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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''SO. 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 (CEI) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

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

La tache 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 I'approbation de 75 % au moins des comités membres votants.

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments de la présente partie de I''SO 14698 peuvent faire
I'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.

L'ISO 14698-2 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 209, Salles propres et environnements contrblés
apparentés.

L'ISO 14698 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre général Salles propres et environnements
maitrisés apparentés — Maitrise de la biocontamination:

— Partie 1: Principes généraux et méthodes

—  Partie 2: Evaluation et interprétation des données de biocontamination
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Introduction

La présente partie de I'lSO 14698 présente un cadre pour I'évaluation des données de biocontamination recueillies
en suivant les principes et les méthodes donnés dans I'ISO 14698-1. Elle peut également s'appliquer aux données
de biocontamination recueillies par d'autres systémes.
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Salles propres et environnements maitrisés apparentés — Maitrise
de la biocontamination —

Partie 2:
Evaluation et interprétation des données de biocontamination

1 Domaine d'application

La présente partie de I''SO 14698 présente des conseils concernant les méthodes d'évaluation des données
microbiologiques et d'estimation des résultats obtenus par I'échantillonnage de particules viables dans des zones a
risque. Il convient de I'utiliser, selon le cas, conjointement avec I''SO 14698-1.

2 Reéférences normatives

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

ISO 14698-1:2003, Salles propres et environnements maitrisés apparentés — Maitrise de la biocontamination —
Partie 1: Principes généraux et méthodes

3 Termes et définitions
Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s'appliquent.

31

niveau d'action

niveau de concentration microbiologique établi par I'utilisateur dans le contexte d'un environnement maitrisé qui,
lorsqu'il est dépassé, nécessite une intervention immédiate, y compris la recherche de la cause et une action
corrective

3.2

niveau d'alerte

niveau de concentration microbiologique établi par I'utilisateur pour des environnements maitrisés, permettant une
premiére alerte en cas de dérive par rapport aux conditions normales

NOTE Lorsqu'un niveau d'alerte est dépassé, il convient de porter une attention accrue au procédeé.
3.3
trace d'audit

chaine de documents connexes, ou d'entrées dans des enregistrements, assurant la tragabilité d'informations
connexes
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