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Prorogation 

 

Historique 

Version Date 
d’application 

Nature des modifications 

01 26/08/13 
Intégration de l’entretien des zones classées du secteur MTI dans le système 
documentaire de la BTC (ancienne IN de C4C) 

02 24/04/17 

Arrêt d’utilisation du Bacteranios. Nouvelle alternance Surfanios avec Anioxyspray.  

Arrêt fabrication de Surfanios à partir de juillet 2017. Surfanios remplacé 
progressivement par Surfanios Premium.  

Prochaine alternance : Surfanions Premium avec Anioxyspray 

Nettoyage des murs et plafonds 2 fois par an dans les box, 1 fois par an dans les 
autres pièces 

03 28/04/21 

Sas Matériel/produit : classe D attendue mais non revendiquée.  

Sas Equipements : classe C attendue non revendiquée 

Précision concernant l’alternance de produits 
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1. OBJET  
 
Cette instruction a pour but de décrire les tâches à effectuer pour la réalisation du nettoyage et de la 
désinfection de la zone de production de classe B et de ses sas. 
 
 

2. DOMAINE D’APPLICATION  
 
Cette instruction s’applique à l’entretien des locaux et mobiliers de la zone classée. L’entretien des 
équipements n’est pas traité dans ce document. 
 
La zone classée comprend les locaux ci-dessous : 
 

 
 

3. RESPONSABILITES  

Responsable de Production : 

 Il est responsable du bon déroulement de l’entretien des locaux et équipements de production de la 
zone classée 

Agent d’entretien : 

 Il est en charge de la réalisation de l’entretien des locaux et mobilier de production de la zone classée. 

Personnel de production : 

 Il est en charge de l’entretien des équipements et assure le remplacement de l’agent d’entretien en cas 
d’absence pour le nettoyage de la zone classée. 

CQ : 

 Il est en charge des contrôles environnementaux de la zone à atmosphère contrôlée. 
 
 

4. GENERALITES  
 
Définitions : 

 Biofilm : 

Communauté multicellulaire plus ou moins complexe et symbiotique de micro-organismes, adhérant entre eux 
et à une surface, et protégée par une ou plusieurs couches de détergent agissant comme une matrice 
adhésive et protectrice.  

Dénomination N° de 
pièce 

Classe 

Box 1 
Box 2 
Box 3 

I-R-000129  
I-R-000130  
I-R-00130B 

 
B 

Circulation box I-R-00131B B 
Sas 2  Entrée personnel  I-R-000127 B 
Dégagement  I-R-00127B C 
Sas Sortie personnel I-R-00127D C 
Sas Equipements I-R-000122 C attendue mais non revendiquée 
Sas 1 Entrée personnel  I-R-00127C D 
Sas Matériel/produit  I-R-00128B D attendue mais non revendiquée 

http://fr.wikipedia.org/wiki/Micro-organisme
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Abréviations 

AQ Assurance Qualité 
BM Bain Marie 
CQ Contrôle Qualité 
NF Norme Française 
PSM Poste de sécurité microbiologique  
ZAC Zone à Atmosphère Contrôlée   
 
 

5. DOCUMENTS ASSOCIES 

 
Procédures 
PR H 09 EP Procédure générale d’entretien des locaux du secteur MTI 
 
Instructions 
IN 04 H 09 EP  Réalisation d’une mise à blanc 
IN 05 H 09 EP  Fonctionnement de la zone MTI en repos prolongé 
 
Enregistrements  
EN 03 H 09 EP  Enregistrement de l’entretien d’un box et de ses équipements du secteur MTI 
EN 04 H 09 EP  Enregistrement de l’entretien de la zone classée (hors box) du secteur MTI 
EN 05 H 09 EP         Enregistrement d’une mise à blanc 
EN 71 C 09          Stabilité microbiologique des produits d’hygiène et d’entretien 
 

 
6. METHODES DE NETTOYAGE DE CHAQUE ELEMENT 
 
Organisation :  
Concernant l’organisation des périodes de nettoyage, le nettoyage des box inoccupés et des sas d’entrée 
personnel de classe C et D peut se faire lorsque la production travaille dans un autre box. Il faut 
respecter les consignes de circulation des personnes pour éviter tout croisement dans la circulation et tout 
risque de contamination.  
En revanche, le nettoyage de la circulation, du sas d’entrée du personnel de classe B et le sas de sortie 
du personnel de classe C doit se faire lorsque la production ne travaille pas. 
 
