'en­
tretien de ses ccntrales de climatisation a la formation neces­
saire pour bien effectuer ces taches et la realisation des tra­
vaux imposes par Jes nombreux systemes; toutefois, quelques chan­
gements sont necessaires: 

A. De point de vue "Organisation", ii est recommandable que 
l"equipe (annexe 4/8) soil liee au "Service utilites" et 
non pas au "Service electrique".L'equipe sera aussi chargee 
de l'enlrclien de toutes Jes centrales de climatisation (et 
non seulement de Jeur exploitation), lei que precis~ dans 
Jes annexes 2/4, 2/5, 3/3, 4/6, 5/3, 6/3, 7/4, 8/4 et 9/2) 

L'equipe augumcntera son potentiel de 8 a 13 personnes, 
par une redistribution convenable du personnel d'entretien 
(voir J•organigramme pr6sentee ddns )'annexe 11/1). 
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Chaque equipe sera dotee d"outillages necessaires pour la 
realisation des travaux. 

L"equipe aura un atelier per•anent et disposera de •oyens 
de co••unication par radio-telephone. 

8. De point de vue "efficacite - sysle•es de cliaatisation• 
sont a signaler: 
a) que le personnel de laboratoire a une activite peraanen­

te pour le controle de la sterilite et qu•une •ethodolo­
gie de controle est en place 

b) que pour Jes sections de production en •arche, les resu~ 
tats de sterilite sont confor•es (annexes 10/1, 10/2 et 
10/3) -

Les 2 activites du Laboratoire Central sont confor11es aux 
CMP et pourront etre aaintenues en leur for•e actuelle. 

11. 3 TBAYAUX A REAl.JSER POUR UNI flBILLBVRI EXPLOITATION DIS 
SY$TlftBS DB CLlflATISATION 

A. Les travaux a realiser afin de aaintenir en bon etat de fonc 
tionnement Jes centrales de climatisation soot aentionnes dans 
les chapitres 2 a 9 et leurs annexes. 

B. 11 est forte11ent .o·ecommandable que le Bureau Methodes de 
SAIDAL deaarre une activite de prograaaation d"entretien previ­
sionnel, en utilisant les annexes 2/4, 2/5, 3/3, 4/6, 5/3, 6/3, 
7/4, 8/4 et 9/2, soil par une progra•aation aanuelle, soit assis­
te par ordinateur. 

La lisle des travaux a realiser par chaque •e•bre de l"equipe 
(annexe 11/1) est presentee dans l"annexe 4/6-3. 

C. Le Bureau Hethodes et le Service Utilites doivent etablir les 
besoins en materiel et pieces pour l"equipe d"entretien des sys­
temes de climatisation afin d"e•pecher toute rupture de stock, en 
particulier pour Jes filtres, laapes a neon et UV, materiel d"e­
tancheite et instrumentation. 

0. Tout le personnel d'fxecution suivra des cours d'information 
et de perfection pour uae aeilleure exploitation de chaque ~ys­
teme de climatisation. Le chef d'equipe sera charge de cette ac­
tivitc a long ter•e. 

F.. L'equipe sera installce dans un local adequat (atelier) muni 
d'un systeme de communication cntre chaquc ouvrier et le chef 
d'cquipc a l'aide de radio-telephone, ou un equipement similaire 
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l~fLA LONGUB TBRPIB 

~- II est souhaitable que le chef d'equipe, le chef du Service 
Utilites et le chef du Bureau Hethodes suivent des stages de for­
aation sur l'entretien previsionnel de divers systeaes de cliaa­
tisation des salles steriles , a l'elranger. 

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

~- Le personnel executant (ouvriers} doit avoir une qualification 
adequate, soil en mecanique, soil en electricite, soil en instru­
•entation. 

11.S DQCUMBNTATION TECHNIQUE 

~- Heme si le Bureau Methodes a organise l'archive technique dans 
des bonnes conditions, la conservation de cette archive sur 
microfilme est recomaandee (a tongue terae) 

~- Pour l'ulilisation de la documentation technique de detail par 
le personnel executant, le Bureau Methodes devra rediger des •a­
nuels d 'exploitation pour chaque :;~ .. t..-ale de cl imat isation, afin 
de permettre au personnel travail~ant dans les equipes de Jes 
utiliser au besoin. 

11.6 f'IQDIPICA~IONS BT AMBLIORATIONS DANS LBS SYSTKMBS 

~- II est fortement recommande de ne pas apporter des modifica­
tions aux systemes existents. Les •e•es recommandalions soot 
valables pour Jes reglages deja effectues, en particulier pour 
les debits d'air. 

~- Pour les travaux •entionnes au chapitre II.I/A, Bet C, le 
Bureau Methodes devra elaborer les proJets et effectuer le choix 
d'equipe•ent. Les travaux seront connfies a des societes specia-
1 isees ou a des personnes qualifiees, sous la surveillance direc­
te du Bureau Methodes. 

~- Afin d'eliminer le danger de depot de carbonats de calciu• et 
de magnesium (tartre) dans Jes systemes de climatisation, des 
stabilisatcurs de ions magnctiques doivent etre installes dans 
chaque sysleme de recirculation de l'eau chaude, suivant la do-· 
cumentation mise a la disposition du personnel technique de 
SAIDAL par !'expert. 
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11.7 U'[J_'471S POUR LA CLIMATISAtl.DM 
"aintenir Jes parametres pour Jes centrales de cli•atisation 

dans le Co•plexe de SAIDAL est extre••e•ent difficile ou •e•e 
impossible, sans avoir les utilites aux paraaetres, soit: l'air 
co•prime pour instru•entation, vapeur, eau refroidie, eau adou­
cie, energie electrique. 

A cet effet, sont a signaler: 

A. La necessite d'une assistance technique pour )'exploitation, 
J'entretien et les reparations des equipeaents, pour la produc­
tion de l'air, de la vapeur, le traite•ent de ces fluides. 

~- ~ necessite d'introduire un syste•e d'entretien preventif, au 
•inimum pour Jes equipements de base de production et la distri­
bution de ces fluides 

C. La necessite de reevaluer le traiteaent de l'eau dans le Co•­
plexe, qui est deficitaire en debit et en qualite de l 'eau 
trailee. 

~- Le Complexe de SAIDAL se confrontera avec des grands problemes 
pour aaintenir en marcbe les chaudieres, les compresseurs a air, 
Jes installtions de traitement de l'eau, les systemes de refroi­
disse•ent de l'eau, la turbine a gas ainsi que Jes autres equipe­
ments iapliques dans le bon fonctionne•ent de toutes les centra­
les de climatisation. 

11.8 C O N C L V S I 0 N S 

A. Le Co111plcxe d'Antibiotiques de SAIDAI. est une realisation ao­
derne, mise en producion au debut de 1988 et faisant l'objet d'un 
important projet de construction en Algerie. 

~- Le personnel de production, charge de l'entretien et des repa­
rations, du Laboratoire Central et de controle de la qualite, est 
bien instruit et discipline. 

~- Afin de bien exploiter toules les centrales de climatisation -
de conforl ou steriJes -, le Departement Technique et ses servi­
ces (mccanique, elr.ctrique, instrumentation, utilites, Bureau Me­
lhodes) est bien organise et en mesure d'assurer ('exploitation 
et l'enlretien de tous les equipements de production et auzili­
aires, la climatisation etant incluse. 

Q. Concernanl Jes exigences C"P, le personnel de SAIDAL est bien 
5ensibilisP. et accordc une attention particuliere aux salles 
sterilcs. 
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~- Concernant 1•exploitation, 1•entretien et Jes reparations, le 
personnel de SAIDAL est bien qualifie. Cependant, l'experience 
dans 1°entretien previsionnel de tous Jes equipe•ents de produc­
tion, auxiliaires et de production des utilites (cliaatisation 
incluse) neccssite la presence d 0 un personnel haute•ent qualifie 
pour assister le personnel du Co•plexe. 

~- Plusieurs travaux ayant un caractere d 0 entretien et de repara­
tions, ainsi que divers •odifications et a•eliorations sont a 
realiser. 

~- Le Co•plexe de SAIDAL aura besion d'une assistance supple•en­
tai re de 1°0.N.U.D.I. afin de •aintenir en •arche Jes equipe•ents 
pour la production des utilites, en particulier le traite•ent de 
1•eau, les chaudieres, Jes co•presseurs et l 0 installation pour la 
production de l'eau froide. 

U· L'expert presente ses remerciements au personnel de SAIDAL 
pour la participation a l'acco•plissement de ses taches et ii est 
pret a rester en contact avec ce personnel, si necessaire. 

Constantin TURBATU, Ing. 
Expert de 1°0.N.U.D.1. 
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COMPLEXE SAIDAL 

LI STE DES PRODUITS 
BA"l-IMENT 

- Aapicilline 1000 •g (inject.) 
- A•picilline 500 mg (inject.) 
- Ampicilline 250 mg (inject.) 
- Oxacilline 1000 mg (inject.) 
- Oxacilline 500 mg (inject.) 
- Oxacilline 250 mg (inject.) 

Penicilline G Na+ 1,000,000 u.i. 
- Penicilline G Na+ 500,000 u.i. 

Q, NON-INJJiCTADLES 

- Ampicilline 500 mg (gelule) 
- Ampicilline 250 mg (gelule) 
- Oxacilline 250 mg (gelule) 
- Amoxicilline 250 •g (gelule) 
- Amoxicilline 500 mg (gelule) 

, ___ _ 

ANNBll 1/1 

FABRIQUES 
A 

AU 

- Penicilline V 1,000,000 u.i.(comprimes) 
- Ampicilline 250 mg (sirop) 
- Ampicilline 125 mg (sirop) 
- Penicilline 250,000 u.i.(sirop) 
- Penicilline 250 mg (sirop) 
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COMPLEXE SAIDAL 
ANNEIE 1/2 

LISTE DES PRODUITS FABRIOUES AU 
BATIMENT B 

A. INJECTABt.J\.S 

- Oxytetracycline 250 mg (amp.inj.) 
- Oxytetracycline 125 mg (amp.inj.) 

