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Avant-propos

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

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier de prendre note des différents
critéres d’approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www
dso.org/directives).

Lattention 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 étre tenue pour responsable
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant
les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de
I'élaboration du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets recues par I'ISO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, parjsoue¢i de ‘commodité a/lintention des/utilisateurs et ne sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions
spécifiques de I'ISO liés a I'’évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de I'adhésion
de I'ISO aux principes, de I'Organisation, mondiale du,commerce . (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC) voir le lien suivantwww.iso.org/iso/fr/avant-propos.html.

Le comité chargé de I'élaboration du présent document est 'ISO/TC 209, Salles propres et environnements
maitrisés apparentés.

La liste de toutes les parties de la série de normes ISO 14644 est disponible sur le site Web de I'ISO.

© IS0 2017 - Tous droits réservés \Y
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Introduction

Le terme surface fait référence a l'interface située entre deux phases. Pour les besoins du présent
document, les surfaces sont des éléments solides. «Surface propre» s’applique lorsqu’une ou plusieurs
catégories de contamination (particulaire, chimique) sont maitrisées suite a un nettoyage ou une
décontamination. Le degré de propreté est spécifié dans les classifications de propreté des surfaces
correspondantes (voir I'ISO 14644-9 et I'ISO 14644-10). Différentes méthodes de nettoyage sont
nécessaires en fonction du degré de propreté (classe de propreté) requis. La présente norme fournit
des préconisations concernant le choix des méthodes de nettoyage en vue d’obtenir des niveaux de
propreté spécifiés. La procédure permettant d’effectuer ce choix prend en considération la description
des surfaces, les spécifications de propreté, les types de contamination, les techniques de nettoyage, la
compatibilité des matériaux et la méthodologie de I'’évaluation. La plupart des méthodes sont adaptées
al’élimination simultanée de plusieurs catégories de contamination, il est donc nécessaire d’utiliser une
norme commune permettant de choisir une méthode de nettoyage applicable a la fois a la contamination
particulaire et a la contamination chimique.

vi © IS0 2017 - Tous droits réservés
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Salles propres et environnements maitrisés apparentés —

Partie 13:

Nettoyage des surfaces afin d’obtenir des niveaux de
propreté par rapport aux classifications particulaire et
chimique

1 Domaine d’application

Le présent document donne des lignes directrices concernant le nettoyage, jusqu’a atteindre un degré
de nettoyage spécifié, des surfaces d'une salle propre ainsi que des surfaces des équipements et des
matériaux contenus dans une salle propre. Toutes les surfaces d’intérét (internes ou externes) sont
concernées par le présent document. Il fournit des préconisations concernant I'évaluation des méthodes
de nettoyage en vue d’obtenir les classes exigées de propreté particulaire des surfaces (SCP) et de
propreté chimique des surfaces (SCC) ainsi que les techniques qu’il convient d’utiliser pour atteindre
ces niveaux spécifiés.

L'adéquation des technigues,de nettoyage fera référence aux classes de propreté et aux méthodes d’essai
associées disponibles dans1'ISQ14644:9 et1'1S014644-10.

Les préconisations générales porteront surdes questions suivantes:
— niveaux de propreté des surfaces souhaités;

— pertinence des méthodes de nettoyage;

— compatibilité des surfaces avec la technique de nettoyage;

— évaluation de 'adéquation du nettoyage.

Les points suivants ne seront pas traités dans le présent document:
— classification des méthodes de nettoyage;

— produits fabriqués dans une salle propre;

— méthodes de nettoyage spécifiques en lien avec une surface;

— description détaillée des mécanismes de nettoyage, méthodes et modes opératoires de diverses
méthodes de nettoyage;

— caractéristiques détaillées des matériaux;
— description des mécanismes de détérioration dus aux procédés de nettoyage et effets dans le temps;

— références aux forces de liaison entre les contaminants et les surfaces, ou aux processus de
génération qui dépendent généralement du temps et du procédé;

— autres caractéristiques des particules, telles que la charge électrostatique, les charges ioniques, etc.;
— réactions chimiques entre les contaminants moléculaires et les surfaces;
— aspects microbiologiques de la propreté des surfaces;

— aspects radioactifs de la contamination;

© IS0 2017 - Tous droits réservés 1
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— considérations relatives a la santé et la sécurité;
— aspects environnementaux tels que I'élimination des déchets, les émissions, etc.;

— sélection et utilisation de méthodes statistiques.