Les opérations se déroulent des zones les plus sensibles vers les zones les moins sensibles, des classes 
de propreté les plus élevées vers les classes les moins élevées, du haut vers le bas.  

 
Méthodes de nettoyage :  
Les méthodes varient en fonction de la surface à nettoyer et l’ordre des surfaces à nettoyer est le suivant : 
 
 

6.1. Nettoyage des plafonds  
 

Avec un balai en T, muni de tissus d’essuyage humectés de solution de nettoyage, d’un bout à l’autre de la 
salle en décrivant des bandes parallèles qui se chevauchent. 
 
 

6.2. Nettoyage des parois verticales (murs, vitres, portes)  
 

 Murs : avec un balai en T muni de tissus d’essuyage imprégnés de solution de nettoyage, de haut en 
bas, en appliquant la méthode de la « godille » (en 8) ou de bandes et en chevauchant les passages. 
Les angles peuvent être finalisés manuellement, toujours de haut en bas. 

 Angles, plinthes, grilles de reprise, portes et vitres : essuyage manuel avec tissus imprégnés de 
solution de détergent désinfectant. 

 Vitres : rincer avec un tissu d’essuyage imprégné d’Ethanol pour enlever les traces de détergent 
désinfectant 
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6.3. Nettoyage des mobiliers  
  

Le nettoyage consiste en un essuyage humide à l’aide d’un tissu imprégné de solution de nettoyage et/ou 
désinfection du plus propre au plus sale. 

Pour une surface horizontale (exemple paillasse), partir de la zone la plus éloignée à la zone la plus proche de 
l’opérateur en décrivant des bandes parallèles se chevauchant. 

Pour les surfaces verticales, le nettoyage s’effectue de haut en bas sans oublier les parties sous-jacentes 
(dessous de paillasse, roulettes...). 

Ne pas hésiter à changer de tissus d’essuyage (au minimum 1 tissu par mobilier ou équipement) 

Sont considérés comme équipement, les éléments suivants : 
 PSM et sa télécommande 
 Incubateur 
 Microscope 
 Réfrigérateur 
 Congélateur 
 Centrifugeuse 
 Bain marie  
 Compteur particulaire 
 Biocollecteur 
 Pipetboy 
 Micropipettes 
 Portoirs à tubes 
 Calculatrice et stylo 

   
 
Sont considérés comme mobilier, les éléments suivants : 
 Paillasse en insistant sur l’extérieur et intérieur du bandeau frontal 
 Porte et sa poignée 
 Interphone 
 Guichets 
 Sièges avec ses roulettes 
 Etagères 
 Placards 

  
  

6.4. Nettoyage des sols  
 

6.4.1. Pour le sol des box 
 
►Protocole :  
 

 Commencer par le fond de la salle 

 Nettoyer les angles et les plinthes manuellement 

 Faire un détourage à partir du fond de la salle puis progresser jusqu’à la sortie en utilisant la méthode 
de la godille (ou 8) et en travaillant par segments. 

 Compter 1 bandeau minimum pour 10 m² 

 Pratiquer l’alternance des produits  
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►Plusieurs types de nettoyage des sols : 
 

1/ Nettoyage de routine  

 Nettoyage pendant 4 jours : 

1. Balayage humide pour éliminer les grosses particules  

2. Lavage avec SURFANIOS PREMIUM stérile. RINCAGE NON NECESSAIRE 

 

 Nettoyage le 5° jour : 

1. Balayage humide pour éliminer les grosses particules  

2. Lavage avec de l’eau stérile + raclage au racloir 

3. Désinfection sur un sol sec avec ANOXYSPRAY stérile. NE PAS RINCER 

 

Remarque :  

Pour moins de pénibilité pour l’agent, le raclage de la zone classée peut être réparti sur deux jours par 
exemple jeudi et vendredi 

