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Avant-propos 

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux de 
normalisation (comités membres de l'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée 
aux comités techniques de l'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du 
comité technique créé à cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non 
gouvernementales, en liaison avec l'ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec 
la Commission électrotechnique internationale (CEI) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique. 

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux règles données dans les Directives ISO/CEI, 
Partie 2. 

La tâche principale des comités techniques est d'élaborer les Normes internationales. Les projets de Normes 
internationales adoptés par les comités techniques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur 
publication comme Normes internationales requiert l'approbation de 75 % au moins des comités membres 
votants. 

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire l'objet de 
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait être tenue pour responsable de ne 
pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. 

L'ISO 14644-2 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 209, Salles propres et environnements 
maîtrisés apparentés. 

Cette deuxième édition annule et remplace la première édition (1999) qui a fait l'objet d'une révision 
technique. 

L'ISO 14644 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre général Salles propres et 
environnements maîtrisés apparentés: 

⎯ Partie 1 : Classification de la propreté particulaire de l’air 

⎯ Partie 2 : Exigences pour la surveillance et les contrôles périodiques en vue de démontrer le maintien de 
la conformité avec l'ISO 14644-1:XXXX 

⎯ Partie 3 : Méthodes d’essai 

⎯ Partie 4 : Conception, construction et mise en route 

⎯ Partie 5 : Fonctionnement 

⎯ Partie 6 : Vocabulaire 

⎯ Partie 7 : Dispositifs séparatifs (postes à air propre, boîtes à gants, isolateurs et mini-environnements) 

⎯ Partie 8 : Classification de la contamination moléculaire aéroportée 

⎯ Partie 9 : Classification de la propreté particulaire des surfaces 

iTeh
 STANDARD PREVIE

W

(st
an

dard
s.it

eh
.ai

)

Full s
tan

dar
d:

http
s:/

/st
an

dar
ds.it

eh
.ai

/ca
tal

og
/st

an
dar

ds/s
ist

/dea
7c

e4
d-

af4
f-4

9fd
-a1

64
-c3

eb
37

2e
ddfa/

iso
-14

64
4-2

-20
15

���;�}@��3��2�B[�@���f%��^��3�����X��h�H\�����v�]������F��i�'Ţ��ȇ?;�7>N���_�P���[������
�
�v�������


ISO/DIS 14644-2 

© ISO 2010 – Tous droits réservés v
 

L’attention de l’utilisateur est attirée sur l'ISO 14698, Salles propres et environnements maîtrisés 
apparentés — Maîtrise de la biocontamination : 

⎯ Partie 1 : Principes généraux et méthodes 

⎯ Partie 2 : Évaluation et interprétation des données de biocontamination 
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Introduction 

La présente partie de l’ISO 14644 propose un processus pour démontrer le maintien de la conformité avec 
l'ISO 14644-1:XXXX, et spécifie les exigences minimales pour les essais et la surveillance. Dans tout 
programme d'essais, il convient également de tenir compte des exigences spécifiques d'exploitation, de 
l'analyse des risques de l'installation et de sa destination. 

Les salles propres et environnements maîtrisés apparentés permettent la maîtrise de la contamination 
particulaire de l'air, à des niveaux appropriés à la conduite d'activités sensibles à la contamination. Parmi les 
produits et procédés qui bénéficient de cette maîtrise de la contamination aérienne figurent entre autres 
l'aérospatial, la microélectronique, la pharmacie, les dispositifs médicaux, la santé, l'agro-alimentaire et 
d'autres secteurs. Il convient de tenir compte de bien d'autres facteurs que de la seule maîtrise de la 
contamination de l'air dans la conception, la rédaction du cahier des charges, l'exploitation et la maîtrise des 
salles propres et des autres environnements maîtrisés. 

Dans le cas d'imposition de politiques ou de contraintes supplémentaires de la part des instances 
réglementaires, il peut être nécessaire de procéder à une adaptation appropriée des méthodes d'essai 
normalisées. 
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1 Domaine d’application 

Cette partie de l’ISO 14644 spécifie les exigences pour les essais et la surveillance d’une salle ou d’une zone 
propre en vue de démontrer le maintien de sa conformité à l’ISO 14644-1:XXXX pour la classe déclarée de 
propreté particulaire de l’air. 

Ces exigences font référence aux essais décrits dans l'ISO 14644-1:XXXX pour la classification d’une salle ou 
d’une zone propre. 

Des essais complémentaires sont aussi spécifiés (voir 5.2) et seront mis en œuvre conformément aux 
exigences de la présente partie de l’ISO 14644. 

Cette partie de l’ISO 14644 spécifie également les exigences concernant la surveillance d’une salle ou d’une 
zone propre en vue d’obtenir des indications sur l’état de conformité à l’ISO 14644-1:XXXX à la classe de 
propreté particulaire de l’air déclarée. 

2 Références normatives 

Les documents de référence suivants sont indispensables pour l'application du présent document. Pour les 
références datées, seule l'édition citée s'applique. Pour les références non datées, la dernière édition du 
document de référence s'applique (y compris les éventuels amendements). 

ISO 14644-1:XXX, Salles propres et environnements maîtrisés apparentés — Partie 1 : Classification de la 
propreté particulaire de l’air. 

ISO 14644-3:2006, Salles propres et environnements maîtrisés apparentés — Partie 3 : Méthodes d'essai 

3 Termes et définitions 

Pour les besoins de la présente partie de l’ISO 14644, les termes et définitions donnés dans 
l’ISO 14644-1:XXXX ainsi que les suivants s'appliquent. 

