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Agenda

1. Cadre & exigences réglementaire et de sécurité

2. Triangle du feu & Sources des explosions 

3. Code d’habillement & moyens de prévention, équipements de protection contre les risques d’explosion

4. Évaluation des risques d’explosivité des solvants, des poudres et des gaz et leur classification

5. Classifications des salles vs les normes, les applications & les besoins des procédés en intégrant les classes ATEX

6. Éléments de de conception des salles et des HVAC, incluant les exigences ATEX

7. Types de ségrégation, des flux, des cascades de pression et de propreté, incluant les exigences ATEX

8. Éléments de construction et de finis architecturaux, incluant les exigences ATEX

9. Technologies des MAL vs S/D : Pass-Through, SH, DH

10.Technologies spécifiques : LAF & FFU

11.Conception HVAC et des systèmes en conformité avec ATEX et Zonage

12.Optimisation des cascades de filtration

13.Exigences de contrôles : ACTIF vs PASSIF pour FDA vs Europe

4

PBE: votre garantie en conformité réglementaire de vos projets Pharmaceutiques

01/04
/2018



MAPAQ

Agenda (Suite)

14. Exigences de la qualité de la vapeur d’humidification

15. Introduction du nouveau concept : PURS ==» FURS ==» VURS

16. Spécifications des Bioprocédés, des services, des utilités propres « Types » et des aménagements

17. Procédés de purification : Filtration TFF

18. Optimisation énergétique et des ACR

19. Étude de cas des Cascades de pression acceptables

20. Développement de la matrice des spécifications des salles et des CEP

21. Instruments de mesure & de contrôle, automate PLC, BMS, DCS, SCADA (GAMP) ...

22. Définir les besoins en contrôle et lister les instruments critiques

23. Spécifications des instruments critiques (plages de conception, d’opération, de validation)

24. Caractéristiques principales des instruments de mesure de niveau, de pression, température, hygrométrie, débit, 

compte de particules, peroxyde d’H2, d’O2, …

25. Spécification sommaire des exigences du CFR 21, part 11, EMA, annexe 11, GAMP

26. Éléments de Commissioning/Validation des Locaux & HVAC.
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0

(Sherbrooke-Canada) The explosion at Neptune 

Technologies has FOUR dead

The explosion of a 

pharmaceutical factory in the 

United States is 

TWO dead

Explosion at a Chineese Pharamaceutical 
Factory has FIVE DEAD and eight wounded.

Explosion of a warehouse of 
a pharmaceutical factory in 

eastern China

ÊTES VOUS PROTÉGÉ?
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ÊTES VOUS PROTÉGÉ?

FEU

Carburant

Étincelle Comburant

Formulation 

Aqueuse

-Conductivité 
électrique
- RH%
- Chasse 
Étincelle

Inertage

N2
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Évaluation des risques selon ICH Q9
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Atmosphère Explosive ATEX/NFPA/CNPI

► NORMES & STANDARDS 
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Atmosphère Explosive ATEX

► Évaluation des risques d’explosivité 

des solvants, des poudres et des gaz.

Kst (bar m / s) Classe

< 200 1

200 - 300 2

> 300 3

Si Kst > 600 : Produit 

est EXTRÊMEMENT  

EXPLOSIF



Évaluation des 

risques ATEX
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Atmosphère 

Explosive 

► Évaluation 

des risques 

d’explosivité des 

solvants, des 

poudres et des 

gaz.
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Atmosphère Explosive ATEX

► Évaluation des risques d’explosivité des 

solvants, des poudres et des gaz.
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COMMENT SAVOIR SI UN PRODUIT PORTE LA 

CERTIFICATION ATEX ?
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Quelle est votre Classe ATEX ?



Technologies de 

Prévention des 

explosions
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Analyse de Risque vs ATEX

P5

P4

P3

P2

P1

IDENTIFICATION DES 

DANGERS

ESTIMATION DES RISQUES

ÉVALUATION DES RISQUES 

ATTÉNUATION DES RISQUES

MAINTIEN, CONTRÔLE, MONs & FORMATION
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Classification des zones ATEX*

0/201 212 22

Zone
Gaz

Zone
Poussière

Zone dans laquelle 
le mélange explosif 

est présent en 
permanence ou 

pendant une longue 
période

Zone dans laquelle 
un mélange explosif 

peut se former 
occasionnellement 

Zone dans laquelle 
un mélange explosif 
est plutôt rare ou 
de courte durée

*zone: volume enveloppe entourant tout ou partie 
d’une installation

Directive 94/9/CE /



Mise en place de la 

sécurité en 

conformité du 

standard ATEX



MAPAQ

Atmosphère Explosive ATEX

► Prévention des risques d’explosivité 

des solvants, des poudres et des gaz.
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Atmosphère Explosive ATEX

► Classification ATEX :
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► Procédures d'évaluation de la conformité:



PBE Expert Inc

(Canada)  1.514-616-2692

1.450-600-0790 

(Maroc)  212-622-629-224

(Algérie) 213-540-961-234

(Tunisie)  216- 96-751-330

www.pbe-expert.com
pbe@pbe-expert.com

Laval, Canada 

PBE Expert Inc. Votre

partenaire en conformité

           MAC


