
rité. La conception technique en matière
d'aération, de même que le choix des com-
posant à utiliser en vue de la régulation et de
la surveillance des bilans de courants expri-
més en volume représentent un travail qui
doit être exécuté par des hommes de métier.
La conception d'un système de ventilation
de laboratoire doit prendre en considération
le fait que, dans l'activité, toute contamina-
tion du personnel de laboratoire et des
zones avoisinantes par des substances dan-
gereuses pour la santé est à exclure. Ceci est
garanti par l'observation d'un rapport bien
défini entre la pression des zones critiques et
celle des zones moins critiques. Concrè-
tement, cela signifie que, en règle générale,
les locaux de laboratoires doivent être main-
tenus en dépression vis-à-vis des espaces si-
tués devant eux. Les solutions à système in-
terconnectés intègrent en outre également
les zones non critiques afin d'atteindre une
économie optimale pour l'ensemble du bâ-
timent. L'intégration verticale de tous les
systèmes garantit à l'exploitant un concept
global harmonieux.

En particulier, lors du développement du
système Sauter d'extraction d'air de labora-
toire, on a veillé à tenir compte le plus possible
de la sécurité po ur l'utilisateur de même que
de la flexibilité et de la neutralité en
rapport avec les fabricants les
plus différents d'installations
de laboratoire. Grâce à
l'adoption, rendue de ce
fait possible d'une ma-
nière individuelle, de
systèmes de régulation
et de surveillance appli-
cables à toutes les instal-
lations courantes de labo-
ratoires, on évite d'une ma-
nière importante les problèmes
d'interfaces déjà au niveau des sys-
tèmes de régulation et de bus.

Le niveau de vie atteint dans notre so-
ciété de même que la qualité de vie qui y
est liée sont à mettre au compte de la ri-
chesse des découvertes des chercheurs et
de la capacité d'innovation des entre-
prises. Avec le développement continuel
de produits High-Tech, les exigences re-
latives à l'environnement de la recherche
et de la production se sont également ac-
crues. En cette matière, la question cen-
trale qui apparaît au devant de la scène
est de savoir comment les gens et les pro-
duits à fabriquer vont pouvoir être pro-
tégés des influences nocives.

La régulation dans les laboratoires et la technique des salles blanches : aucune place pour l'expérimentation.
En quoi les comprimés contre
les maux de tête intéressent-
ils Sauter?
Depuis la conception jusqu'au produit prêt à
l'emploi, le développement d'un médica-
ment parcourt diverses étapes. En l'espèce, il
faut citer avant tout la recherche fondamen-
tale en laboratoire ainsi que l'extrapolation
d'une recherche de laboratoire vers une pro-
duction pilote avant d'atteindre la production
définitive. Dans tous les domaines de la re-
cherche et du développement jusqu'à la pro-
duction, il y a lieu de respecter les prescrip-
tions techniques en matière de sécurité et de
qualité d'air des locaux. En fonction de la né-

cessité qu'a l'entreprise de desservir un
marché mondial, on voit se multi-
plier les exigences de validation
des installations de production
pharmaceutique suivant les
normes FDA et GMP. Ceci
exige, dès la planification,
l'implication de spécialistes
qui sont parfaitement au fait
des directives et des exigences
du système qui sont à mettre en
application.

Tout en un
Dans ce processus, Sauter offre à ses

clients un « programme global sans
souci » qui couvre sous tous leurs
aspects les besoins d'automation
de bâtiment dans les installations
des laboratoires et du secteur
pharmaceutique. Cela comporte
la conception du système pour
une régulation de haute précision

relative à la pression de l'air dans les
locaux ou une régulation des locaux

de labos, en ce compris la régulation de
l'extraction d'air des labos, la saisie des

données à mesurer au moyen de détecteurs
calibrés, la surveillance et la mise en place de
toutes les fonctions importantes, de même
que la régulation et la commande des instal-
lations techniques en matière de ventilation,
en se servant du système EY3600 novaPro
Open de gestion de bâtiment qui est à même
de recevoir une validation. En outre, sont mis
à disposition, d'une manière complète, tous
les documents nécessaires en vue du DQ, IQ
et OQ pour le niveau opérationnel confiné à
une zone, au plan de l'automatisation et celui
de la gestion. Une intégration verticale, por-
tant sur tous les systèmes dans l'automation
du bâtiment et la technique de ventilation des
locaux, n'est pas pour nous un gag de marke-
ting mais une responsabilité vis-à-vis de l'uti-
lisateur et des produits à fabriquer. A une de-
mande portant sur cette définition complexe
des problèmes, Sauter répond par l'intermé-
diaire d'une équipe de spécialistes installés en
Suisse de même qu'avec des spécialistes opé-
rant dans chaque région en particulier.
Une sécurité pour l'avenir – 
le système labo de Sauter
Les laboratoires ne sont pas des endroits
dans lesquels on peut s'autoriser à effectuer
des expérimentations dans le domaine des
installations techniques intéressant la sécu-
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Sauter offre, en particulier pour le
maintien de la pression d'air dans les lo-
caux, un système de régulation pneuma-
tique qui est le leader mondial en ce qui
concerne la qualité de la régulation et de la
stabilité. Lorsque l'on parle de « locaux
étanches », une constante de pression d'am-
biance de +/- 1.5 Pa peut certainement être
atteinte. Ce n'est qu'à partir de cette haute
précision de régulation que l'on peut réali-
ser des projets caractérisés par des paliers de
pression de zones contiguës sans danger de
cross-contamination. Un avantage secon-
daire est de pouvoir de la sorte exécuter des
installations plus petites, ce qui réduit sub-
stantiellement les investissement et les frais
d'exploitation.