Colistine J,000,000 u.i. (inj.) 
- Colistine 500,000 u.i. (inj.} 

B. NON-INJ6CTADL_IS 

Oxytetracycline 250 mg (gelule) 
- Chloramphenicol 250 mg (gelule) 
- Doxycycline 100 mg (gelule) 
- Hetoclopramide (sirop) 
- Carbocysteine 2\ (sirop) 
- Carbocysteine 5% (sirop) 
- Oxytetracycline 0.5\ (pommade ophtalmique) 
- Oxytelracyclinc 3\ (pommade dermique) 
- Aureomycine 3% (pommadc dermique) 

Detamethasone 0.1\ (pommade dermique) 
- Neomycine 3.5\ SPLE (pommade dermique) 
- Neomycine 3.5\ hydrocortisone I\ (pommade dermique) 
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ANNBIB 2/1 

LISTI DB&__.KQUIPBMBNTS DB CLIMATISATION STBRILB IT DB COMPORT 
DANS LB BATIMBNT 22 <PBNMJCJLINIS) 

A. CLIMATISATION DES SALLES STERILES 
l - CD-PEN-2201, Unite de traite•ent de l'air 45 \ d'humidite, 

incluant: 
~ - CD-PEN-2206, groupe d'extraction de l'air 
3 - CD-PEN-2201, groupe d'extraction et/ou recyclage 

de l'air 
4 - CD-PEN-2202, Unite de traitement de l'air a 25 \ d'humidite, 

5 -
6 -
7 -

incluant: 
CE-PEN-2202, unite de ventilation 
DH-PEN-2204, groupe de deshumidification 
TH-PEN-2204, groupe de sechage 

B. CLIMATISATION DE CONFORT 
8 - CM-PEN-2201, groupe de ventilation-pressurisation, monte­

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

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

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

charge est-ouest 
CD-PEN-2203, climatisation local 205 - stockage 
CD-PEN-2204, climatisation ocal 207 
CD-PEN-2205, climatisation local 205 
Tll-PEN-2203, vestiaires 220 a 223 et 213 
DE-PEN-2203 et 2204, vestiaires 220 a 223 et 213 
CM-PEN-2203 et 2204, locaux techniques 201 et 211 
Tll-PEN-2201A, aire de procede 206 
Tll-PEN-22018, aire de proced~, magasin, lavage 203, 204, 206, 

208, 209 
CE-PEN-2203 , idem 17 
BE-PEN-2205 , idem 17 
Tll-PEN-2202, lavage salle 202 
DA-PEN-2201 A a D, aire de procede 212 
DA-PEN-2202 A et B, aire de procede 212 
BA-PEN-2202, entrepot salle 219 
CE-PEN-2205, entrepot salle 219 
EC-PEN-2201, echangeur de chaleur et ses accessoires 
PC-PEN-2201 A a C, pompes de recirculation 
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ANHKXB 2/2 

rARAMBTRBS CONSIGNBS POUR LBS SALLES BTBRILBS IT DB CONPORT 
(CLEAN ROOMS) DU BATIMBNT 22 (PEN) 

A. SYSTEf'IE CD-PEN-2201 (humidite a 45 \) teal Destination Temperature°C llumidite relative 

Ete lliver Ete Hiver 

101 Acces.vest.sterile 23±_2 23±2 45±10 45±10 
i02 Vestiaire sterile 23+2 23±2 45±10 45±10 
103 Vestiaire sterile 23±2 23+2 45±10 45+10 
104 Passage sterile 23±2 23±2 45+10 45~:.10 
105 Passage sterile 23+2 23+2 45±10 45+10 
108 f'lelangeur PEN 23±1 23±1 45+5 45±5 
109 Sechoir PEN 23±1 23+1 45±5 45+5 
llO Sterilisation 23±1 23±1 45±5 45±5 
111 Acces vest.sterile 23+1 23+1 45±5 45+5 
112 Vestiaire sterile 23±1 23±1 45+5 45±5 
113 Vestiaire sterile 23+1 23±1 45+5 45±5 
114 Couloir sterile 23+1 23±1 45+5 45±5 
115 Reacteur PEN 23±1 23±1 45±5 45±5 
117 Vestiaire sterile 23±.2 23±2 45±10 45±10 
118 Vestiaire sterile 23+2 23±2 45+10 45±10 
120 Procaine sterile 23+1 23±1 45+5 45±5 

B. SYSTEME CD-PEN- (humidite a 25 \) 

106 Sechoir semi-
synthetique 23+1 23±1 25±5 25.±5 

107 Passage sterile 23±1 23±1 25±5 25±5 
116 Reacteur semi-

synthetique 23+1 23±_1 25±5 25+5 
119 Couloir sterile 23±.l 23+1 25±5 25±5 
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Local 

101 
102 
103 
104 
105 
106 
107 
108 
109 
110 
111 

112 
113 
114 
115 
116 
117 

118 
119 
120 
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ANNBXB 2/3 

CONSTATS SUR LB SYSTRMR DR CLiMATISATION STBRILB 
DANS LB BATINBNT 22 (PEN) 

Tc ( C) Tr ( C) lie % Hr % Press ion 

23+2 19.3 45+10 31.4 (+) 
23±2 19.4 45+10 31.2 (+) 
23+2 20.4 45±10 28.5 (++) 
23±2 28.6 45±10 20.6 (+) 
23±2 29.0 45+10 16.8 (++) 
23±_1 31.1 25±5 0.2 4.0 •• 
23+1 28.0 25±_5 0.2 0.25 •• 
23±1 21. 7 45+5 26.7 2. ':! •• 
23+1 23.3 45+5 26.7 2.2 •• 
23±1 21.1 45+5 26.8 (+++) 
23+2 - 45±_10 - Salle f er•ee 

(vestiaire) 
23+2 - 45±_10 - -
23±2 - 45+10 - -
23+1 31.2 45±_5 12.0 (-) 
23+1 29.8 45+5 17.4 2.2 ... 
23±.1 32.5 45±_5 0.2 (--) 
23+2 - 45±10 - Salle feraee 

(vestiaire) 
23+2 - 45±10 - -
23+1 26.0 25+5 5.3 0.25 •• 
23±1 23.3 45±_5 24.7 10 •• 

Notations: Tc = temperature consigne 
Tr = temperature reele 
lie = humidite consigne 
Hr = humidite reele 

I. Conditions atmospherique exterieures le 27 nov.1991 (a 10 
hres): temperature: 25 C, humidite: 8 % 
2. Utilites disponibles: vapeur: J.5 kgf/cm2 (insuffisant), 

eau refroidie: arret total 
3. Conslats: humidile reele basse et temperature elevee 
4. Rcmede: fournir Jes utilites et reprende les tests 
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PROGr~A:·r.·IF. O'E:HRETIEN PRF.VISI1)N~IEL P<.IUR 1992 
pour les ~quipemcnts de climatisation des salles st~riles et de confort dans le b5timent 22 

CODE DF. J,\~iV, FEVF:. .'IARS AVRIL MAI JIJI:i Jl!I LLE'i AOUT SEPT. OCT. .';av. . o. 
L' F.Qi:I PE>tE:a - :- ..... v :. ..... :r. - :::- -. I -:- .... v..:; ,.... ·.r.. ,;:: ~- ~ - ·: c~ -= Ir-- :c - - ".""• - -~ ..r ~~ ? ·- :""' .,.. .... v :. r· - - - t": t;" " :'I :"·I :- 7·1 .; '• .... .. 7 ·~. '• .. .; 

, 
CD - PEN - 2201 

.\. x x x x IX x x y IY x x IY I, .... _ ..... - '-· .__ ·- - ·- - -- - --- --I:;, 
-. .\. x x x x x x y x x x x x 2. CE - PEN - 2206 -

3 . 

3. CE - PEN - 2201 
.\. x x x x x x x x x x x r.. 

! R. 
'---- '---

A. x x xi x x x x x x x x x 4 CD - PE~ - 2202 -B. 
:\ . x x xi x x x x x x_ ...._ x x x 5. CE - PEN - 2202 -I\, 

--. .\. IX 
6. DH - PEN - 2204 

,, x x x x x IX x x x x 
B. 
. .\. x x x x x x X I IX ) x y x 7. TH - PB - 2204 
B 

A x x x x x x x x x x x 
8. CM - PEN - 2201 

R i 

A, x x Ix x 
9. CM - PEN - 2202 

x IY x x x x l'( 

B. 

A. x x x I x x x x x x x x 
10 CD - PEN - 2203 

If\ 

A. x x x x x x x x x x t( 
11 CD - PEN - 2204 

R 

.~ x x x x x x ~ x x x x 
12 . CD - PEN - 2205 

P, I -

' ".\ 
.... -•--- ... rt rt •• 
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PROGRAf~E D'ENTRETIEN PREVISIONNEL POUR 1992 
pour les ~quipements de climatisation des salles st~riles et de confort dans le b5timent 22 

CODE DE JA~V. FEVR. ~IARS AVRIL MAI JUIN JUILLEl AOUT SEPT. OCT. NOV. 
:o. L • EQL' I PE~rE::r 

- - ~ ..J "' ... ·..:. ..... ';( :; ::: 
,_ 

N - 1-:t ..... ,:; ,.. I cc - c - r c- "' 
,...., ..:: r- :<: - - ;:'! o.r ~ 

,_ 
::>? c 5 :; -., :J ir .,: r·- l:r. 

- ,_ ,_ - - - ,_ ::. N (" ~ :"'- r N :"/ r- N~ ~· 

""" 
1...- M ,...., ,...., 

"'··'! .... ,7 -~ ... 
A. x x x IX x ~ x x IX x x ~ 

4!;. TH - PEN - 2203 R. 

2203 et A. x x x oc x oc x x x x ~ ~ 
f '1 BE - PEN - 2204 3. 

2203 et A. x x x ~ x ~ x x x x ~ ~ 
If 01 - PEN - 2204 R. 

! .~. x x x x x x x IX K x x x 
I '' 

TH - PEN - 2201 A 
~-

I x x x x x x x IX I A. x x x x I -
: f'f. TH - PEN - 2201 B B. 

I :\. x x x ~ x ) x x x x x x 
!d CE - PEN - 2203 B. 

I,, A. x x x IX x x x x x x IX x 
I 

-- -· -
BE - PEN - 2205 B. 

. .\ x x x x x ~ x ~ x x x x 
t<:i TH - PEN - 2202 B 

I ,.\, x x ~ x x x x ~ x x x x 
1~ BA-PEN-2201/A a Q s. 

A. x ~I x x x x x x x ~ x x 
22.... BA-PEN-2202/A et B R 

A. x ~ x x x x J x ) ~ ~ x 
l.3 BA - PEN - 2202 R 

.\ x ~ x x x x x x ; x x x 
~ CE - PEN - 2205 R 

~ = Prn~r~~~~ ~ = ~~,l~c~ 
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PROGRAi'l:·IE D' ENTRETIEN PREVISIONNEL POUR 1992 
pour les equipernents de clim~tisation d~s salles st~riles ct de confort dnns le b~time11t 22 

J A::V • FEVR. >l,\RS AV~JL ~·!A! JU l.'~ IL'I!.UJI AOUT CODE. DE 
LI EQL' I PE:!DT 

SEPT. OCT. \o. 
-~ :"I :-1 ~l ci-=f r--J :I'. =t=J::t.:I :lj :j:=f :::J:-.1 :J~l~1 ;f ;i ~::j~,I f.l'.:1 ;l~SL~g. ,...., ,;i ···• -=1 ''I :c I::-. ,..- :-1.-1,..- :-. r ·~ ~I :;1 :A:;!~ 

x A. x EC - PEN - 2201 I I I I l--l-4-~-~-4-~-4-1--~l-+-4-~ is- H. 

.:., ., 

NOV, I DEC. 

.-; dr-J'.rl :;J ::i~-1 ~ 
~ ~~.:...~ .... ,1 \o'h~ ~ 

I~ I PC - PE~ -
22~~ --r~: 11111111111111111 H--tttj I 11 t t 1111111 ~ I I I "-•--H-->-41 I I I I ' 
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ANKlll 2/5 

TIW'A.ULAJllALlSEILlOJllLLES INSTALLAllONS DI CLJIW'IBATION 
inllll.J..L.JrLDl_cortmRT) DANS LI UIJlllNT 22---1lBIU 

a) Systeae CD-rEN-2205 (F.ntreposage) 
- nettoyer Jes filtres 
- reparer OU changer les lheraoaelres brises et le therao-

regulaleur 
b) Systese Tll-PEN-2201/A (Exterieur) 

- reaetlre le panneau de co2aande en aarche (Jes conduites 
d'air sont coupees) 

- repa~er la batterie de chauffage et la remetlre en aarche 
neltoyage general a J'interieur et nettoyage des 
prefi I tres 

- tensionner les courroies du ventilateur 
- reaettre le syste•e de reglage du debit de l'air en 

•arche (ailetles bloquees) 
- refaire l'etancheile de toutes Jes utilites 

c) Sysleae Tll-PEN-2201/B (Exterieur) 
- nettoyage general a l'interieur et Jes prefiltres 
- refaire l'elancheite des circuits de vapeur et condensat 

reaetlre en •arche l'auloaatisation de la boucle de tea­
perature 

- reparer OU Changer les appareilS de aesure en defaut 
(aanometres et theraoaetres). Une recalibration est 
necessaire 

d) Systemes CM-Pf.N-2202 (Terrasse), CE-PEN-2204 (Terrasse) et 
CD-PEN-2204 (Terrasse) 

- nettoyage des prefiltres et de l'interi~ur de chaque 
systeme 

- controle des ventilateurs 
Pendant la realisation d~ divers travaux, nous avons constate 

d'iaportantes infiltration d'eau de pluie sur Jes toils des sal­
les climatisees (systeme CD-PEN-2201 et 2202). 