2 Références normatives

Les documents suivants, auxquels il est fait référence dans le texte, constituent une exigence du présent
document pour tout ou partie de leur contenu. Pour les références datées, seule I'’édition citée s’applique.
Pour les références non datées, la derniere édition du document de référence (y compris les éventuels
amendements) s’applique.

ISO 14644-8, Salles propres et environnements maitrisés apparentés — Partie 8: Classification de la
propreté chimique de l'air

ISO 14644-9, Salles propres et environnements maftrisés apparentés — Partie 9: Classification de la
propreté des surfaces par la concentration de particules

ISO 14644-10, Salles propres et environnements maitrisés apparentés — Partie 10: Classification de la
propreté chimique des surfaces

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent| document, /les\ termes< et) définitions’ donnés dans I'ISO 14644-9,
I'ISO 14644-10 ainsi que les suivants s’appliquent.

L'ISO et I'lEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées en
normalisation, consultables aux adresses suivantes;

— IEC Electropedia: disponible‘aTadresse http://wiww.eléctropediaorg/

— Plateforme de navigation en ligne de I'lSO (OBP): disponible a 'adresse http://www.iso.org/obp

31

propreté

<d’'une surface solide>condition d'une surface solide ot la quantité de contamination (3.4) (particulaire,
chimique) est maitrisée selon un niveau spécifique

3.2
adéquation du nettoyage
relation entre la propreté (3.1) exigée et la propreté obtenue en pratique dans des conditions maitrisées

Note 1 al'article: Dans certaines langues, le terme «efficacité de nettoyage» est utilisé pour indiquer 'adéquation
du nettoyage.

Note 2 a l'article: En cas de conditions d’utilisation réelles ou de surveillance, le terme efficacité de nettoyage est
utilisé.

3.3
efficience de nettoyage
fraction de contaminants spécifiques éliminée de la surface par un procédé de nettoyage

Note 1 a l'article: La fraction est déterminée en comparant la propreté de la surface obtenue par rapport a la
propreté initiale de la surface.

3.4
contamination
matieres indésirables situées a un endroit indésirable

2 © IS0 2017 - Tous droits réservés
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3.5
particule
élément de matiére isolé possédant des limites physiques définies

[SOURCE: ISO 14644-1:2015, 3.2.1]

3.6
contamination particulaire
particules (3.5) ayant la capacité d’'influer sur le procédé, le produit, le personnel ou les installations

3.7

granulométrie

diameétre d’une sphére qui, dans un instrument donné de mesure des tailles de particules, donne une
réponse qui est équivalente a la réponse de la particule (3.5) a mesurer

4 Méthodologie générale

4.1 Présentation

De nombreux aspects doivent étre pris en compte dans le nettoyage. La Figure 1 présente un apercu des
facteurs qui contribuent a la pertinence des méthodes de nettoyage en vue d’atteindre un niveau défini
de propreté des surfaces. Pour plus d’'informations, voir I’Annexe A.

© IS0 2017 - Tous droits réservés 3
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— ce qu'il faut nettoyer —@
— propriétés physiques —@
techniques de mesurage
employées
— propriétés chimiques —@
techniques d’extraction validation du Descs‘lpt.lon —
nettoyage de I'objet
— nature chimique —@
évaluation de la propreté
des surfaces . ) .
combinaisons/configurations _@
de matériaux
détérioration des
surfaces ] L catégories de matériaux %)
agressivité de la L
technique de nettoyage .,
|| compatibilité | | Aspects du
des matériaux nettoyage
oxydation de la surface |—
résidus sur les surfaces
nettoyées
() nettoyage physique type
techniques de spécifications
nettoyage de propreté - ;
o niveau
®_ nettoyage chimique ] : concentration _®
type —®
autres . -
. contamination
exigences veau/
niveau C
concentration

Légende
+ de plus amples informations sont disponibles a la Figure A.1

Figure 1 — Apercu (non exhaustif) des aspects relatifs au nettoyage

4.2 Méthodologie

Lefficacité d'une technique de nettoyage pour une application donnée dépend de nombreux facteurs.
Pour les objets complexes, il est conseillé de suivre la séquence décrite dans le présent article ainsi
que dans l'arbre de décision (voir la Figure 2). L'utilisation de ce mode opératoire garantit que tous les
points importants sont couverts. Pour des objets ou des surfaces simples, les écarts par rapport a cette
séquence sont autorisés tant que les informations critiques sont documentées.