En même temps, ce système satisfait à
toutes les dispositions ATEX applicables
aux zones exposées aux dangers d'explo-
sion.

En outre, on trouve à l'avant-plan des
exigences concernant le nombre des renou-
vellements d'air, les vitesses de l'air, l'humi-
dité de l'air et les températures qui, dans les
groupes responsables du projet, doivent
être débattues avec les clients et respectées
en tenant compte de leurs marges de tolé-
rance dans l'exploitation. Le contrôle et la

De ce fait, il nous a été possible d'assumer
la responsabilité globale du fonctionne-
ment coordonné de toutes les installations.
Nous considérons ceci comme étant la
contribution que nous devons assurer à des
systèmes d'un prix avantageux et facile-
ment disponibles au niveau des dispositifs
de ventilation et d'extraction d'air dans les
installations de laboratoire. Même des la-
boratoires répondant à d'anciennes exi-
gences de sécurité peuvent, sans mesures
préalables particulières, être équipés de ré-
gulations pneumatiques de laboratoire et
d'extraction d'air de laboratoire.

Une pression parfaite
dans des salles
blanches
Un large éventail des exi-
gences les plus différentes en
matière de climatisation de
locaux est établi dans le do-

maine de l'industrie pharma-
ceutique. Pour le respect exact

des conditions d'ambiance telles
que température, humidité et pres-

sion d'air dans les locaux, on demande
des systèmes flexibles, sûrs et en même
temps robustes. 

a été établie comme fil conducteur pour
l'industrie pharmaceutique depuis des an-
nées déjà. L'obligation découlant de ce type
de système de gestion de la qualité consiste
à assurer que les patients ne seront exposés
à aucun risque incalculable pouvant décou-
ler des médicaments en matière de qualité,
sécurité et efficacité. 

Ces exigences, Sauter en tient compte,
après un contrôle complet et une sur-
veillance de tous les systèmes directement
ou indirectement nécessaires au processus
de fabrication, par ses prestations en vue de
la validation des installations MSR dans le
domaine de la technique de chauffage, de
climatisation et de ventilation, En l'espèce,
les documents nécessaires exigés dans
le GAMP 4 au cours de la procédure V en
vue des DQ (Design Qualification),
IQ (Installation Qualification) et OQ

(Operational Qualifica-
tion) sont établis durant
l'élaboration de projet.
En outre, le System
EY3600 novaPro Open
de gestion de bâtiment
observe toutes les dispo-
sitions de la FDA CFR
Title 21 Part 11 (Elec-
tronic Signatures; Electro-
nic Records). D'une manière
générale, nos équipes de spé-
cialistes se tiennent comme
conseillers aux côtés des clients inter-
nationaux déjà dans la phase d'étude afin
de s'assurer de la prise en compte de tous les
détails nécessaires pour pouvoir transformer
cette étude en une réalisation. Veuillez
contacter notre département spécialisé
en Suisse.  

rolf.schulze@ch.sauter-bc.com
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USER REQUIREMENTSPECIFICATION

FUNCTIONALSPECIFICATION

DESIGNSPECIFICATION

SYSTEMBUILD

PERFORMANCEQUALIFICATION

OPERATIONALQUALIFICATION

INSTALLATIONQUALIFICATION

VERIFIES

VERIFIES

VERIFIES

régulation de ces paramètres sont effectués,
pour des raisons de sécurité, en règle géné-
rale en tant que systèmes indépendants les
uns des autres. Grâce à ces mesures, on as-
sure un contrôle réciproque des systèmes, ce
qui offre la plus grande sécurité. La sur-
veillance de tous les paramètres au moyen
de détecteurs calibrés et l'archivage des don-
nées de mesure couvrant de longues pé-
riodes (à titre de preuve légale), au moyen
de système de surveillance pouvant être va-
lidés sur base de l' EY3600 novaPro Open,
fait bien entendu partie des prestations ren-
trant dans le cadre des Sauter.
FDA et GMP – des mots loin
d'être étrangers à Sauter
Comme base pour la fabrication de médi-
caments soumis à agréation, GMP (Good
Manufacturing Practice) qui définit la
« bonne pratique en matière de fabrication »

Abréviations:
ATEX Atmosphere Explosive
FDA Food and Drug Administration
GMP Good Manufacturing Practices
CFR Code of Federal Regulations
GAMP 4 Good Automated
Manufacturing Practice, Version 4.0
DQ Design Qualification
IQ Installation Qualification
OQ Operational Qualification


