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Etapes de la « vie » d’une salle propre et acteurs

* Conception : ingénierie, utilisateurs, acheteurs, éventuellement les fournisseurs

$

* Construction : ingénieur des travaux, fournisseurs et acheteurs

* Mise en fonctionnement : fournisseurs, service travaux

$

» Réception / Qualification: service métrologie, acheteur, service travaux

¥

* Exploitation : utilisateurs, maintenance, personnel de nettoyage,...

$

» Surveillance et requalification : service métrologie, acheteurs, service travaux
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Normalisation sur les salles propres

* Domaines d’activités concernés : TOUS (microélectronique, spatial, nanotechnologies,
pharmacie, dispositifs médicaux, industrie automobile, établissements de santé...)

* Avec des textes propres a chaque secteur

Exemple SPATIAL
—>Normes ECSS :
ECSS-Q-ST-70-01 : Space product Assurance — Cleanliness and contamination control, 2008

ECSS-Q-ST-70-05 : Space product Assurance — Detection of organic contamination of surfaces by
infrared spectroscopy, 2009

ECSS-Q-ST-70-50 : Space product Assurance — Particles contamination monitoring for spacecraft
systems and cleanrooms, 2011

Exemple LABORATOIRES DE SECURITE BIOLOGIQUE
= Réglementation :

Arrété du 16 juillet 2007 (4 niveaux de confinement)
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Hiérarchisation : cadre a 3 niveaux

o Niveau réglementaire (Lois, Décrets, Arrétés, etc.)
* Exigences
* A caractere obligatoire

Niveau normatif

°* Norme : document d’élaboration consensuelle, d’application
volontaire, apportant des solutions a des questions techniques,
commerciales, sociétales répétitives, dans tous les domaines
de I'’économie

Définitions officielles : NF EN 45 020, 2007 et guide ISO/CEI 2, 2004
Normalisation et activités connexes — Vocabulaire général

Guides et recommandations
* Outils méthodologiques et pratiques d’application des textes

_ oo oo oo
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Application des normes

°* En général, application volontaire des normes
sauf cas exceptionnel (cf. production de médicaments stériles)
#Normes d’application obligatoire (ex : Sécurité)

Mais,

Possibilité d’imposer dans un cahier des charges,...le respect d’'une norme

Pratique actuelle (laboratoires, industries, établissements de santé,...) :
Respecter la normalisation applicable aux activités en cours
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ISO : International Standard of Organisation — CEN : Comité Européen de Normalisation — NF : Norme Francaise

1ISO

Niveau international

Niveau européen

CEN

Niveau francais
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Programme de normalisation « Salles propres »

Partie ISO Titre Date cible de
publication

ISO 14644-1 Classification de la 1°¢  version 1999 Disponible: VF Afnor,

propreté (particulaire) de abrogée 02-2016
'air Révision publiée 1SO
enl12/2015 et Afnor,
début 2016
ISO 14644-2 Surveillance du maintien  1¢ version 2000 Disponible: VF Afnor,
des performances de |la abrogée 02-2016
salle propre pour la Révision publiée ISO en
propreté particulaire de 12/2015 et Afnor
air début 2016
ISO 14644-3 Méthodes d'essai Publiée ISO en 2005 & V2006 disponible.
NF en 2006. Révision Nouvelle version
en cours (projet) attendue : 2019

_ oo oo oo
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Programme de normalisation « Salles propres »

Partie ISO Titre Date cible de
publication

ISO 14644-4 Conception, construction Publiée ISO & NF en V2001 disponible

et mise en 2001, revision engageée Nouvelle version
fonctionnement des 2015 attendue vers 2020 -
installations de salles 21
propres

ISO 14644-5 Exploitation Approuveée ISO, Afnor V2004 disponible
d'installations de salles en déc. 2004. Révision
propres doit démarrer en 2018

ISO 14644-7 Dispositifs publiée ISO & Afnor V2004 disponible
séparatifs (postes a air en 2004

propre, boites a gants,
isolateurs & mini-
environnements)

_ oo oo oo
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Programme de normalisation « Salles propres »

Partie ISO Titre Date cible de
publication

ISO 14644-8 Classification de la 1°¢  version  2006. V2013 disponible
propreté chimique de Révision publiée en

I"air avril 2013,
Remaniement 20187
ISO 14644-9 Classification de la Publiée Afnor en V2012 disponible
propreté des surfaces par septembre 2012 .
la concentration de Remaniement 20187
particules