L'approche commence par la description de l'objet qui doit étre nettoyé. Il convient que la description
couvre, entre autres, la composition des matériaux, leurs caractéristiques chimiques, la finition
de surface et les facteurs relatifs a la forme comme la complexité géométrique et la taille (étape 1).
Dans la deuxieme étape, l'objectif du mode opératoire de nettoyage doit spécifier la propreté de 'objet
souhaitée. Afin d’établir une référence de départ, il convient de déterminer le niveau de contamination

4 © IS0 2017 - Tous droits réservés
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initial (étape 3) et les autres exigences qui doivent étre répertoriées (étape 4). En fonction du type de
contaminants et de l'efficience d’élimination exigée, une technique de nettoyage ou une association
de techniques peuvent étre choisies (étape 5). La méthodologie de nettoyage doit étre adaptée
aux matériaux identifiés a la premiere étape afin d’éviter tout probléeme de compatibilité entre les
matériaux (étape 6). Une méthode de validation doit étre effectuée a la derniere étape (7). La validation
doit comprendre, au minimum, une méthode de détermination de la performance du nettoyage et une
méthode de détermination de la compatibilité des matériaux. Les performances du nettoyage doivent
étre comparées aux spécifications.

1
Description de I'objet

!

2)
Classification de la propreté

!

3)
Détermination du niveau
de contamination initial

!

4)
Autres exigences

i

5)
Choix de la méthodologie <
de nettoyage

6)
Vérification de la compatibilité
des matériaux

Non

7)
Validation de la propreté

Non

8)
Méthodologie de nettoyage validée

Figure 2 — Arbre de décision

5 Description de I'objet

Les aspects suivants doivent étre pris en compte dans la description de I'objet.
Propriétés physiques de 'objet:

— dimensions physiques;

— forme/complexité de l'objet;

© IS0 2017 - Tous droits réservés 5
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— surfaces critiques.

Une description générale de l'objet doit étre donnée. La taille, la forme, la complexité et I'identification
des surfaces critiques définissent de nombreuses conditions aux limites pour une méthode de nettoyage.

Surface(s):

— composition du matériau constituant la (les) surface(s) de l'objet;

— complexité;

— matériaux/matériaux critiques (présentant une sensibilité aux agents de nettoyage);
— couches de surface fines/de dimension atomique (par exemple couches protectrices);
— autres propriétés physiques (par exemple propriétés électrostatiques).

La composition de l'objet peut étre de nature simple (un ou plusieurs matériaux similaires) ou peut
former un systéme constitué d’'un ensemble de différents matériaux (par exemple combinaison de
métal/plastique/verre). Il convient de prendre en compte chaque matériau pris de facon individuelle
dans le choix d'une méthode de nettoyage. Certaines associations de matériaux peuvent étre tres
difficiles a nettoyer car une méthode de nettoyage peut étre adaptée a 'un des matériaux mais pas
aux autres. Le choix de la méthode de nettoyage doit représenter le meilleur compromis entre une
détérioration minimale des matériaux et une efficience maximale du nettoyage.

Propriétés chimiques de la (des) surface(s):

— composition chimique;

— état de la surface (hydrophobe, hydrophile, lipophobe; lipophile, etc.);
— état énergétique de la surface (potentiel zéta)

Les propriétés physiques et chimiques dune-surface ont une-grande influence sur le choix de la
méthode de nettoyage. Le choix d'une méthode doit prendre en compte tous les matériaux impliqués/la
composition chimique de la (des) surface(s) et 'association des matériaux a nettoyer.