 

Alternance de produits :  

Alternance d’un détergent désinfectant bactéricide, virucide, fongicide (SURFANIOS PREMIUM) avec un 
désinfectant sporicide (ANIOXYSPRAY) 

Avantages de l’alternance :  

- Véritable alternance réducteur/oxydant 

- Compositions différentes voir 7.2.1 

- Spectres d’action différents  

 

2/ Nettoyage approfondi lors des mises à blanc 

1. Balayage humide pour éliminer les grosses particules  

2. Asperger le sol avec le détergent DETERG’ANIOS dilué à 0,25% (le sachet de 20 mL dans 8L d’eau 
stérile) 

3. Raclage avec le racloir  

4. Rinçage à l’eau stérile  

5. Raclage  

6. Désinfection avec ANOXYSPRAY stérile -> NE PAS RINCER 
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6.5. Nettoyage des sabots bleus  
 

A la fin d’une production, l’opérateur désinfecte lui-même ses sabots avec une solution alcoolique (dans le 
sas 2 de classe D).  
Chaque semaine, l’agent d’entretien met les sabots dans un bain de SURFANIOS PREMIUM et les laisse 
pendant 15 minutes minimum puis les brosse avec une brosse chirurgicale, les rince à l’eau courante et les 
sèche. 

 
7. POLITIQUE DE NETTOYAGE DE LA ZONE CLASSEE 

 
7.1. Zone de Classe C et D (sas) 

 
7.1.1. Produits utilisés dans les zones C et D 
 

- Utiliser les produits de nettoyage de la zone B « déclassés ». Les produits déclassés sont les produits 
stériles utilisés pour la classe B ouverts depuis plus d’une semaine. Ils sont présentés dans le paragraphe 
7.2  

- Si aucun des produits de la zone classée B n’est déclassé, utiliser SURFANIOS PREMIUM en dose et 
l’éthanol 70% de la pharmacie présentés ci-dessous. 

 

Nom  Utilisations Composition Concentration 

DLU  

après 

ouverture 

de la 

solution 

non diluée 

DLU  

après 

ouverture 

de la solution 

diluée 

Surfanios 

Premium  

(dose) 

Nettoyage des sols, 
murs, surfaces et 
équipements des sas 

Chlorhydrate d’aminocides, 
chlorure de 
didécyldiméthylammonium 
ALDEHYDE FREE 

Rinçage non nécessaire 

A diluer à 
0,25% 

18 mois 

La journée 
Elimination 

après 
utilisation 

Ethanol 70% 

(pharmacie) 
Rinçage des traces Ethanol à 70% 70%  NA 

 
 Préparation des dilutions 

 

Désignation Dilution recommandée 
Quantité de produit pur 

à prélever 
Quantité d’eau PPI 

Surfanios Premium (dose) 0.25% 2,5 ml Flacon 1 L 

 

 Prendre un flacon de 1L d’eau stérile PPI et y ajouter à la pipette graduée 2,5 ml de Surfanios Premium  

 Identifier le flacon : nom, « prêt à l’emploi », date de préparation 
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7.1.2. Matériel et consommables à utiliser en Classe C et D  

 Balais en aluminium autoclavables pour le balayage et le lavage à plat dédiés (2 balais) 

o 1 balai dédié au sas sortie personnel en C 

o 1 balai dédié au sas entrée personnel classe C et D  

 Tissus d’essuyage à usage unique pour le sol et pour les surfaces hautes non stériles 

 Bac plastique avec couvercle  

 Flacons de solution de nettoyage 

 Bouteilles d’eau stérile PPI pour les rinçages et les dilutions 

 Désinfectant détergent : solutions jetées après usage  
 

7.1.3. Utilisation et Nettoyage du matériel d’entretien en Classe C et D  
 

Matériel Constitution Utilisation Nettoyage 

Balais de 
désinfection 

Le manche + 
la semelle en 
inox 
autoclavable 
 

Fixer un ou plusieurs tissus sur le balai 
selon la surface. 