(= propreté particulaire
des surfaces)

ISO 14644-10  Classification de la Publiée NF en avril V2013 disponible
propreté chimique des 2013.
surfaces Remaniement 20187
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Programme de normalisation « Salles propres »

Partie ISO Titre Date cible de
publication

ISO 14644-13

ISO 14644-14

ISO 14644-15

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

Evaluation de [laptitude des
équipements a I'emploi en
salle propre en termes de
propreté particulaire de l'air

Evaluation de I'aptitude des
équipements a I'emploi en
salle propre en termes de
propreté chimique de l'air

Publiée 1SO en V2017 disponible
juin 2017 et NF
en ao(t 2017

Publiée NF en V2016 disponible
novembre 2016

Octobre 2017 V2017 ISO disponible
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Projets en cours

Partie ISO Date cible de publication

PrI1SO 14644-12 Surveillance de la propreté PR NF EN ISO 14644-12
particulaire de I'air a I’échelle publiée en juin 2016
nanométrique Date cible : ?

Pr1SO 14644-16 Cleanroom Energy — Code of Projet publié en juin
practice for improving energy 2016
efficiency in cleanrooms and Date cible : 2019

clean air devices
(= Performance énergétique)
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Définitions

Jusqu’en 2014, ISO 14644-6 pour les définitions (version NF EN ISO annulée au 23.04.2016)

= plate-forme de consultation en ligne sur le site de I'ISO pour consulter les définitions :
https://www.iso.org/obp/ui/fr/#home

= Voir cahier technique de TASPEC (mise a jour annuelle)

_ oo oo oo
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Définitions :

e Salle propre : Salle dans laquelle la concentration en nombre des particules en
suspension dans l'air est maitrisée et classée, et qui est construite et utilisée de facon a
minimiser I’introduction, la production et la rétention des particules a l'intérieur de la
piece.

Note 1 a l'article : la classe de propreté particulaire de I'air est spécifiée.

Note 2 a larticle : le niveau des autres attributs de propreté de lair tels que les concentrations
chimiques, viables ou nanométriques, ainsi que le niveau de ceux des surfaces tels que les
concentrations particulaires, nanométriques, chimiques et viables pourrait étre aussi spécifié et
maitrisé.

Note 3 a l'article : d’autres paramétres physiques pertinents, par exemple la température, ’humidité, la
pression, les vibrations et les propriétés électrostatiques, pourraient étre maitrisés si requis.

_ oo oo oo
QeR - Journée thématique Salles Propres - 15 décembre 2017 -

MOTS CLES PRESENTATION



Classes de propreté particulaire de 'air (NF EN ISO 14644-1, 2016)

* Les tailles particulaires prises en compte

Norme principalement batie pour des particules de 0,1 pum a 5 pum

Mais, si nécessaire, on peut considérer:
- Les particules ultrafines de diametres inférieurs a 0,1 um

- Les macro-particules de diametres supérieurs a 5 um

2,08
C =10" x 01

*d:diametre en um
* C: nombre de particules/m3 (diametre > d)

* N : numéro de la classification 1SO, généralement compris entre 1 et 9

1sS 03383831
NF EN ISO 14644-1
27 Février 2016

norme frangaise

les propres et environnements maitrisés apparentés —
1: Classification de la propreté parti

all

artie

de l'air
eay

moavy

Descripteurs

Modifications Par rapport au document remplacé, révision de 1 nome.

Corrections

‘Salle propre apres construction / au repos / en activité
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Classes types de propreté particulaire de ['air

Numéro de Concentrations maximales admissibles (particules/m3 d’air) en particules de taille égale
classification Ou supérieure a celle donnée ci-dessous

ISO (N) 0,1 ym 0,2 ym 0,3 um 0,5 um 1pm 5pm
Classe ISO 1 10 d d d d e
Classe ISO 2 100 24° 10° d d e
Classe ISO 3 1000 237 102 35° d e
Classe ISO 4 10 000 2370 1020 352 83° e
Classe ISO 5 100 000 23700 10 200 3520 832 d, e f
Classe ISO 6 1000 000 237 000 102 000 35200 8 320 293
Classe ISO 7 352 000 83 200 2930
Classe ISO 8 3520 000 832 000 29 300
Classe ISO 9¢ 35200 000 8 320 000 293 000