Une reaarque generale concernant l'eclairage dans tes locaux 
de climatisation reste a retenir, plus precisement la necessite 
de changer les tubes a neon et le nettoyage de leur ecran ref lcc­
torisant. Le niveau d•eclairage est reduit par endroits a 40-80 % 
e) Systcme CE-PF.N-2201 (Extraction sterile) 

- nettoyage general a I'interieur du systeae 
- Jes filtrcs absolus sont colmates (pression differenti-

elle 36am) et dcvront etre chonges 
nettoyage de prefiltrcs 

f) Syst~me CE-rEN-2202 <Extraction sterile) 
- netloyage general a l'inlerieur et des prefiltres 
- controlc des vcntilateurs 
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ANNlll 3/1 

PARAMETRES CONSIGNES DES SALLES 
STERILES DE DE CONFORT (CLEAN 
ROOMS) DANS LE BATIMENT ••FER•• 

A. TlflPIMTIIRI IT HUPllDITI RILATIVI 

No. Destination Ete 
local •c % HR 

501 En tree - -
502 Laboratoire chimique 26±.1 50±_10 
503 Lab. •icrobiologique 26+1 50±.10 
513 Kilieuz de culture 26:!:1 50±_10 
514 Autoclave - -
519 Couloir - -
606 Couloir - -
601 Zone salle de controle 26±.1 50±_10 
602 Zont tableaux co•mande 26:!:2 50:!:10 
603 Salle de repos 26:!:1 50±_10 
604 Bureau 26+1 50:!:10 
605 Bureau 26:!:1 50±.10 
607 Sanitaires - -
608 Bureau du chef 26:!:1 50:!:10 
701 Production (niv_0-7200) - -
701 Production (7200-12600) - -
701 Production (12600-toit) - -
702 Sous-station "D" - -
506 Laboratoire sterile 23:!:1 45:!:5 
508 Laboratoire sterile 23+1 45:!:5 
510 Laboratoire sterile 23±.1 45±_5 
512 Laboratoire sterile 23±1 45±_5 
sos Vestiaire sterile 23±.2 45±.10 
507 Vestiaire sterile 23+2 45±.10 
509 Vcstiaire sterile 23±.2 45±_10 
511 Vestiaire sterile 23±2 45±_10 

B~-ll~!lS_{Otjf; 
Salles 505, 507, 509 et 511: + 2 mm CE environ 

- Salles 506, 508, 510 et 512: + 3 mm CE environ 

Diver 

•c ~ HR 

18:!:2 -
20±.1 50:!:.10 
20:!:1 50:!:10 
20:!:1 50±_10 

- -
18+2 -
18:!:2 -
20+1 50±_10 
20:!:2 50±.10 
20+1 50±_10 
20:!:1 50:!:10 
20±.1 50:!:10 
18.±_2 -
20+1 50:!:10 

- -
- -
- -
- -

23+1 45.±_5 
23:!:1 45.±_5 
23:!:1 45±.5 
23+1 45±_5 
23±.2 45:!:10 
23±.2 45±_10 
23±2 45.±_10 
23±.2 45.±_10 
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ANNlll 3/2 

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

I. Unite de traile•ent de l"air CD-FER-2101 
2. Unite de traite•ent de l"air CD-FER-2102 
3. Echangeur de chaleur EC-FER-2101 

Reservoir d"expansion (pour l"echangeur) YC-FER-2101 
4. Po•pe de recirculation no.I, PC-FER-2102-A 
5. Pompe de recirculation no.2, PC-FER-2102-8 
6. Unites de traite•ent de l'air BA-FER-2101-A,D,C et D 
7. Unites de traite•ent de l"air DA-FER-2102 A,B,C,D et E 
8. Unites de traite•ent de l'air BA-FER-2103 A,B,C,D,E,F,G et B 
9. Unite d'evacuation de I"air CE-FER-2102 

10. Unite d'evacuation de l"air BE-FER-2101-A,B,C et D 
11. Unite d'evacuation de l'air BT-FER-2102 
12. Unite d'evacuation de l"air BT-FER-2103-A a I 
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f'ROGRA.'!>IE [J' E~i"rRETIEN PRE\'ISl1);;:.1u. f'vl:f: 199;! 
po11r lcs ~quipements de climatisat~on des sollcs st~riles et de confort dan~ le bfttimcnt 21 

CO:JF. l>~ 
JA:I\', FE':!<. :1.\ R '.) AVRIL :·JAT JU I~: JUI LLE1 AOL'T SEPT. OCT. ::ov' 

~o, LI F.QL'! Pf..'-IE::T 
1- :;-- ':""'" ..... 1 c ...:: r- x :- - '.'l - ·<r ' -c ,.... :r. - :::: ·- '.' ,~ 

'• ""' .,,,:: , .... :r: ;:: ~ :"'" 1;;! .r ..:,. , .... 
~ - ~ ·- '.' -·"! "' .c, r~ 'J'. ,_ 

1- - ~- - ~' ':"' ;--. :"'I r' :-- :;-- :"•I I~ ':' :-. - ._,, -.'I "I •7 ... -; '• ,7 l-.'1 l'-1 

CD - FER - 2101 ,\ . x x._ -~ -·· - L x x x ~ l. x x x 4 - - ·- ..... ,_ >-- - ..- - - ·-·- ·- - ..._ - - -- >-~ _,_ 
3. . 
A• x x x x x x x x x x x x 

l. CD - FER - 2102 
B. 

VC - FER - 2101 ..\, x ) l'\ ~ x x x x ) x x x 
) l::C - FER - 2101 

I\ • I -- -
,\. x x x x ~ x x x x x x ~ 

'1 PC - FER - 2102 A 
B. 
,\, x ~ x x x x x x x ~ x x PC - FER - 2102 R -·-~ - -'[ 
fl. I i 

,\ . x .X 

' BA - FER - 2101A a D •1, 

B. ·1 

..\. x I 1 x 
1- BA - FER - 2102A a E I B 

'..\ x y 

I BA - FER - 2l03A a H 
R 

.-\. x \I 

' CE - FER - 2102 
B. 

A. x x 
IO BE - FER - 2101A a D 

lL.. 

A. x x 
u BT - FER - 2102 

R 

A x x 
12 .. BT - FER - 2103A a I R 

A "' Programme B = Realise 

' '\ ..._ _ _.. __ ... -.. 
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ANNEXE 4/l 

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

A. CLIMATISATION DIS SALLES STBIU.LHS 

I. CD-PRA-4101 - Remplissage flacons PEN-(101 a 105,140,141,147) 
2. CD-PRA-4102 - Fabrication ampoules (110,113,116,127,148) 
3. CD-PRA-4103 - Fabr.prod.Jyophilises(ll7,118,ll9,121,152,153) 
4. TH-PRA-4101 - Relie au systeme CD-PRA-4101 
5. Til-PRA-4102 - Relie au systeme CD-PRA-4103 
6. CH-PRA-4101 - Relie au systeme CD-PRA-4101 
7. CH-PRA-4102 - Relie au systeme CD-PRA-4103 
8. CE-PRA-4101 - Relie au systeme CD-PRA-4101 
9. Dll-PRA-4101 - Relie au systeme CD-PRA-4101 

10. Dll-PRA-4102 - Relie au systeme CD-PRA-4103 

B. CLIMATISATION DI CQNFQRT DIS SA.L.LIS DB PRODUCTION. CQULOIRS, 
YISTAIRES IT ENDIPOT 

1. CD-PRA-4104 
2. CD-PRA-4105 
3. CD-PRA-4106 
4. CD-PRA-4107 
5. CD-PRA-4108 
6. CH-PRA-4103 
7. CE-PRA-4102 
8. CE-PRA-4103 
9. Tll-PRA-4103 

10. TH-PRA-4104A (Depot de matieres premieres et prodiuts finis) 
11. Tll-PRA-41048 (Depot de matieres premieres et produits finis) 

C. EOUIPEftENTS COlfPLEHENTAIKB&_DB CLlftAT-1SATJQN 

1. PC-PRA-4101A -
2. PC-PRA-41018 -
3. PC-PRA-4JOJC -
4. EC-PRA-4101 

Pompe eau chaude 
rompe eau chaude 
Pompe eau chaude 
Ectiangeur de chaleur et scs annexes 
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ANNlll 4/2 

TRAVAUX A EFFECTUER POUR LES 
SYSTEMES DE CLIMATISATION DES 
SALLES STERILES ET DE CONFORT 
DU BATIMENT A PRODUCTION 

l. SYSTifll CD-PRA-4101 UNCLVANT TB. Cfl, Cl et DH-PRA-4101> 
(remplissage flacons PEN -salles 101,102,103,104,105,140,141,147) 

ont 
ete 
tes 

Pendant la periode du 16 au 20 nov.1991, tous les systemes 
ete controles, testes, nettoyes et plusieurs ajuste•ents ont 
fails. Les resultats avec l'equipement en •arche sont presen­
dans l"annexe 4/3. 

LES TRAVAUX A REALISER POUR CD-PRA-4101: 
a) De•ontage et nettoyage de tous les tubes UV, ainsi que le 

nettoyage de leurs ecrans de reflexion 
b) Nettoyage des joints de toutes les portes. Le nettoyage 

pourra se faire a la glycerine pharmaceutique ( 50 % dans 
l'eau) qui aura un effet de regeneration du materiel 

c) Les systemes CD, TH, C", CE et DH suivront le programme 
d'entretien previsionnel presente dans !'annexe 4/6, a 
partir du I-er Janvier 1992. 

2. SYSTlnl CD-PRA-4102 

Du 16 au 20 nov.1991, le systeme a ete controle, nettoye et 
teste. Les resultats avec l'equipement en marche soot presentes 
dans l"annexe 4/4. 

LES TRAVAUX A REALISER POUR CD-PRA-4102: 
a) Nettoyage des Joints de toutes les portes (voir lb) 
b) Le systeme suivra le programme d'entretien previsionnel 

presente dans l'annexe 4/6, a partir du 1-er Janvier 1992. 