Imprégner les tissus d’essuyage avec la 
solution de lavage stérile ou en dose 
reconstituée avec de l’eau PPI puis jetée 
après usage. 

Commencer toujours à l’opposé de la 

porte pour éviter de marcher sur des 

surfaces déjà nettoyées. 

Après chaque utilisation, les balais en insistant 
sur le manche et le dessus de la semelle sont:  

1- nettoyés  avec une chiffonnette imbibée de 
solution de détergent 
désinfectante/Surfanios Premium 

2- désinfectés par aspersion d’un 
désinfectant/alcool ou Anioxyspray 

 
 

7.2. Zone de Classe B (sas, réception, box) 
 
7.2.1. Produits à utiliser en zone classée pour le nettoyage de routine 

 

Nom Utilisations Composition Concentration 

DLU 

après ouverture de la 

solution non diluée 

Surfanios 

premium  IP 

stérile PAE 

Nettoyage des sols, murs, 
surfaces et équipements  

Chlorhydrate 
d’aminocides, chlorure de 
didécyldiméthylammonium 
ALDEHYDE FREE 
Rinçage non nécessaire 

mais recommandé 

Prêt à l’emploi 
(concentration à 

1,2% + 0,2%) 

1 semaine en classe B  
puis déclassement* 

Anioxy spray 

WS IP stérile 

Désinfection des sols 
Désinfection d’Equipement 
(intérieur BM, biocollecteur) 
Désinfection de toutes les 
surfaces, et du matériel 
entrant en ZAC (mais 

sèchage plus long que 

l’Ethanol 70%) 

Ethanol 
Peroxyde d’hydrogène 
Sporicide en 60 minutes  
NE PAS RINCER 

Prêt à l’emploi 
 

1 semaine en classe B  
puis déclassement* 

Ethanol ou 

IPA 70% 

stérile*  

Désinfection du matériel 
entrant en ZAC, surfaces en 
cours production 
Rinçage après 
Surfanios/Surfanios 
premium  (traces) : vitres, 
PSM… 

Ethanol 70%  
NE PAS RINCER 

70% 
1 semaine en classe B  
puis déclassement* 
 

 
*Des études de stabilité physico-chimique et microbiologiques ont été effectuées par le laboratoire ANIOS.  
Une étude de stabilité microbiologique des produits d’hygiène et d’entretien a été effectuée à la BTC/HCL en 2016.  
Pour connaitre la DLU hors classe B/A après déclassement, consulter l’enregistrement EN 71 C 09. 
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7.2.2. Détergence 

 
Afin d’éviter la formation d’un biofilm et notamment lors des mises à blanc, le sol doit être nettoyé avec un 
détergent prêt à l’emploi ou Deterg’Anios. 
 

Désignation Utilisations Composition Concentration 

DLU  

Après ouverture de la 

dose 

Deterg’Anios 
(dose) 

Détergence des sols  

Tensioactifs 
amphotères et non 
ioniques, agent 
séquestrant 

A diluer à 0,25% 
2,5 ml dans 1L  

eau stérile 
 

ou à 2% selon 
recommandation 

d’ANIOS  
(action approfondie) 

La journée 
 
Elimination après utilisation 

 
7.2.3. En cas de contamination  

 

- Identifier le germe 

- Rechercher la source de contamination  

- Nettoyer à fond avec le produit habituel/Surfanios Premium et recontrôler le niveau de contamination 

avec des géloses Contact 

- Si les résultats sont encore non-conformes, nettoyer à nouveau avec un autre produit choisi parmi le 

tableau suivant et en cas de problème demander l’avis du laboratoire d’Hygiène : 