Lactivité de la surface est déterminée par la configuration chimique de la couche atomique finale. Il
s’agit d'un parametre important dans la détermination du choix de la méthode. Ces couches peuvent étre
hydrophiles (mouillables a I'eau - lipophobes) ou hydrophobes (hydrofuges, mais mouillables a I'huile -
lipophiles). La méthode de nettoyage utilisée peut avoir un impact sur l'activité de surface. L'activité de
surface influence également les propriétés électrostatiques d’'un matériau: une surface hydrophile aura
moins tendance a se charger électriquement.

Morphologie:

Le nettoyage est influencé par les aspects morphologiques de la surface, tels que la forme, la taille,
la structure, la rugosité de la surface ou sa porosité. Les aspects morphologiques peuvent également
rendre le nettoyage plus difficile en raison de l'accessibilité des surfaces a nettoyer et de la rétention
des agents et des matériaux de nettoyage utilisés.

Exigences spécifiques a I'objet:
— usage prévu de l'objet;
— conditions environnementales, a la fois précédant et suivant le nettoyage;

— surfaces critiques: surfaces qui soit revétent une grande importance dans l'application, soit sont
sensibles au nettoyage.

6 © IS0 2017 - Tous droits réservés
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6 Spécifications relatives a la propreté

Il convient que la démarche permettant de déterminer I'adéquation de la méthode de nettoyage inclue
les contaminants d’intérét ainsi que les niveaux acceptables de contamination pour I'application.

La propreté exigée doit étre spécifiée en termes de concentration particulaire conformément a
I'ISO 14644-9 et/ou en termes de concentration d'un groupe spécifique de produits chimiques
conformément a I'ISO 14644-10.

La spécification de la classe de propreté visée peut étre déterminée de plusieurs manieres:
— classe de propreté exigée par le client;
— classe de propreté commune exigée pour des objets similaires;

— eneffectuant une analyse visant a déterminer I'effet de la contamination de la surface sur la fonction
(future) d'un produit ou d’'un procédé dans lequel la surface nettoyée sera utilisée;

— en réalisant des essais ou des simulations avec différentes classes de propreté de la surface
considérée et/ou;

— en effectuant une analyse de la contamination ayant provoqué une défaillance ou une baisse de
qualité.

7 Détermination du niveau de contamination initial

7.1 Généralités

La propreté initiale de la surface doit étre établie afin de choisir le mode opératoire de nettoyage qui
permettra d’atteindre le niveau de propretéode la’surface exigé. La propreté initiale de la surface,
quelle soit particulaireset/ouschimique,cdoitlétre déterminéelpotirblescsurfaces considérées. Cette
détermination peut étre qualitativé)ou‘quantitative:

L'évaluation qualitative correspond a une évaluation non quantitative (par exemple un contrdle visuel).

Dans le cas de la détermination quantitative de la propreté d’'une surface, celle-ci peut étre liée a
l'efficience du mode opératoire de nettoyage par rapport a la propreté particulaire et/ou chimique
exigée des surfaces. La contamination quantifiée (particules et/ou produits chimiques) doit étre établie
a partir d’'une surface représentative. Cette évaluation permet de déterminer la classe de propreté
initiale.

7.2 Détermination du niveau de contamination initial en termes de concentration
particulaire

La propreté particulaire initiale des surfaces doit étre déterminée pour les différentes surfaces. Selon
la classe de propreté exigée, une évaluation qualitative du niveau de propreté initial peut suffire.
Pour I'évaluation quantitative, le nombre et la taille des particules doivent étre caractérisés par une
méthode de mesurage, tel que décrit a I'Article 12. La classification de la propreté d’'une surface, telle
que présentée dans I'lSO 14644-9, doit étre appliquée.

La quantification de la concentration particulaire doit étre établie a partir d’'une surface représentative.
Cette évaluation permet de déterminer la classe de propreté initiale.

7.3 Détermination du niveau de contamination initial en termes de concentration en
produits chimiques

La propreté chimique initiale d’'une surface doit étre déterminée pour les différentes surfaces. Selon
I'application spécifique considérée, il se peut qu'une évaluation qualitative (par exemple un essai de
mouillage) du niveau de propreté initial s’avere suffisante. Pour une évaluation quantitative de la masse

© IS0 2017 - Tous droits réservés 7
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