3-._SIStME CD-PRA-4103, incluant TH, CH et DH 

Pendant Ia periode du 16 au 20 nov.1991, tous les systemes 
ont ete controles, nettoyes et testes. Les resultats avec l'equi­
pement en marche sont presentes dans !'annexe 4/5. 
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LES TRAVAUX A REALISER POUR CD-PRA-4103: 
a) De•ontage et nettoyage de tous les tubes UV, ainsi que le 

nettoyage de leur ecrans de reflexion 
b) Nettoyage des joints d"etancheite de toutes les portes en 

utilisant la glycerine phar•aceutique (50 % dans l"eau) 
c) Les syste•es CD, TH, CPI et DH suivront le progra-e d'en­

tretien previsionnel presente dans l'annexe 4/6 
d) A tous les systemes de deshu11idification (Dll-PRA-4101 et 

Dll-PRA-4102), le personnel surveillera la te11perature de 
l'air de regeneration, qui devra etre superieure a 95 C; 
cette temperature represente la valeur •ini•ale pour la 
regeneration des sels absorbants (voir l'annexe 4/7) 

~_L_SDDlllS.Jl~..OlLJ)E COMFORT <CD-PRA-4101. 4105 I 41°-L. 
~107, 4108: Cft-PIA-41021 CB-PIA-4102, 41031Tll-PRA-4103. 4104 A-8) 

LES TRAVAUX A REALISER: 
a) Nettoyage des joints des portes (voir lb) 
b) Tous les syste•es suivront le program•e d'entretien pre­

visionnel presente dans }'annexe 4/6, a partir du 1.01.92 

5. L'BCllANGIUR DI CllALEUR EC-PRA-4101 

LES TRAVAUX A REALISER POUR EC-PRA-4101: 
a) 

b) 

Demonter et remettre en bon etat de marche le separateur 
de condensat pour eliminer les "coups de belier" specifi­
ques a l'entree de la vapeur dans le condensat 
Controle de la qualite de l'eau adoucie, en vue d'eliminer 
tout depot de tartre sur les tuyaux (carbonate de Ca et Hg 
Note: Pendant la mission de l'expert, l'analyse de l'eau 
a demontre que le contenu de sels dissous dans l'eau est 
eleve, soil une conductivite de 116 (max.admis etant 40) 

LES TRAVAUX A REALISER SONT: 
a) Haintenir l'etancheite des arbres et des valves 
b) Installer de stabilisateurs de ions de calcium et magne­

sium de type magnetiques, pour empecher tout depot de 
lartre (Ca ct Hg-carbonate) dans les batteries de chauf­
fage de !'air 
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7. PANNIAUI BLICTRIOUBS DE C<>fllAliDI 

LES TRAVAUX A REALISER SONT: 
a) Nettoyage general de 1•interieur, pour eliminer la pous­

siere accu•ulee pendant 1•ete 
b) Installer des ventilateurs de refroidissement dans chaque 

panneau (maintenir la te•perature interieure a 30=32°C) 
c) Afin d•eviter tout accident du aux possibilites de fuite 

des liquides qui passent par dessus des panneaux, ii est 
fortement reco•mande de realiser une toiture tout au long 
des panneaux, en tole mince, galvanisee 

8. SALLI DBS IOUIPlftlNTS DI CLlftATISATIQft 

LES TRAVAUX A REALISER DANS CE1TE SALLE ET LES ENVIRONS: 
a) Maintenir une proprete adequate 
b) Ameliorer 1•eclairage (remplacement de plusieurs tubes 

a neon) 

9, POUR LB PERSONNEL D'lllld>ITATION 

a) Amenager un atelier permanent afin de mieux conserver 
Jeurs outils et la docu•entation technique 

b) Les doter d•un minimu• d•instruments de mesure et con­
trole, en special des hygrometres et des thermometres 
portatives, a lecture rapide et des trouses d•outils pour 
chaque equipe 

c) Doter le chaf de departement electrique et son personnel 
d•un systeme de communication a courte distance, mais 
efficace a au moins 1 km 

d) Afin de mieux gerer )'utilisation de prefiltres, filtres a 
poches et des filtres absolus, cette activite sera confiee 
au Departement Electrique, en charge presentement de !'ex­
ploitation des centrales de climatisation 
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10. POUR L'ALIMINT&TION IN UTILITIS 
(eau adoucie, eau froide, eau chaude, vapeur, condensat, air 
co•prime) 

LES TRAVAUX A REALISER SONT: 
a) Identification des principaux tuyaux par Jes couleurs con­

ventionnelles et symboles (annexe 4/10) 
b) Identification des vannes par les sy•boles des scheaas du 

constructeur 
c) Protection des installations contre la corrosion ezteri­

eure. A eel effet,il est a refaire la peinture sur toutes 
Jes parties corrodees, en special sur Jes circuits chauds 
et froids. 
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ANNlll 4/3 

CONSIGNES ET CONSTATS 
SUR LI SYSTKMH DI CLIMATISATION DIS SALLIS STIRILBS LIBS AUi DBUI 
LIGNIS DB RB"PLISSAGI FLACONS PEN (salles 101, 102, 103, 104, 
105, 140, 141, 147) - BAtl•ent A (syst6•e CD-PRA-4101) ••• 

Salle Destination Consignes ** Constats * 
du 19 au 20 DOV. 

0 Temp.C HR% Pres. 0 Te•p.C HR% Pres. 

lOIA Entree pers. 23±.l 25:!:10 0 22.0 28 0 
1018 Entree pers. 23+1 25+10 0 22.0 28 0 
102A Vesliaire 23±.1 25:!:10 + 22.0 - + 
1028 Vestiaire 23+1 25!_10 + 22.0 - + 
103 Hall 23:!:1 25:!:10 ++ 22.0 - ++ 
104 Ligne re11pl.l 23:!:1 25±5 +2 22.0 24 2.6 
105 Lig~e rempl.2 23+1 25:!:5 +2 21.0 26.5 2.7 
140 Entree produit 23±1 25±10 + 21.0 - + 
141 Stokage prod. 23+1 25±_10 0 21.0 - 0 
147 Prep.emballage 23±1 25!.5 +2 19.2 20.7 2.5 

CONDITIONS EXTERIEURES 

Date " Temp.C Hu•id.% Heure de prise 

16 DOV .1991 7.5 89.5 9 hr es 10 
19 DOV .1991 12 59 8 hres 45 
20 no,,·. 1991 12.5 65 14 hr es 00 

CONDITIONS INTERIEURES: 
- production normale avec 'es 2 lignes a cadence habituelle 
- salle 107 (conditionnement), avec les cquipements en marche: 

- temp.: 25.6°C (thermoregulateur consigne a 26±_1°C) 
- humidite: 37 % (consigne a 50±10 %) 

- tous les lubes UV sont en boo etat de fonctionnement 

** - Consignes hiver-tl~ 
*** - Le systcme CD-PRA-4101 englobc les ensembles TH, CH, CE et 

DH-PRA-4101 
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AKNBIB 4/4 
CONSIGNES ET CONSTATS 
SUR LB SYSTENE DE CLINATISATION DES SALLES STBRILES UTILISllS 
POUR LES REKPLISSAGE IT LA FBRNETllRB DEB ANPOULBS (salles 113, 
116, 148) - 84tf•ent A - Syst6•o CD-PRA-4102 

Salle Destination Consignes ** Constats * 
(19 DOV .1991) 

TC°C) HR% ,o.p Tc 0 c> HR% W> 
...... c€-

--~ 
113 Hall d"entree 23:!:1 45:!:10 ++ 23.2 36 .... 
116 Remplissage 

ampoules 2):!:1 45+5 +3 20.5 40 2.8 148 Sortie produits 23:!:1 45:!:10 ++ 23.0 42 ++ 

* - Temperature e:a:terieure 12°C; llumidite 59 ~ a 10 hres a.•. 

** - Consignes hiver-ete 
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ANDIE 4/5 

CONSIGNES ET CONSTATS 
SUR LE SYSTlfll DI CLlflATISATION DIS SALLIS STBRILIB LlllS A LA 
FABRICATION DIS PIODUITS LYOPRILISIB (Salle• 117, 118, 119, 121, 
152, 153) - Syat6ae CD-PRA-4103 ••• - Batl•ent A 

Salle Destination Consignes ** Cons tats * 
(20 nov.91) 

T(°C) HR% ~p T(°C) HR% AP 

117 Entree-sortie mat. 23+1 25+10 - 19.4 15.5 0 

118 Vestiaire sterile 23+1 25:!:10 + 21.0 15.6 + 

119 Entree-sortie pers. 23!1 25!10 ++ 19.0 15.6 ...... 
121 Preparation prod. 23!1 25!5 +3 19.2 15.4 3.1 

152 Hall (passage) 23!1 25!10 + 19.0 15.6 .. 
153 Hall en tree 23+1 25+10 0 21.5 16.0 0 

Les lampes UV soot en bon etat de fonctionnement. 

• - La production de medicaments est a l'arret. Les prises de 
temperatures (T)y pressions (P) et humidite (HR) soot 
prelevees apres 4 heures de fonctionnement du systeme. 

** - Consignes hiver-ete 

••• Le systeme CD-PRA-4103 englobe aussi TH, CPI et Dll-PRA-
4103 
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A:iNEXE : 4/6 ·1. 

PROGRA~f:'!E D' EHRETIE~J PREVISit)NNEL POUR 1992 
1ir>•1r lr·~. l:q1.1ipc·mcnts de clim.uis:iti.nn des s<lllc~ sL.-~rjJcs c.-t de confort d;rn~ le bc'\timc·nt A, 

CODE DE J.\:iV, FEVR, ~!.-\RS AVRIL MAI JUIN IUILLE'f AOUT SEPT. OCT, NOV, 
LI EQUIPE.'!E.'iT ,_ '.""- -:-- -:: L' I...:: ,.... :( ::- ,_ 

'.'I ...:: "" ~,.... :c ::: - C' :-'" .... L'°' -= Ir-. ~ --I~ - ;;·~ $ 
,.... ~ - - - ~ ·- -. "' ~ 

,,... ::: ,_ r- - ,_ - - ~ 
,_ 

:"I':"' - - :--- '.'I :"I :--- '.'I i- :... :::: ....: .... -.;" .... ... .... .... 

CD - PRA - 4101 
A, ) x .l. x x x x ~ x x x x - _,__ _,__ -- ..._ ~- .._ ..._ ·- -p ..,, 

A. 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 IX 
CD - PRA - 4103 

B. 

A. x x x x x x x IX ) x ~ x 
TH - PRA - 4101 

3. 

.·\. x x x ) x x x x x I x x x TH - PRA - 4102 a. 
A. X x x x x x x ti: x x ~ x 

CM - PRA - 4101 
B. 
. .\. x } Lx ) x x x x ~ x ti: x CM - PRA - 4102 
B. 

,\ x x x x x IX x ( x x x x 
CE - PRA - 4101 B 

/\. x x x x x x x x x x IX x 
DH - PRA - 4101 B. I 

) x I x x IY A. x x x x x x IX 
DH - PRA - 4102 R 

A. x x x ~ x x x x x x x x 
CD - PRA - 4104 'R 

A x l x IY -~ ~ IY x x x x -- x 
CD - . . - 4105 i:\ I I I 
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PROGRA~~!E D'ENTRETIE~ PREVISION~EL POUR 1992 
pour les 6quipements de climntisation des snlles st~riles et de confort dans le b5timcnt A • 

CUDE !'E . L\:;v. !· EVR, :·t..\ RS .\VRI!. ~·I.\ I Ju r:: J!;ll.[,[j ,\01.:T 5 f:f'T. OCT, ::uv' . o. L' F.·~L· I~,:-:~~!~~; T ,_ ::-- :- '• c ~ r-- 'l ::: 
,_ - C'J •' ..:: ,.... :x: :: ~J- - c~ ,..... :t ~ I~ - ' ~ r;::. '" ~ ~ --. C' -,,.... 

'.l'. 
..... ::: ~ 

~ ~::.. ~ ~': ~T I= - - .- - -- - ~l ~ .. ~-I :'I C'I -· -· -~ '• -- ..... -~ '• 

. .\. x [\ x x x ·if x x x x x x 
i~ CD - PR..\ - 4106 ,__ I- 1-- -· ·- - ,__ - ,_ - ... _ 

~ - .__ 1-,__ -- -- ~-~- >-I-· -'- L-L- .._ --~) . 
'-- '-- '-- '- - - -·1 _,__._ 

.\, x x x x x x x x x x ~ 
~~ CD - PRA - 4107 R. 

