IMPLICATIONS DE L'ANNEXE 1 DES BPF DE L'UE POUR LES VETEMENTS DE SALLE PROPRE

L'annexe 1des BPF de U'UE
3 été publiée le 25 aolt 2022.

QUI CELA CONCERNE-T-IL ?

L'annexe 1 des BPF exige que les fabricants de produits stériles
appliquent les principes de la gestion des risques de qualité (GRQ) a
la conception et au contréle des installations, des équipements (tels
que les vétements de salle propre), des systéemes et des procédures
utilisés pour la fabrication de tous les produits stériles.

DATE LIMITE

L'annexe 1des BPF de 'UE entrera en vigueur le 25 aoGt 2023.

QUE FAUT-IL FAIRE POUR ETRE CONFORME ?

Lesfabricants de produits stériles doivent fournir un moyen proactif
d’identifier, d’évaluer scientifiquement et de controler les risques
potentiels pour la qualité et de s’assurer que la contamination
microbienne et particulaire est évitée dans les produits finaux.

Ils doivent également mettre en ceuvre une stratégie de contrdle
de la contamination (CCS) dans lUensemble des installations
afin de définir tous les points de contréle critiques et d'évaluer
lefficacité de tous les contréles (conception, procédure, technique
et organisation) et des mesures de surveillance utilisés pour gérer
les risques pour la qualité et la sécurité des médicaments.

QUE DEVEZ-VOUS FAIRE POUR MAINTENIR VOTRE
CONFORMITE ?

Si vous travaillez dans des salles propres BPF de classe A/B, voici
une série de questions relatives a vos systéemes de vétements de
salle propre que vous pouvez vous poser afin de maintenir votre
conformité :

n Rapports d’essais et données
techniques

Ai-je les rapports d'essai et les données techniques
nécessaires pour vérifier scientifiquement que mes
vétements de salle propre sont conformes aux
nouvelles exigences relatives aux vétements de salle
propre définies dans l'annexe 1 des BPF de lUE ?

n Efficacité de filtration des particules

Quelle est l'efficacité de mes vétements de salle propre
pour retenir les particules (squames) relarguées par
les opérateurs ? Quelle est lefficacité de filtration des
particules de mes vétements de salle propre ?

n Efficacité de filtration bactérienne

L'annexe 1 des BPF de I'UE devient plus exigeante en
matiére de contamination microbienne. Quelle est
l'efficacité de filtration bactérienne de mes vétements
de salle propre ?

n Rapports d’essais Body Box

L'annexe 1des BPF de 'UE exige que les vétements de
salle propre retiennent les particules relarguées par
le corps des opérateurs lorsqu’ils sont en mouvement.
Ai-je les rapports d'essais Body Box relatifs a mes
vétements de salle propre ?

B Processus de stérilisation validé

Mes vétements de salle propre sont-ils stérilisés selon
un processus de stérilisation validé ? Si tel est le cas,
selon quelle norme et quel est le niveau de stérilité
garanti ?

«DUPONT»

Tyvek

IsoClean.

H Fréquence de changement des
vétements de salle propre

Concernant les vétements de salle propre réutilisables,
aquellefréquence mesvétements sont-ils remplacés?
Ai-je des rapports d'essais permettant de confirmer
cette fréquence ?

Par exemple, linspection visuelle des vétements
réutilisables ne suffira plus. Vous devez disposer d'une
solution technique permettant de vérifier lintégrité
physique des vétements réutilisables. Disposez-
vous d’une méthode scientifique vous permettant
d’inspecter vos vétements de salle propre ?

Propreté des vétements de salle
propre

Les vétements de salle propre a usage unique sont-ils
traités-lavés ? Comment évaluer (3 propreté de mes
vétements ? Ai-je un certificat de conformité indiquant
la catégorie de performance du test du tambour de
Helmke pour chaque boite de vétements ?

Chez DuPont, nous fabriquons des vétements de salle
propre Tyvek® IsoClean® depuis plus de 20 ans et
sommes fiers d’étre le partenaire de confiance pour
les vétements de salle propre.

Pour en savoir plus sur les implications de
l'annexe 1 des BPF de 'UE pour les vétements

de salle propre ou vous aider a répondre
auXx questions ci-dessus, n’hésitez pas a nous
contacter.
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