-  

Désignation Activité  Composition  Concentration 
DLU*  

après ouverture 
du flacon* 

Klercide CR 
Biocide C stérile 
avec Sterishield 

Sporicide, bactéricide, 
fongicide, virucide  
 

spores de bactéries 

Mélange de peroxyde 
d’hydrogène et eau désionisée 

Prêt à l’emploi 12 mois 

Klercide CR 
Biocide B stérile 
avec Sterishield 

bactéricide, fongicide, 
virucide 
 

actif sur Aspergillus dont 

fumigatus 

Mélange de dioxyde de chlore 
stabilisé et composé 
d’ammonium quaternaire  
 

Prêt à l’emploi 9 mois 

Klercide CR  
Biocide A stérile 
avec Sterishield 

bactéricide, fongicide, 
virucide 
 

actif sur Aspergillus dont 

fumigatus 

moisissures/penicillium 

Ammonium 
quaternaire/biguanide 

Prêt à l’emploi 9 mois 

*données du fabricant 
 

7.2.4. Matériel et consommables à utiliser en Classe B 
 

 Balais en aluminium auto lavables pour le balayage et le lavage à plat dédiés   

o 1 balai dédié pour chaque box 

o 1 balai dédié à la circulation en B et au sas entrée personnel en classe B côté propre  

 Tissus d’essuyage pour le sol et pour les surfaces hautes stériles  

 Bouteilles d’eau stérile PPI  

 Produits en flacons stériles  

 Tissus à utiliser en zone classée 
 

Matériel d’entretien Fournisseur Référence Utilisation 

Poly genwipe 100% Polyester stérile Stérigene GEN_POLY Surface haute  

Tissu non tissé stérile Stérigene NEW6025CS Balayage humide du sol 

Polywipe light double tricot stérile Stérigene CTCP6025CS Nettoyage du sol 
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7.2.5. Utilisation et Nettoyage du matériel d’entretien en Classe B  

 

Matériel Constitution Utilisation Nettoyage 

Balais de 
désinfection 

Le manche + 
la semelle en 

inox 
autoclavable 

 

Ce balai est utilisé avec des tissus de lavage à 
usage unique pour le balayage humide ou le 
lavage des SOLS, MURS et PLAFONDS des 
zones classées. 

Zone B : 

Fixer 2 à 4 couches (selon surface) de tissu en 
100% polyester à usage unique et stériles sur le 
balai dédié.  

Humidifier les tissus avec : 

- l’eau stérile si balayage humide 

- la solution de lavage stérile si lavage 

- le désinfectant/Anioxyspray si 
désinfection.  

Commencer toujours à l’opposé de la porte 

pour éviter de marcher sur des surfaces déjà 

nettoyées. 

Après chaque utilisation, les balais en 
insistant sur le manche et le dessus 
de la semelle sont:  

1-nettoyés avec une chiffonnette 
imbibée de solution de détergent 
désinfectante/ Surfanios Premium 

2-désinfectés par aspersion d’un 
désinfectant/alcool ou Anioxyspray 

 

 
 
7.3. Zone de classe A 

 
7.3.1. Matériel et consommables à utiliser 
 

 Tissus d’essuyage pour surfaces hautes stériles  

 Produits en flacons stériles  
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8. RECAPITULATIF DU NETTOYAGE DE LA ZONE CLASSEE 

 
 

 Quotidien Hebdo Mensuel Semest Annuel 

Box (I-R-000129, I-R-000130, I-R-00130B)  

Ramasser les poubelles à déchets  X     

Nettoyer désinfecter avec la solution détergente désinfectante      

     - Surface travail (PSM, paillasse) X     
     - Surfaces touchées X     
     - Equipements touchés (extérieur) X     
     - Guichet déchets X     
     - PSM complet  X    
     - Murs + plinthes     X 
     - Grilles de reprises     X 
     - Plafonds     X 
     - Intérieur réfrigérateur     X 
     - Siège X     
     - Interphone X     
     - Portes et poignées  X     
     - Sol avec le balai dédié X raclage    
     - Matériel de nettoyage après utilisation X     

Circulation (I-R-00131B)  

Ramasser les sacs à déchets 

Enlever une feuille du tapis de sol 

X 

X 

    

Nettoyer désinfecter avec la solution détergente désinfectante      

       - Plafonds     X 
       - Murs     X 
       - réfrigérateur et congélateur (poignées, portes) X     
       - intérieur réfrigérateur (+rinçage à IPA ou Ethanol 70%)     X 

- intérieur congélateur -35°C (+rinçage à IPA ou Ethanol 70%)     X 
       - mobilier (placards, table roulante)  X    