.·\. x x x t< x ~ x x x x tx ~ .ff CO - PR..\ - 4108 ----tJ 
"· 
,.\. x ~ x I ~ x x x x tx I IX x 

H c:-1 - PRA - 4 103 B. I 
t\ I -A. X x x x x x x x t< C< x q. CE - PR..\ - t, 102 - -.... r,. 

I 

A. x x x x x x x x Ix x x lx ., CE - PRA - 4103 
B. 

. .\. x x x x ., TH - PRA - 4104 A 
B. 

~ x x x x x x x 

..\. x x ~ y x y 'I' ~ 'i IY 'i '{ 
lO TH - PRA - 4104 B 

B 

..\. x x ~ x x x ~ x x x x x 
~ PC - PRA - 4101 A 

B. 
;\ . ~ x x x IX x x x x IX r r 

~ re - PRA - 4101 B IR 

..\, x x ) x x x ) x x x x x 
l.3 PC - PRA - 4101 C 

R 

y t( x XI x x } x x x .1 y IX 
"l,.\ EC - PRA - 4101 

P. 

A = Programme B ... Realise 
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ANNlll 4/6-2 

CODE DES SEMAINES POUR L•ANNEE 
1992 

Se11aine Co••en~ant le Seaaine co-en~ant le 
(saaedi) (sa•edi) 

I 4 Janvier 1992 27 4 jui llet 1992 
2 11 Janvier 1992 28 ll Jui llet 1992 
3 18 Janvier 1992 29 18 juillet 1992 
4 25 Janvier 1992 30 25 Jui I let 1992 

5 l fevrier 1992 31 l aoiit 1992 
6 8 fevrier 1992 32 8 aout 1991 
7 15 fevrier 1992 33 15 aoiit 1992 
8 22 fevrier 1992 34 22 a out 1992 
9 29 fevrier 1992 35 29 a out 1992 

10 7 aars 1992 36 5 septembre 1992 
II 14 aars 1992 37 12 septeabre 1992 
12 21 llaTS 1992 38 19 septeabre 1992 
13 28 aars 1992 39 26 septeabre 1992 

14 4 avri I 1992 40 3 octobre 1992 
15 II avri I 1992 41 10 octobre 1992 
16 18 avri I 1992 42 17 octobre 1992 
17 25 avri I 1992 43 24 octobre 1992 

44 31 octobre 1992 

18 2 aai 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 Ju in 1992 49 5 decembre 1992 
24 13 ju in 1992 50 12 decembre 1992 
25 20 Ju in 1992 51 19 decembre 1992 
26 27 ju in 1992 52 26 decembre 1992 
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SAIDAL-NIDIA - BUREAU NrnlODIS ANNBIB 4/6-3 

Equipeaent code: 
Date de realisation: 

TRAVAUI A REALISER POUR LIS EOUIPEllENTS DE CLiflATJSATION DIS 
SALLES STBRILES ET DI CONFORT,CODI CD,111,Cfl,CB,DH-Batlaent 
A,B,PIN 

A.__lllCAfil_QUI 
I - etancheite des portes et des vannes des circuits d'air, 

vapeur, eau froide, eau adoucie, eau chaude,condensee 

- ~---

2 - graissage des palliers du ventilateur,controle des courroies 
3 nettoyage interieur et exterieur du systeae, y compris les 

cuves d'humidification 
4 nettoyage des prefiltres et/ou filtres, selon le cas 
5 controle des poapes pour l'humidification et leurs 

annexes, selon le cas 
6 controle de la pression differentielle, de l'bumidite et 

de Ia temperature avant et apres les travaux 

S. ILICTRICITI 
I controle des circuits electriques et des moteurs 
2 - nettoyage des panneaux electriques 

C. INSTIUftBNTATIOlf 
I verification de chaque instrument de mesure/controle et 

recalibration, si necessaire 
2 - nettoyage des instruments/panneaux/elements de commande 
3 verification de )'ensemble d'automatisation 

D. CONSTATI * - Salles de production 

Date Parametres Lecture avant Lecture apres Commen-
les ti"avaux Jes travaux ta ires 

Temperature • 
Humidite .. 
Press ion • 
Autrcs 

Cond.ext. 

Travaux realises par:~~~~~~~~~~~- Signature:~~~~~-

\ 
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ANNlll 4n 
CONSIDERATIONS TECHNIQUES 
SUR LI CONTROL! AIJTOflATIOUI DI L•ffUNIDITI DANS LIS INSTALLATIONS 

STIRJLEB 

Dans plusieurs salles steriles, le controle de l"huaidite 
prevoit des limites severes, soit 25+5 '.\, 25!10 %, 45!5 % et 
4 5:!:.l 0 '.\ • 

Le controle de l"hu•idite est un ense•ble auto•atique•ent 
regJe a l"aide de deshydrateurs, dont le constructeur est la 
societe "SIFAS" de l"Italie. 

Plusieurs •odeles sont utilises dans les sections de produc­
tion, par exe•ple: 

I - MUNTERS HA-1000, dans les salles de fabrication des pro­
dui ts lyphil ises ( Bati•ents A et 8) (Dll-PRA-4101) 

2 MUNTERS MA-3000, dans Jes salles de re•plissage de peni­
cil lines (Datiment A) (DH-PRA-4101) 

3 - MUNTERS MA-10000, dans le batiment 31 
4 - MUNTERS MA-25000, dans Jes salles de fabrication de la 

penici II ine en vrac (DH-PRA-2201) 

Q) ertn_~Q~O fonctionne.__ent 
La deshumidification de l"air est obtenue par l"action chimi­

que des cristaux d"un sel metallique. 
L'air humide, ayant un exces d"hu•idite (superieur aux li•i­

tes de 25!5 '.\et 25±10 '.\), traverse un cylindre rotatif contenant 
les sels qui absorbent l"humidite (hygroscopyques) et sorte ayant 
un niveau d"humidite relative inferieur aux limites preetablies. 
D''un autre cote, le cylindre rotatif avec son materiel absorbant 
est traverse, dans le sens contraire, par un Jet d"air chauffe, 
qui enleve l'humidite precedemment absorbee. Cette operation est 
appelee regeneration. 

Le bon fonctionnement de ces types de deshydrateurs impose 
quelques regles, soil: 

- que le deshumidificateur ne fonctionne Jamais sans la bat­
lerie de regeneration 

- que la batterie de chauffage de l'air assure le chauffage 
de l'air de regeneration jusqu'a la temperature a laquelle 
les cristaux absorbants cedent l'eau retenue pendant la pre­
miere phase, soil 95°C au minimum 

Une temperature inferieure a 95°C ne permet pas la regenera­
tion du sel absorbant, meme si l'equipement est en marche. 
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b) Cop1tata 
Pendant la periode du 8 au 30 nov.1991, l"ezpert a verifie 

tous les syste•es de desbuaidification de l•air, soit: 
t•etat technique actuel de chaque deshuaidificateur, ainsi que 
son aoteur electrique, le reducteur de vitesse et SOD Variateur 
de vitesse, l'aligne•ent du cylindre et de ses palliers, 
l"etancheite du systeae 

- le rendeaeant de chaque batterie de cbauffage de l'air afin de 
realiser un ainimua de 95°C de l'air de regeneration. Cette ac­
tivite a ete rendue difficile par la pression de la vapeur dis­
ponible dans le Coaplexe, soil de I a 3.5 kgf/ca2 au lieu de 
4.5 a 7 kgf/ca2 (une de 2 chaudieres a vapeur etait a l'arret 
et une seule chaudiere n•a pas la capacite de satisfaire coa­
pJeteaent Jes besoins en vapeur pendant l'hiver). 
le c, ntrole de tous les instruaents de aesure et de co•mande 
du reglage autoaatique de l'huaidite de chaque systeae 

- la ver&fication du niveau de l"huaidite (en plusieurs reprises) 
dans Jes salles steriJes. Les resultats de cette activite sont 
mentionnes dans Jes annexes 4/3, 4/4 et 4/S6:fc. 

- le controJe de toutes les installations connexes, soit l"ali­
mentation en air, electricite, vapeur, condensat et les equi­
pements de regulation (en aode "•anuel" et "autoaatique") 

Keae si le controle de l'huaidite a fait 1•objet de plusi­
eurs inspections (sans deaonter l'equi~~•ent en fonctionneaent), 
et que Jes resuJtats ont ete satisfaisants, un controle perma­
nent de l'humidite s'impose. 

Ace sujet, l'expert propose dans l'annexe 4/6-1 un prog­
ramme d'entretien previsionnel et invite le personnel technique 
de SAIDAL de le suivre et de lui apporter des amaendeaents,si 
necessires, apres une periode ainimale de 6 aois de aise en 
application. 
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ANNBll 4/8 

LISTI DU PERSONNEL D'llPLOITATION BT D'BNTRBTIBN DBS SYSTIMIS DI 
CLINATISATION DIS SALLIS STBRILIS BT DI CONFORT, BIISTBNT 

DEP.ELECTRICITE: Chef Service Ing. SAIDI 

- Chef equipe cli•atisation: H. AYACllE - Technicien specialiste 

- Equipe A: Pl. PIOKADEPI Ali 
Pl. BENABDI Ahmed 

- Equi2e B: Pl. SAKER Kamel 
(vacant) 

- Equipe C: Pl. TERKHAN Noureddine 
H. ALLAOUAOUI Abderezelt 

- Equipe D: H. KERHEZUI Oenyeknelef 
Pl. BOULDOUH Houcine 

Egui2e de jour: Pl. LAROUCI Dilmi 
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ANNlll 4/9 

RICONNANDATIONS A SUIVRI CONCIRNANT L'UTILISATION DBS FILTRIS 
EllSTENTS DANS LES INSTALLATIONS DE CLl"ATISATION STBRILI BT DI 
CONFORT (CLEAN ROOftS) DU CONPLBIE DE SAIDAL 

Effieaeite filtre Type de fi I tre Perte de charge 
max. (•• CE ) 

70\ AFI cellule regenerable 10 
40\ NBS a poche 20 
60\ NBS a poche 20 
85% NBS a poche 25 
95\ NOS a poehe 25 
95\ DOP en refoul. cellule 25 
99.99\ DOP refoul. eellule 25 
95\ oor expulsion eel Jule 30 
99.99\ oor expuls. eel lule 30 

Note: Toutes les parties de I'installation qui sont en contact 
avee l'air de traitement devront etre bien propres et devront 
etre nettoyees et lavees avec eau et detergent, si necessaire. 

TABLEAU DB CONTROLE ET ENTRETllN DES FILTRBS 

Type de fi l tre Efficacite Verification Nettoyage Remplace• 

Cell.regen. 70\ AFI 20-30 jours 20-30 j. A pres 10-
15 lavages 

,\ poches 40-95\ NOS 30 jours - A la perte 
max.charge 

A eel lule 95\ DOP 30 jours - .. 
A cellule 99.99\ DOP 6 mois - .. 