Selon AFNOR, NF EN ISO 14644-1, 2016

_ oo oo oo
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Classes types de proprete particulaire de |air

* Notes au tableau des classes particulaires :

a : concentrations exprimées en cumulé (par rapport a un diametre)

b : Concentration conduisant a prélever des volumes d’air important (recours au
besoin au prélevement séquentiel)

c : Concentrations maximales admissibles ne s’appliquant pas car trop élevées

d : les limites du préléevement et les limites statistiques sur faibles concentrations
rendent la classification inappropriée

e : les particules retenues a lintérieur du systeme de prélevement rendent la
classification inappropriée

- f : possibilité d’adapter le descripteur M en 'associant a au moins une autre
taille de particule.

g : classe applicable uniquement en activité

_ oo oo oo
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Stratégie d"échantillonnage selon NF EN ISO 14644-1

@]y -

CRITERE

SUIVANT NF EN ISO 14644-1 (2016)

Unités

metre cube

Classe

ISO1alISO9

Nombre de points (N)*
N, = nombre minimum de
points

Selon tableau A.1, nombre minimal de points en fonction de la surface de la salle
propre

A=2 > NL=1 ; A=4 > NL=2 ;

A=32 > NL=8 ; A=76 > NL=15 ; A=156 > NL=20 ; A=636 = NL=26

Pour A > 1000 m2, NL= 27xA/1000

Nombre d'échantillons (E)

Au moins 1

Volume (V)

et détection d'au moins 20 particules
C.., : limite de classe en nombre de particules par m* pour la plus grande taille
particulaire prise en compte dans la classification visée

Temps de prélevement (T)

T >1 minute

Hauteur de prélevement

A hauteur de |'activité de travail

Orientation de la sonde

Face a I'écoulement. Si écoulement non maitrisé ou prévisible : vers le haut

Conformité

Si plusieurs échantillons par point : moyenne des concentrations a chaque pt de
prélevement (si plusieurs échantillons) inférieure a la limite admissible donnée au

tableau des classes ISO ; Si 1 échantillon par point, conformité en tout point
-
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Evolutions du nbre de points / surface (m2) entre 1999 et 2015

Nombre de points
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0
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] ) Surface en m2
Version ISO 2015 —&— Version ISO 1999
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Surveillance des salles propres (NF EN ISO 14644-2)

OBJECTIFS :

Collecter des données portant sur des parametres sélectionnés (concentrations
particulaires, gradients de pression, débits, température, hygrométrie,...)

Obtenir le plus rapidement possible des informations sur toute altération/déviation
des performances de l’installation

Permettre I’établissement de tendances a partir des données de surveillance

. & NF EN 2
norme frangaise

Améliorer la connaissance des installations et du process

Engager des actions appropriées afin de conserver / optimiser la =

maitrise (points critiques ou représentatifs)




L Y D)L

NF EN ISO 14644-2, 2016 = Guide de SURVEILLANCE

Qu’appelle t’on « surveillance » ?

observations réalisées par mesurage selon un plan et une méthode définis afin
d’obtenir des indications sur les performances d’une installation

* Surveillance continue, séquentielle ou périodique selon les procédeés et
domaines d’activités.

= Si elle est périodique, la frequence doit étre spécifiée

— au minimum, refaire une classification particulaire de l'installation une fois
par an.

* Intérét du traitement des données : détecter des tendances en activité, fournir
une assistance au procédé ; affiner les fréquences de surveillance




NF EN ISO 14644-3, 2006 : Méthodes d’essai

Débit d’air

Pression différentielle

Intégrité des filtres posés (recherche de fuites)
Direction de I’écoulement d’air (schémas
aérauliques)

Température/humidité relative
Sédimentation de particules

Temps de récupération

Fuites de confinement (enveloppe)

- Relevé de vitesses (Anémometre a fil chaud, thermistance
ou hélice)
- Mesure du débit (Balomeétre)

- Mesure par micromanomeétre

- Générateur d’aérosol et photometre ou compteur optique de
particules

- Fumigene
- Carboglace

- Mesure par thermo-hygrometre

- Plaques de sédimentation
- Appareils basés sur des principes optiques (ex :
PFOmeétres,...)