- les 3 guichets: intérieur, extérieur en insistant sur les poignées  
+ vitres à   l’alcool 

X     

       - Portes et poignées  X     
       - Sols : avec le balai dédié X raclage    
       - Matériel de nettoyage après usage X     

Sas entrée personnel en classe B (I-R-000127)  

Ramasser les poubelles à déchets  X     

Nettoyer désinfecter avec la solution détergente désinfectante      

       - Plafonds     X 
       - Murs     X 
       - Flacons de gel alcoolique X     
       - Banc X     

- Etagères (nettoyer avant chaque rechargement en 
combinaisons, surchausses, gants, solution hydroalcoolique) 

 X  

 

  

       - Portes et poignées  X     
       - Sols : avec le balai dédié X raclage    
       - Matériel de nettoyage  X     

Sas sortie personnel en classe C (I-R-00127D)   

Ramasser les poubelles à déchets  X     

Nettoyer désinfecter avec la solution détergente désinfectante      
        - Plafonds             X 
        - Murs     X 
        - Portes et poignées  X     
        - Sols  X raclage    
        - Matériel de nettoyage X     
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 Quotidien Hebdo Mensuel Semest. Annuel 

Dégagement  en classe C (I-R-00127B) 

Ramasser les poubelles à déchets  X     

Nettoyer désinfecter avec la solution détergente désinfectante      
         - Plafonds     X 
         - Murs     X 
         - Flacons de gel alcoolique  X     

  - Etagères avant de recharger en masques, gants, solution     
Hydroalcoolique 

 X  

 

  

         - Portes et poignées  X     
         - Sols  X raclage    
         - Matériel de nettoyage X     

Sas d’ entrée personnel en classe D  (I-R-00127C) 

Ramasser les poubelles à déchets  X     

Nettoyer l’évier au détergent abrasif puis solution détergente 
désinfectante 

X     

Nettoyer la glace à l’alcool X     

Nettoyer désinfecter avec la solution détergente désinfectante      
         - Plafonds     X 
         - Murs     X 
         - Etagères avant de recharger en pyjamas bleus, charlottes, 
papier essuie mains, savon, solution hydroalcoolique 

 X    

         - Banc X     
         - Etagère à sabots avant de recharger en sabots bleus propres, 
sabots 

 X    

         - Flacons de gel alcoolique et savons  X     
         - Portes et poignées  X     
         - Sols  X raclage    
         - Matériel de nettoyage X     

Sas produit/matériel classe D attendue mais non revendiquée ( I-R-00128B)  
Nettoyer désinfecter avec la solution détergente désinfectante      
      -  Plafonds     X 
       - Murs     X 
       - Guichets (extérieur) X     
       - Sols X raclage    
      - Matériel de nettoyage X     

Sas Equipements classe C attendue mais non revendiquée (I-R-000122)* 

Nettoyer désinfecter avec la solution détergente désinfectante      
      - Plafonds      X 
      - Murs     X 
      - Sols      X 

      - Matériel de nettoyage     X 

 

*Le sas Equipements n’est utilisé qu’en cas de passage de gros équipement soit 1 à 2 fois par an.  
 
En l’absence d’ouverture de ce sas, un entretien complet lors de la mise à blanc annuelle est prévu mais s’il y 
a rupture des scellés de la porte qui communique avec le sas 1 de classe C/B, un nettoyage approfondi doit 
être effectué. 
 
 

9. ENREGISTREMENT ET ARCHIVAGE 
 
Le suivi de l’entretien des zones classées est réalisé sur les enregistrements suivants : 
 

- EN 03 H 09 EP  Enregistrement de l’entretien d’un box et de ses équipements du secteur MTI 
- EN 04 H 09 EP  Enregistrement de l’entretien de la zone classée (hors box) du secteur MTI 
- EN 05 H 09 EP  Enregistrement d’une mise à blanc 

 
Chaque enregistrement doit être rempli le jour où le nettoyage est réalisé.  
Le Responsable de Production fait une vérification hebdomadaire de ces enregistrements.  
Les techniciens de production vérifient tous les jours le bon déroulement de l’entretien. 
 

 