' 

., 
• 

.... _. 
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ANNBll 4/10 

CODI DIS COULIURS POUR LES UTILITIS DU COMPLEll DI SAIDAL-flKDIA 

GRIS ARGENT 
Vapeur - VPI 
Vapeur VI 
Vapeur - VB 
Condensat - C 
Eau chaude - EC 

VIOLET 
Acide suphurique 
Acide chlorique 
Amoniac gaz 
Amoniac Iiquide 

- AS 
- CL 
- AG 
- AL 

ffypochlorite sodique - IS 
Soude caustique 
Solution ammoniacale 
Solution inhibiteure 
Solution phosphate 
Solution sulphite 

OCRE JAUNE 
Freon 
Gaz naturel 
Hydrogene 
Oxygene 
Azote 

- FR 
- GN 
- ff 
- 0 
- N 

- Na 
- SA 
- SI 
- SP 
- SS 

MARRON 
Solvents 
Hu ii es 

AZUR CLAIR (BLEU) 
Air procede 
Air comp:ri•e 

- A 

Air instru•entation 
Air machine 

AC 
- AI 
- API 

Air chro•ato - ACR 

Eau adoucie - EA 
Eau chaudiere - EC 
Eau froide - EF 
Eau demineralisee - ED 
Eau distillee - EL 
Eau apyrogene EP 
Eau potable - ET 
Eau brute - EB 

NOIR 
Autres liquides 

. . . I 
__.. -~~- - -- --- ------ ---~~ . - - ~ --

\ 

J 

} 

• 
i 
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ANN!IB 5/1 

lJS'.[l__D'IQUIPIHENIS QI CLIMATISAIION DBS SALLIS STBRILIS BT QB 
COMFORT DU BlllllBNT "B" DL___lROD_UCTION 

A) CLIMATISATION DES SALLES STERILESr 
l - CD-PRB-4001 (pour les salles 101 A et B; 102 A et B; 
2 - Dll-PRB-4001 103; 104; 105; 140; 141; 147) 
3 - TH-PRB-4001 
4 - CM-PRB-4001 

8) CLIMATISATION DES SALLES SEMISTERILES1 
5 - CD-PRB-4002 (pour les salles 113, 116, 148) 

C) CLIMATISATION DB CONFORT (CLEAN ROOPIS)s 
6 - CD-PRB-4<103 
7 - CD-PRB-4004 
8 - CD-PRB-4005, 
9 - CE-PRB-4001 

10 - CM-PRB-4002 

(salles 117, 118, 119, 121, 136) 
Csalles 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) 

II - CD-PRD-4006, 
12 - CE-PRB-4002 

incluant 
(Salles 401, 404, 406 a 410, 413, 415, 

416, 418, 421, 426, 428, 430, 601, 608 
a 611 > 

13 - CD-PRB-4007, incluant 
14 - CE-PRB-4003 (salles 601, 608, 609, 610, 611) 
15 - CD-PRD-4008, incluant 
16 - BV-PRB-4026 
17 - BV-PRB-4027 
18 - CD-PRB-4009 
19 - CD-PR0-4010 
20 - CD-PR0-4011 
21 - TH-PRD-4002 
22 - TH-PRB-4003 A 
23 - Tll-PRB-4003 B 
24 - Tll-PRB-4004 
25 - EC-PRD-4001 
26 PC-PRB-4001 A a 

(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) 
(salle 705) 
( sa Ile 151) 
(Echangeur de chaleur ct vas d'expansion) 

C (Pompes de recirculation d'eau chaude) 

. . . 

' 
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t 
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ANNlll 5/2 

PARA"ETRIS CONSIGNES DES SALLES STERILIS IT DI COMFORT (CLBAN 
ROOflS) DU BAT:~BNT "B" 

A. SYSTEHE CD-PRB-4001 - STERILE (llUHIDITE A 25 %) 

Local Temperature "C llumidite relative \ Press ion 
, 

I 

Ete lliver Ete lliver 
... _ c~ 

101 A,8 23+1 23±.1 25±_10 25±.10 0 
102 A,B 23±.1 23±_1 25±.10 25±10 + 
103 23+1 23±_1 25±10 25±10 ++ 
104 23±_1 23±_1 25+5 25±.5 +2 
105 23+1 23±.1 25+5 25±5 +2 
140 23±_1 23±_1 25±_10 25±10 + 
141 23±_1 23±_1 25±.10 25±.10 0 
147 23+1 23±_1 25±_5 25+5 +2 

B. SYSTEME CD-PRB-4002 - STERILE CHUMIDITE A 45 \) 

113 23±_1 23±_1 45±.10 45+10 ++ 
116 23±_1 23±.l 45±_5 45±.5 +3 
148 23+1 23±_1 45±_10 45:!:10 ++ 

c. SYSTEME CD-PRB-4003 - STERILE (llUMIDITE A 45 \) 

117 23±_1 23±.l 45±_10 45±_10 + 
118 23+1 23±1 45±_10 45±.10 ++ 
119 23±.1 23±.l 45±.10 45±_10 +++ 
121 23±.1 23±.1 45+5 45±5 +3 
136 23+1 23±.1 45±.10 45±_10 + 

' t 
r 
I 

\ 

• , 
4 
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D. SYSTEPIE CD-PRB-4009 - STERILE (HU"IDITE A 45 %) 

301 23+1 23!1 45±10 45:!:10 
303 23:!:1 23:!:1 45:!:5 45:!:5 
304 23+1 23:!) 45:!:5 45:!:5 
309 23:!:1 23+1 45:!:10 45:!:10 
310 23+1 23+1 45:!:10 45:!:10 

... 
E. AUTRES SYSTEMES DE CLinATISATION (COMFORT) 

Divers 26+1 20:!:1 45:!:5 45:!:5 
salles 26:!:2 20+2 a45:!:10 aso:tto 

\ 

.. ~ 

. ~-

+ 
+3 
+3 
+ 
+ 

Variable 
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PROGR . .\.'i:IE D' ENTRETIE:-< PREVIST1)~1NF.L POL'R 1 CJCJ2 
prn1r lt"'s 1;qu1per!:('nts d~ clim<!tis.Hi0n des salles st.!rilcs et de confort clans le batirient B. 

COD::: DE J ,\::\'. FE':R. :·l..\RS AVRIL :'l.\l JUIN Jl'T!.l.El AOlJT SFPT. OCT. ~•ov. ·:o. LI h;L' ! t'F:·!:::::-r 
:- ...;: c ..:: t- ::r: ,_ '.""'t -:r-- ... ~ '-"' ..::: t- :c = ·= - :- :- -;: ..r- ..::: r~ :t. - ': ~ :.1 " :;.. 

,..... 
~ :: - "' - ...; If' ..:: It- :J: ,_ _,_ 

'.""• :"°' '.'I ~j ~ .~ - ..:: .... -.; ..:: ... :; ~:: -:: ,7 ... 
.\. x ~ x x ) x ~ x x x x x i CD - PRB - 4001 - - ,_ 

h- '--~- - ---· -I-- -·- ··- - -:i. 
I 
' 

_._ 
.\, x ) x x ) x l x x x x x 

2. DH - PRB - 4001 
~. 

:\. x x x x x x x x x x x x 
} TH - PRB - 4001 ~ -- -

~· _I_ c• • .__ 
:\, t'( x t< I x x ~ x x x x x x '1 CM - PRB - 4001 
t> 
'-'· 

. .\. x IX x x ) x x x x x x IX l CD - PRB - 4002 
I P,. 

..\. x t< x t< ) x x x x x x x 
(, CD - PRB - 4003 

R. 

:\. x t< x IX x x x x x ~ x ~ 
J CD - PRB - 4004 

5. 

.l. C\ x ) x x x ti: x x x x x , CD - PRB - 4005 
5. 

,.\, t< x Ii x x x tx x x x x x 

' CE - PRB - 4001 
R. 

..\. x x ~ x x x ~ x x x x x 
tO CM - PRB - 4002 

R 

A. x ) x x x } x x ~ x x ~ 

" CD - PRB - 4006 
R 

A x x x I :x l IY ) x x. " 
,,!.}: ' Ci: - P_~ - 4002 ,_ 

R 

.\ Pr()" r '.'!~r>·" ? = P.:..,i; c:,'> 

. \ -•-- ... . 
"~ 

DEC. 
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PROGRA.'L'IE D'ENTRETIEN PREVISI1)NNEL POUR 1992 
p·-..·~:· 1"': t.'·quipcments de c11m:itisntion de!; sallcs st••riles et de confort dans le batimcnt B, 

r---r----------~------,~r-·----ir-----.---~r-~--,r-~~.,..~~,-~--,.---~-,-~---r-------+-----------

r::·r: r. :; 1 
•O. ~' t.~:_· ! :·:- >:~~~;!~ 
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'----'-

x 

CD - p'.{;' · '~~ 

~ " - ·uu. r·1lnlHiJitltlitti=ttltltttlftlitttH"tti l'I 111'1 111'111 ti . ,, . x x x x x x ~ x CE - PRR - 4003 f'1 ~. 

1}1 CD - PRR - 4008 ~H+#H-HHf!J I I l'j 11lxl11!xj1-H+l 11'1 I I !xi I l 1xl 111'111IXI111 

,, BV - PRB - 4026 x I;: Ix I I I Ix II I Ix I II ~ I I ! x i+~-t-1 I jx I lilll I I x ! 1-t ! 1 1 1 1 1 1 , , , 11 • 1 1 , 1 
x x x 

•~I BV - PRB - 4027 
.l.. IX 
., 
!'>. 

. .\. 

x 

x x 

x x x x 

~ x x 
I '' I CD - PRB -

4009 I B .11 I I I I I I I 11 I I I I I I I I I I--

.-\, x x ) x x 
B. 

,, CD - PRB - 4010 

.l. x x IX IX x 
l() CD- PRB - 4011 s 

..\. x IX x tx x 
lo/ TH - PRB - 4002 

B. 

A. x ~ x x x 
~ I TH - PRB - 4003 A IB 

A. x ~ x 'X x 
L) I TH - PRB - 4003 B I B 

:\. x l'< x x ~ 

ljl TH - PRB - 4004 
R 

.l. = Programme B = Realise 

x IX x x 
I I I I I I I I I II I I I I l 

x x x 

x x x IX x x x x 

x x x t< x x x x 

IX x x x x x ~ lX 

IX x x x x Ix k t< 

lX x x x x x IX ~ 

x x x x x x IX x 

x x x IX x x IX t< 

... .. 

o:i 
0 
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~ 
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PRDGRA:-r!E D'ENTRETIEN PREVISTONNEL POUR 1992 
p~~r lcs ~~u1pcments de climatisntion des sallcs st0riles ct de confort dans le batimcnt B, 
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ANNllB 6/1 
TEMPERATURES ET HUMIDITES 
RELATIVES DANS LE BAT. 11 

A. ZONE STERILE 
, 

Local Destination Ete lliver 

OC % HR •c % HR 

801 Acces vest.sterile 23!2 35+10 23±.2 35±.10 
802 Vestiaire sterile 23+2 35±_10 23±2 35±_10 
803 Vestiaire sterile 23±2 35!10 23±.2 35!10 
804 Passage sterile 23±_2 35±_10 23!2 35±_10 
805 Passage sterile 23+2 35+10 23!2 35±.10 
806 Liopbylisation st. 23±1 35±.5 23±.1 35±.5 
807 Droyage sterile 23±.1 35±_5 23+1 35±.5 
808 Melange s teri le 23!1 35!5 23!1 35±.5 
809 Zone sterilisation 23+1 35+5 23±.1 35±5 

B. ZONE DB CLIKATISATION DB CONFORT 

901 Aire de procedc - - 18±.2 -
902 Aire de procede - - 15±2 -
903 Fi ltre - - - -
904 Magasin mat.prem. - - 18.±2 -
905 Laboratoires 26±.2 - 20±.2 -
912 Lavage - - 18±.2 -
913 Lavage et etuves - - 18±.2 -

Press. 
(••) 

+ 
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+++ 
+++ 
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+2 
+3 
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LISTE DES EOUIPEMENTS DE 
CLIMATISATION DU BAT- 11 

