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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'ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec
la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.
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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
criteres 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.iso.org/directives).

L'ISO attire I'attention sur le fait que la mise en application du présent document peut entrainer l'utilisation
d’un ou de plusieurs brevets. L'ISO ne prend pas position quant a la preuve, a la validité et a I'applicabilité de
tout droit de brevet revendiqué a cet égard. A la date de publication du présent document, 'ISO n’avait pas
recu notification qu'un ou plusieurs brevets pouvaient étre nécessaires a sa mise en application. Toutefois,
il y a lieu d’avertir les responsables de la mise en application du présent document que des informations
plus récentes sont susceptibles de figurer dans la base de données de brevets, disponible a l'adresse
www.iso.org/brevets. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de
propriété.

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données pour
information, par souci de commodité, a I'intention 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 'adhésion de
I'ISO aux principes de I'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles techniques au
commerce (OTC), voir www.iso.org/avant-propos.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 209, Salles propres et environnements
maitrisés apparentés, en collaboration avec le comité technique CEN/TC 243, Technologie des salles propres du
Comité européen de normalisation (CEN), conformément a '’Accord de coopération technique entre I'ISO et
le CEN (Accord de Vienne).

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition (ISO 14644-5:2004), qui a fait 'objet d'une
révision technique.

Les principales modifications sont les suivantes:

— nouveau contenu normatif pour I'élaboration d'une évaluation d’'impact, I'élaboration d'un programme
de maitrise de l'exploitation et des programmes associés venant a 'appui de l'exploitation des salles
propres, et informations actualisées concernant la circulation des articles et des matiéres qui entrent
dans les salles propres ou qui en sortent;

— sections informatives condensées afin de ne pas répéter les informations disponibles dans les ouvrages
et les documents.

Une liste de toutes les parties de la série ISO 14644 se trouve sur le site web de I'ISO.

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d’'information ou toute question concernant le présent
document a 'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes se
trouve a I'adresse www.iso.org/fr/members.html.
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Introduction

Les salles propres et les environnements maitrisés apparentés permettent la maitrise de la contamination
a des niveaux de propreté de l'air et des surfaces appropriés pour la conduite d’activités sensibles a la
contamination.

Le maintien de la qualité dépend en partie de la propreté. Il est possible d’atteindre et de maintenir les niveaux
de propreté spécifiés pour tous les contaminants dont il est question dans la série ISO 14644 par la mise en
place d’'un programme spécialement congu pour établir et mettre en ceuvre des procédures de conception
et d’exploitation adéquates. Les agences réglementaires ayant autorité sur les procédés et les produits
fabriqués a l'intérieur de la salle propre peuvent exiger des procédures et des mesures supplémentaires.

Les procédés et les produits qui bénéficient de la maitrise de la contamination sont entre autres
issus d’industries telles que l'aérospatiale, l'automobile, les produits de consommation divers, la
défense, la microélectronique, 'optique, le nucléaire, la recherche scientifique et les sciences de la vie
(produits pharmaceutiques, biotechnologies, dispositifs médicaux, produits alimentaires, santé).

Le présent document spécifie les exigences de base pour I'exploitation des salles propres. Il s’adresse aux
personnes qui congoivent, construisent, mettent en service ou exploitent une salle propre. Pour obtenir des
recommandations sur les consommables et le matériel utilisés dans les salles propres, se référer a la série
[SO 14644.
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