3.1 
essai 
procédure entreprise selon une méthode définie afin d'évaluer les performances d'une installation ou d'un 
élément de celle-ci 

3.2 
surveillance 
collecte régulière d’informations et de données à l’aide de mesurages ou de l’observation des paramètres 
critiques selon une méthode et un programme définis, afin d'obtenir des indications sur les performances ou 
l’état de fonctionnement d'une salle ou d’une zone propre 

Salles propres et environnements maîtrisés apparentés — 
Partie 2: 
Spécifications pour la surveillance et les essais périodiques 
en vue de démontrer le maintien de la conformité avec 
l'ISO 14644-1 
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NOTE 1 Un exemple de surveillance pourrait être l’utilisation d’un système de surveillance pour prélever certains 
emplacements critiques en vue de confirmer la conformité aux niveaux attendus ou de détecter des écarts par rapport aux 
niveaux requis pour la maîtrise du procédé. 

NOTE 2 Ces informations peuvent servir à détecter des tendances en activité, et fournir une assistance au procédé. 

4 Démonstration du maintien de la conformité 

4.1 Principe 

Le maintien de la conformité avec les exigences spécifiées de propreté de l’air (classe ISO) pour la salle ou la 
zone propre doit être démontré par la mise en œuvre d’un « plan de surveillance et de contrôles périodiques » 
prédéfini et écrit. L’élaboration de ce « plan de surveillance et de contrôles périodiques » exige d’intégrer la 
surveillance de certains paramètres et la réalisation de contrôles périodiques programmés. Les données de 
surveillance sont utilisées pour constituer une indication du statut de la salle ou la zone propre et peuvent être 
utilisées pour ajuster la périodicité des essais à réaliser. 

On doit examiner le recours à des systèmes automatisés pour la surveillance des pressions différentielles et 
la concentration particulaire de l’air. 

4.2 Plan de surveillance et de contrôles périodiques 

Un « plan de surveillance et de contrôles périodiques » documenté de la salle ou la zone propre, fondée sur 
une analyse de risques, doit être rédigé et approuvé. Les points suivants doivent être pris en considération : 

4.2.1 Surveillance 

a) Une justification écrite des raisons qui ont conduit à construire le plan de surveillance. 

b) La liste des paramètres à surveiller. 

c) La définition des méthodes de mesure, des instruments nécessaires et leur précision. 

d) La liste des points de surveillance, y compris leur emplacement en trois dimensions. 

e) La fréquence des prélèvements et des mesures. 

f) Les exigences d’enregistrement et d’archivage des données brutes. 

g) La spécification des techniques des outils statistiques pour évaluer les données et préparer les rapports. 

h) Exigences pour l’étalonnage des instruments et la performance des systèmes. 

i) Les critères d’acceptation incluant des niveaux d’alerte et d’action et leur justification. 

j) Les plans d’actions prédéfinis en cas de dépassement des niveaux d’alerte et /ou d’action. 

k) La définition de la responsabilité pour l’acceptation et l’approbation des données de surveillance, des 
alarmes associées aux niveaux d’alerte et d’action, et des rapports associés. 
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4.2.2 Contrôles périodiques 

a) Une justification écrite des raisons qui ont conduit à construire le plan de contrôle périodique incluant 
toutes les corrélations avec les résultats du plan de surveillance. 

b) La définition des méthodes de contrôle, des instruments nécessaires et leur précision. 

c) La liste des points à contrôler. 

d) La fréquence des contrôles. 

e) Les exigences pour l’étalonnage des instruments. 

f) Les critères d’acceptation incluant des niveaux d’alerte et d’action et leur justification. 

g) Les plans d’actions prédéfinis en cas d’écart par rapport aux critères d’acceptation. 

h) Les preuves de compétence du contrôleur. 

i) Les exigences d’enregistrement et d’archivage des données de contrôle. 

j) Les spécifications des techniques pour l’évaluation des données, incluant la préparation des rapports de 
contrôles. 

k) La définition de la responsabilité pour l’acceptation et l’approbation des données et des rapports. 

4.3 Enregistrements 

La conservation des données doit être conforme aux procédures de contrôle qualité en place pour la salle ou 
zone propre ou les exigences applicables des autorités de tutelle. 

5 Contrôles pour le maintien de la conformité  

5.1 La classification de la propreté particulaire de l'air, à l'aide de la méthode d'essai de l'Annexe A de 
l'ISO 14644-1:XXXX, doit être réalisée pour toutes les classes sauf celles prolongées tel que défini au 
paragraphe 5.4. 

Elle doit être réalisée « au repos » ou « en activité ». 

5.2 Lorsque l'application considérée l'exige, des essais complémentaires parmi ceux du Tableau 1 doivent 
être effectués afin de démontrer la conformité. La nécessité de chacun de ces essais doit être établie par 
accord entre le client et le fournisseur. 

Tableau 1 – Programme d'essais complémentaires pour toutes les classes 

Paramètre de l'essai Fréquence Méthode d'essai 

Débit volumique de l'air a ou 
vitesse de l'air 

Annuelle ISO 14644-3:2006, paragraphe 
B.4. 

Pression différentielle de l'air b Annuelle ISO 14644-3:2006, paragraphe 
B.5. 

a Le débit volumique de l’air peut être déterminé par des techniques de mesurage soit de la vitesse, soit du débit 
volumique.

b Cet essai ne s'applique pas aux zones propres qui ne sont pas entièrement closes. 
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