1 - CD-STR-1101 
2 - CH-STR-1101 
3 - TH-STR-1101 
4 - Dff-STR-1101 
5 - BV-STR-1104 
6 - CM-STR-1102 
7 - TH-STR-1102 
B - CE-STR-1101 
9 - CE-STR-1102 
10 - BE-STR-!101 
11 - CA-STR-1101 
12 - Tll-STR-1103 
13 - CE-STR-1103 
14 - CA-STR-1102 
15 - CA-STR-1103 
16 - BA-STR-1101 A a II 
17 - CE-STR-1104 
18 - TH-STR-1103 
19 - CE-STR-1103 
20 - CA-STR-1102 
21 - CA-STR-1103 
22 - DA-STR-1102 A a L 
23 - CV-STR-1105 A et D 
24 DV-STR-1101 A a I 
25 - EC-STR-1101 
26 - PC-STR-1101 A et B 

\ 
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PRCGRM~IE D'ENTRETIEN PREV!SIONNEL POUR 1992 
pour les ~1uipements de climat1sation des salles st~riles et de confort dans le bitiment 11 
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.\. I I I I I I ~ DH - STR - 1101 

.~ I - E ,r ( ONslEI VJ rtoN ~ I I I I I ' - . 
,.; . II I I I I i I I I i BV - STR - 1104 
3. - E~ I 0~5 IE1 VJ rto N ..... I 
.l.. 
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1~ l 
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A. I x x y v 
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PROGR~~JE D'ENTRETIEN PREVISIONNEL POUR 1992 
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pour les equ1pements de cl1mati£ation des salles steriles et de confort d~ns le batiment 11 
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ANNlll 7/1 

PARAMETRES CONSIGNES POUR LA CLIMATISATION DES SALLES STBRILIS IT 
DI CONFORT DANS LE BATIMENT 30 (CHL) 

A. SALLES STERILES 

Local 
, 

Press. Destination Ete River 

•c % HR 
(1111 CE) 

oc \I HR 

301 Acces vest.ster. 23::!:.2 30±10 23+2 30±10 + 
302 Vestiaire sterile 23±2 30:!:10 23+2 30:!:10 ++ 
303 Vestiaire sterile 23!:2 30+10 23+2 30±10 ++ 
304 Passage sterile 23::!:.2 30~:.JO 23::!:.2 30:!:10 +++ 
305 Passage sterile 23!2 30:!:10 23+2 30:!:10 +++ 
306 Reaction/sechage 23!1 30+5 23+1 30::!:.5 +3 

sterile 
307 Finissage sterile 23:!: I 30:!:5 23+1 30:!:5 +3 

D. SALLES NONSTERILES 

401 Stockage tetra et 
oxytetracycline 20!_2 - 16+2 - -

403 Sechoir tetrabase 26:!:2 50:!:10 20+2 50±.10 --404 Sechage et preci-
pitation tetra-
llCI 26!_2 50+10 20!2 50!_10 

405 Mag.mat.premieres - - 18+2 -
406 Aire de procede - - 18:!:2 -
408 Lavage - - 18!_2 -
409 Lavage et ctuves - - 18+2 -
410 Aire de procede - - 18:f:2 -

\ 
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ANNlll 7/2 

LISTI D'EQUIPEMENTS DES SYSTBtllS DE CLINATISATION-VINTILATION DU 
BATUllNT 30 (CHL) 

A. CLIMATISATION DES SALLES STERILES 
I - CD-CHL-3001 
2 - CE-CllL-3001 
3 - Dll-CHL-3001 
4 - Tll-CllL-3001 

B. CLIHATISATION DE CONFORT 
5 - CD-CllL-3002 
6 - CD-CllL-3003 
7 - TH-CHL-3002 
8 - CM-CllL-3009 
9 - CH-CHL-3002 
10- DA-CHL-3001/A a ff 
11- DE-CllL-3003/A et B 
12- CA-CHL-3001 
13- CH-CllL-3101 
14- Tll-CHL-3003 
15- BE-CHL-3002 
16- DE-CHL-3003/A et 8 
17- BE-CHL-3001 
18- EC-CllL-3001 
19- PC-CllL-3001/A et D 

' 

' 
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....... , 

'i 



,w9 Z' . 

-

\ 

, ' 

- 89 -

ANNBIE 7/3 

CONSTAIS SUR LI SYSTIMI DI CLIMATISATION DBS SALLIS BTBRILBS DU 
BATIMINT 30 

Local Temp~C Humid.% Press.mmCE sterilite 

301 18.5 * 19.3 (+) Lampes UV en marche 
302 18.4 * 23.7 (++) Lampes UV en marche 
303 17.5 * 25.6 (++) La11pes UV en 11arche 
304 18.6 * 22.9 (+++) 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 11arche 

* - Temperatures conformes 

CONDITIONS EXTERIEURES (le 2 dec.1991): 
- temperature: s'c 
- humidite relative: 74 % 
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P!?OGRA(f:-!E D' ENTRETID PREVISinNNEL PO!IR 1992 

A.'::;EX F: : 7 / 4 

pour les e~uip~ments <le climatisation des salles st~riles et de confort dans le b3timent 30 

-
CODE: DE J .. \,\:. FEVR. (!..\RS ..\ VRIL ~!..\I JUIN JUTLLE'l AOUT SEPT. OCT. ~:ov. 
L ' E('~ · r P =~·rF.~:T ,_ 

~ - '• <",...::. ..... 'X. '.;' -,_ ;-.1 ..:; v - r- x: ::::: - C' ~ '~ c- ..... :x ~ - ,_ :"" I;::! I~ .: r-.. ~ - ~ ';"""' ..:; ":. ~ Ir--
,:::,_ - - - - - -:"·I';' ~ -. ~I C'J :'· :--; ;;: :... :"" ~- -<: ...; .... "! -: ..:; "' 

;\ . x ) x x x x x x x x x CD - CHL - 3001 ,__,_ 
3 . 

..\, x x x x x ~ x x x1 x x CE - CHL - 3001 B. 
A. x x x x x IX x x x x x DH - CHL - 3001 
8. I 
..\. x x I x x x tx x x x x x Tll - C!lL - 300 I >--- - I- - >---
0 u. 

..\. x x x x XI x Ix x x I x x x CD - CHL - 3002 
B. I 
..\. x x x x x x Ix x x x x x CD - CHL - 3003 
B. 

..\. x x 
TH - CHL - 3002 

x x x x x x x ~ x x 
B. 

. .\ x x x x 'X x K x x x x x CM - CHL - 3009 
B 

A. x x x ) x x x x K x x x 
CM - CHL - 3002 B. 

A. x ) oc ) x x x x ~ x IX x 
BA - CHL - 3001 A a H 

R 

A. x ] x ] x x x x K x x x 
BE - CHL - 3003A et B 

R 

l x ) ~ ) x x x x K x x x 
CA - CHL - 3001 

R 

... . 

l:r. 
.... 

x 

.'f 

x 

x 

DEC. 
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.!.~;~:~xr: : 7/4 

PROG?A~~:E D'E~TRETIE~ PREVISIO~~EL P0rR 1992 
ri:~ ~~s Z1•11p~~ents de cl1~ntisRtion d~~ s~lles st~riles et de conforr ~nns le bitimcnt 30 

J..\:~, ... ~,':., ';.> :-: .. \?) AVHIL >:AT JLI 1:1 JUI!.l.E.l AO!iT Sf.PT. 0CT, : ;ry.; • Dl:C, ,-. " : . ' '•·'''' - ~ .. - ... 
·=-. LIE·~·~·:::.: ::~~~T 

- - :- ...:: c .: ,... 
:t'. = ':::1- -' ·- : ....... ..=. r- J'. ~. ;-

,.. ::-: ._,... .'~ :: 7 s - ~ 
,... 

-...: 'w"' .: ..... ~ ::: - ~ - .... ..- .: Ir-- '.I - - -,_ - ,_ - ,, c ' ~ -1 ,..-1- - • 7 -: ...... ··~ ·. .. -.i •1 .... ·-~ :; ...... _ ... 

' x x [\ ) x x x x ~I x ex ) ~ C~: - CHI. - 3101 
...... 

'-- ~ ...... -· -- L- ·- -- - - - ,_.._~ 

'3 
-

. .i. ' .\ ~ .\ x ~ x ~ x x x x x x I 
l'i TH - CHL - 3003 :> ... 

A. X ) x x x x ) x x x x x x 
-1i- BE - CflL - 3002 :> I .... 

.\. x ) x I x tx x ) x x ,X x L'< L'< .,, BE - CHL - 3003A et B -·- - -·-s. I 
I 

xj_ Ix ~. x ) x I x ( x ~ x x x ~ SE - C!IL - 30f1 l ·- - -r-• '-- - - -f1. 3. 
·D -

A. x x 
d EC - CHL - 3001 s . .,._ 

I 
A. x I x ,, PC - Oil. - 3001A et B 
9 

A 

3 

A. 

B 

A. 
~ 

I 
A. 
fl 

l 

~ , ....... - ri 
A = ?r~~:-J~~e 3 = Realise 
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MOIUI 8/1 

PARAMITRIS A REALISER DANS LB BATINENT 91 (PUA) 

Local Description Et~ Diver 

•c % HR oc 1; HR 

602 Etable 23+1 50:!:5 23:!:1 50+5 
603 Etable 23:!:1 50+5 23!1 50~5 
604 Etable 23+1 50:!:5 23:!:1 50:!:5 
605 Operations 26:!: I 50+10 20+1 50:!:10 
606 Laboratoire 26:!:1 50:!:10 20:!:1 50:!:10 
607 Laboratoire 26:!:1 50:!:10 20+1 50:!:10 
608 Etable 23:!:1 50:!:5 23:!:1 50:!:5 
609 Etable 23:!:1 50:!:5 23:!:1 50:!:5 
610 Etable 23±.1 50±.5 23:!:1 50:!:5 
611 Ess.pyrogenes 23±1 50±5 23:!:1 50:!:_5 
612 Ess.pyrogenes 23~:.I 50:!:5 23:!:1 50:!:5 
613 Controle 23:!:1 50:!:5 23:!:1 50±.5 

\ 614 £table 24:!:2 50:!:5 24±.2 50:!_5 
615 Etable 24:!:2 50:!:5 24:!:2 50:!:5 
616 Etable 24:!:2 50:!:5 24+2 50:!:5 
617 Etable 23:!:1 50:!:5 23:!:1 50+5 

~' . ~\ ,, 
618 Etable 23:!:1 50:!:5 23±.1 50±5 
621 Bureau 26+1 50±10 20:!:1 50±10 
627 Poste controle 26:!:2 50:!:10 20:!:2 50+10 
001 Couloir - - 18:!:2 -
002 Couloir - - 18:!:2 -

Press. 
•• CE 

(-1) 
(-1) 
(-1) 
(-1) 
(-1) 
(-1) 
(-1) 
(-1) 
(-1) 
(-1) 
(-1) 
(-1) 
(-1) 
(-·I) 
(-1) 

(-1) 
(-1) 

0 
0 
0 
0 

- -:'r-
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ANNlll 8/2 

LISTE o•EQUIPEMENTS DE CLIMA­
TISATION DANS LE BATIMENT 91 

I - CD-PllA-9101 
2 - C"-PllA-9101 
3 - CE-PHA-9101 
4 - CD-PllA-9101 
5 - DT-PllA-9101 
6 - BT-PllA-9102 
7 - t:C-PHA-9101 
8 - PC-PHA-9101/A et B 

- -.... -- ..-
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MOIBIE 8/3 

CONSTATS SUR LIS SYSTIMIS DI CLlllATl3ATl0~4 DANS LIS LOCAUI DU 
BATl"ENT CJl (PllA, 

Local Teap. •c Humidite % Press ion Co••entaires 

608 25.7 33.4 (-) -Hu•idi ficateur a 
610 25.0 46.1 (-) l "arret 
612 25.0 38.0 (-) -Chauf fage local 
614 24.7 32.0 (-) par aerother•es 
616 23.6 34.5 (-) utilises pendant 
618 21.5 38.8 (-) la nuit 
605 26.J 29.0 (-) 

Couloir 22.J 35.5 0 

Conditions exterieures, le 2 dec.1991 a 9 hres 30: 

- te•peratures: 8°C 
- huaidite: 74 % 
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A:1:;EXE : 8/4 

PF:'..lGRA.T:F. !J'E~TRETIE~I PRF.VISI1H1~F.L POUR 1992 
;>·"!' ],,., '"1•1il"'''1r·nrs cir· c:l1m:Hi~·lt.i<'Jrt rl~~; $.1llt·~ st•'.•rilf's £'l '1•' r::0nfrirt dnnc; le> batiment 91 

! C'.:ID~: t:':: J ..\~,'\'. F'E\'R. ::.~RS A \'RIL ~1.' r J L' I:J J!Jl!...LF.1 AOUT SEPT. OCT, .'iOV, 

~ 
L' Et:''~'! Ff.'<E.'~T 

- - ..... ...: "'..-...:: .. -~ = -,_ :""i <~ \."" -= ,.., :r. = - - ~ :~ 
.,... r-- ., -

~;:: ;:. ;; .... :. ,_ 
~ ~ ·- .... c' .:: ,... ,=. - ; j-:"" .. , .·. ~ ... I .~ C" ~- ;:~ -:: -~ .... ... 7 -~ .. .. .; 

..\, x - ~- - -~ -~ __ ,l. _x x .~ x x x x x CD - Pl!,\ - 9101 ..___ ....... - -i-- - - ·- - ._ :i. i 
A. X .~ x I x x x x '.\'. x x 'I( y C~t - PH . .\ - C1!01 -- ........ r- ,_ -l.. R. 

..\. x x x x x x x x x x x x 
3 CE - PH..\ - 91Ul - I- 1-- -- --

II 
"· I 

A. x x ~ x x x x x x x x x 
'T CD - PHA - 9102 

B. 
~ -- -

xi -
A. x x x x x x x x I x x x 

J - BT - PHA - 9101 
B. 

:\ . N x xi x x x x x x x x x 
{, BT - ?HA - 9102 

i1. 

A. x I x '1-- EC - PHA - 9101 
B 

..\ x ~ 4 PC - PHA - 9101 A+B 
R 

A. 

B. 

A. 
R 

A. 
R 

.\ 

- R I 

~ 
-·:_-,,.....~ -- --

-•-- •• • 
""-

DF:C, 

'l. ::; -· --. -:: -.- 1./' 

x 

IY 

x 

x 

x 

x 

..0 ..,. 

I ,. 

~~ 

I 

I 
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ADlll 9/l 

LISTI DIS IOUIPKtllNTS DI CLINATISATION STIRILI IT DI COMFORT DANS 
LE BATl"INT DE LABORATOIRB CENTRAL 

I - Unite de traite•ent de 1•air CD-LAB-9001 
2 - " .. " .. .. CD-LAB-9002 
3 - .. .. .. .. .. CD-LAB-9003/A et 8 
4 - Unite d"evacuation de I •air BT-LAB-9001 
5 - .. .. .. .. .. BT-LAB-9002 
6 - .. .. "' .. CE-LAB-9002 
7 - .. .. .. .. .. CE-LAB-9003 
8 - " " .. .. .. CE-LAB-9004 
9 - Ventilateur d•evacuation DE-LAB-9001/A et 8 
10- .. " BE-LAB-9002/A et 8 
II- .. " BE-LAD-9003 
12- Echangeur de chaleur EC-LAB-9001 (et ses annexes) 
13- Pompes de recirculation PC-LAB-9001/A et 8 
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A:;::E:<F. : 9/2 

PRO\.RA~r.·IF. D'E11TRFTIEN PREVISTmJ:ffL !'OUR 199~ 
~":>·:r It·~ t:·1 11ip,,:n»nts 'JC' cllm.1tis.-,t1on di:-s snll~s ~:t·'.•rilc~ C't rte· confort dan<> le b<itir.ient LAB, 

I 
I CODE :•:: 

r·~. LI EQ'! ! ? E:-: ::::T 

: 
~ CD - L\B - 0001 

-

: l. CD - L\8 - 900~ 

-

: .3 CD - LAB - 9003 A/B 

i 
I 

I ~ BT - LAB - 900l 

I 

! _I 
' l BT - L\B - 9002 
; 

j , CE - LAB - 9002 

I 

I 1- CE - LAB ·- 9003 
I 

' CE - LAB - 9004 

T BE - LAB - 9001 A/B 

IO BE - LAB - 9002 A/B 

II BE - LAB - 9003 

f z... EC - L - 9001 -
- n-~ 

~ ,~.._f-­

_ ... __ 
I 
. 

-
JAW. 

- :" . '· 

A. X 
~ 

~. 

. .\. x 
a. 
A. x 
a. 
A. X 
B. 

A. ~ 

B. 
:\ . x 
B. 
A. x 
B. 
A x 
~ 

A. x 
B. 

A. x 
~ 

A. x 
R 

.\ x 
'R. 

FEVR. ~l,\RS AVRIL 

;( i..."'1...:: ,.... = ,_ '."'/ ..;; v .,:. ,... :r: ·= ,_ - ,_ -
x x x x ,_... ->-1--. 

x ) x x 

x x x 

x x x x 

~ x x x 

x ) x x 

x ~ x x 

x ~ x x 

x t< x 

x LI x I\ 

x ~ x 

~IA! 1u;:i Jl!ILLEl AOUT SEPT. OCT. ;.;ov. 

':J jS - ~ ·- (' ~ 
~ ~'"' r~ :r ·- ~ ~ I~ I~ 

r, :c ,-. - ("· :"""' ..;; r.!' I'-' ''.; 'l. - ('/ " :""• ~. -, ~ J -. r'": - -'1 '7 '" ~ .. -. '• -; 

x x x t\ x x x 

x x IX ) x x x 

x x x x ~ x x x 
I 

x x x x x x x 

x ~ x x x x x 

x x IX ) x x x 

x x :( x y x IX 

x x ~ x x x x 

x x I x ~ ) x x x 

x x x ~ x x x x 

IY y Iv lit x y ) JI 

x 
I 

/, 

... ... •· 

DEC. 
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PROGRAMME D'ENTRETIEN PREVISIUNNEL POUR 1992 
pour l<'s t'-•1u1pt'°nents de clirnntis<ition des S<illes st~riles et clc confort di'ln~ le batiment LAB. 

CODE DE J ;\:;\°. FEVR. ~!,\RS A \'RI L ~Ir\ I JUUi JUIL!.E'l AOUT SF.PT. OCT. ~ov. 
L' b~L'I:'E:·!:::;T 

·- ~ :"'"' -:: '-'"I-' ,... l:x: ~ 
,_ ,_ :"I r -:: ..r .::; ,... :r. ~ - ~ :- " LI'\ 

,_:: r- ; -,_ 
;-1~ v ~ ,..... 

~ ~ - ~ ..... -: I/ ~ 
r~ l:i: ,;: 1- - -- - :"I ~ :"' :'..J '.'" ~· ~-1 ('"'" I;-- .'::: ~ -:: ..... ~ ... -: .... .... -:: -. 

A. x x PC - LAB - 9001 A/B 
3. 

A. 

s. 
,.\, 

B • 

..\. 

B. 

.\. I I -B. 

..\. 

B. 
A. 

B 

A-

R 

A. I 
B. 
:\ . 
R 

A. 
R 

l 

IR 

A Program.me B Realise 

... . 

DEC. 

----:: ;:; '-""' 1.. .. 

"' 
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ANNBll JO/I 

CONTROLE BACTERIOLOGIQUE DIS SCRFACBS 
(SWAB-TEST) POUR L'UNITE VB-41 (BAT.A) 

LinITE o·~DMISIBILITE 

RUPTURE DE STOCK 

. ~-

no1s•91 

J F M A M J J A S 0 N D 
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i 
f 
• 



.. .. -

-

\ 

Nombre de 
colonies 
per •3 

- 100 -

ANNlll 10/2 

CONTROLE BACTKRIOLOGIQUI DI L'AIR 
(810-TEST) POUR L'UNITE VP-40 (BAT.A) 

LIHITE D'ADHISIBILITE 
50 

45 

40 

35 

30 

25 

20 

15 

JO 

5 Prod.a 

0 

-:r-

no1s•91 

J F H A M J J A S 0 N D 
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S.\IDAL 

COMPI.EXE! ~I<n:~~ nt!_~ 

DmE<R.i:~-~~~R:~~:~~'.l,Sl!:q> 

~~--~·:l!Qf!~~~qo!?!__ 
SER~CE -IliJEC'l'J.BUS-BT-1

-
1 B .. II 

PROOR.U1ME DE S'l'ERILISA.TION -

,, • 'I°"" - -

ANNEXE 10/3 

IE3 LOCAUX IE) FL\CO!'r.i INJEcrABIE5 S~ 

I' ,. 
: HEIJRE : 

I 

------ - --- - -- ·- ---- - - . ------,. 
OPE84TIONS 

-------'-------- ---- -----·- -·- ·-·- ---- --- - . ---1 . , 
1 -t: ,,_; ARBEl' .DE IA CLIMATISATION 

·I I ' 
I 

------------- .. ___________ ·- - ·--- ·--- .. -
.- ;/..,...)I 

I
·.~- I 

,, :• t ! 
• 1 I . ) . ' ' ; 

I.WAGE 

I~~~---- -- ·----- ---
1 ~- -- -

. 
I 
I 
I 
I 

----~ . 
I 
I 
i • 

---~ 

------.-
. -- -....-

L __________ ··-·-----·------------ . ------
t· CHEF DE SE! 

r- ~ -,

1 

~.:..J\~ d,i3' .. · _ )C;~L\1_.i:.,'I .l~~'l ~ 
'f'I 'i.·0 II ,f':--/. 1,1 ~, ,, -~~-<:\;.: ,:· ' \ 

1 tw.1;.:'11! ~· •. 
I .. ('· ,.. , .. J 

! fl • 

'--------~-~·~~ .. : __ 1_ .. __ --:1 

\ 

' 
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• 1 
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ANNlll 11/1 

ORCANICRAPfflR POUR LB PBRSONNBL RN CllARCB DR L'BIPLOITATION IT DI 
L'BNTRBTIBN DE TOUS LBS SYSTB"BS DE CLl"ATISATION DU COMPLBll DB 
SA I DAL MEDEA 

!SERVICE UTILITESI 

EXPLOITATION ET -
ENTRETIEN DES SYS- AUTRES SECTEURS 
TEHES DE CLIHATI - D'ACTIVITE 
SAT ION 

EOUIPE PERSONNEL PAR EOUIPE 

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

B 
2 - L'exploitation et l'entretien des equipe-

ments des batiments II' 21, 22 et 30 
c 

3 - L'exploitation et l'entretien des equipe-
D ments du batiment 91, du Laboratoire, du bAti-

ment administralif, de Ia section emballages, 
de la cantine, de l'atelier mecanique, etc. 

TOTAL: 
- I lcchnicien super1eur - chef d'equipe 
- 4 X 3 = 12 ouvriers en 4 equipes 
- I ouvrier pour Jes conges 

• 
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Annex 12 

,, 

- 103 -

ONIDO's c~nts on llr. C. Turbatu•s aission report 
Sl/ALG/90/801/11-~3 

- ~-

During Hr. 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 system~ 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 th~ 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. 

\ 

• 
i 
4 
1 

) 