- Mesures échelonnées au compteur optique de particules

Générateur d’aérosol et photometre ou compteur optique de
particules

QeR - Journée thématique Salles Propres - 15 décembre 2017 -

MOTS CLES PRESENTATION



NF EN ISO 14644-4 : Conception, Construction, Mise en route

Les questions a se poser :
annexe H : 150 questions

= aide pour l'expression de besoins

norme européen ne NF EN ISO ]:f_fm
norme frangaise g saseront 5 k08
ICS : 13.040.35

Salles propres et environnements
maitrisés apparentés

Partie 4 : C i ion et mise en

E : Cleanrooms and assoclated controlled environments — Part 4: Design,
construction and starl-up

D : Reinraume und zugehdrige Reinraumbereiche — Teil 4: Planung, Ausihrung
und Erst-Inbetriebnahme

Norme frangaise homologuée

par décision du Directeur Général dAFNOR le 20 juin 2001 pour prendre effet
le 20 juillet 2001.

Remplace la norme expérimentale XP ENV 1631 (indice de classement : X 44-100),
décembre 1996.

C La Norme EN ISO 14844-4:2001 f ise. Elle
reproduit la norm i 150 .
Analyse Le présent document spécifie les exigences pour la conception et la construction

dinstallations de salles propres, mals elle ne prescrit nullement les moyens spécifl
ques technologiques ni contractusis permattant d satisfaire & ces exigences. Des
canseils en mati i és des exi
mise en et i Les aspects de la main-
tanance sont sgalsment traités dans le document. Das conseils complémentairas
concemant les exigences ci-dessus sont foumis dans les annexes A a H.

) ©srmonzor—ros aots eavis

D Thésaurus Technique : salle propre, pureié, aimosphére maitrisée,
exigence, conception, installation, caractéristique de construction, malériau, essai,
réception, maintenance, coniréle, contamination, document technique.

Modifications Par rapport au document remplacé, le présent document comporte les différences
suivantes :

— les valeurs de certaines caractéristiques de Fannexe B ont été modifiées ;

— les conssls pour la formalisation des besoins e les exigences des cahiers des
charges sont formulés de fagon plus compléte dans Fannexe H;

— lexploitation n'sst pas traitée dans ls document mais dans le projet
PrEN ISO 14644-5 (X 44-105), en préparation.

Corrections

il 1
T8l -+ 33 {0)1 41 62 80 0O — Fax :+-33 {0)1 43 17 80 60 — ww.afnor e

©AFNOR 2001 AFNOR 2001 1% tirage 2001-07-P

150 14644-4:2001(F)

Annexe H
(informative)

Spécification complémentaire des exigences devant faire I'objet d'un accord
entre |'acheteur/utilisateur et le concepteur/fournisseur

H.1 Généralités

La présente annexe a pour objectif de facilter la ion entre | et la
concepteur/fournisseur, en vue de spécifier d'un commun accord des exigences complémentaires. Les check-lists
sont destinées & étre utlisées dans la définition des exigences connues et dans lidentificalion des aspects
justifiant une étude plus approfondie.

H.2 Check-lists

Les check-lists sont données sous forme de tableaux.

Le Tableau H.1 propose dexaminer les exigences du procédé qui ont un effet sur linstallation.

Le Tableau H.2 propose dexaminer les contaminants qui produisent un effet indésirable sur le procédé.

Le Tableau H.3 propose d'examiner tous les équipements & utiliser dans le procede,

Le Tableau H.4 propose d'examiner tous les facteurs extsmes pouvant affecter le procédé.

Le Tableau H.5 propose d'examingr les exigences dambiance pouvant affecter le procédsé,

Le Tableau H.6 propose d'examiner les exigences pour assurer un fonctionnement sir.

Le Tableau H.7 propose d'examiner las exigances d'équipements de secours par systéme.

Le Tableau H.8 propose d'examiner I'étendue des opéralions requises de maintenance des équipements.

Le Tableau H.9 propose d'examiner diverses exigences non encore définies pouvant influer sur la conception, la
construction, I'exploitation et la facilité de maintenance de linstallation.

Les Tableaux H.10, H.11 et H.12 proposent d'examiner les facteurs pouvant affecter respactivement les évolutions
futures, les exigences de codls et le planning.

Tableau H.1 — Exigences du procédé

é Valeur Performance
Numéro Elément Description exigée atteinte
1 Procédés directs | Ceux ayant un effet diract sur le produit ou service fini.
2 Procédés indirects | Ceux soutenant, ou ayant un effel indirect sur,
le produit ou setvice finl.
0190 2001 = Tous droits résernvés 3

_ oo oo oo
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NF EN ISO 14644-4 : Points importants

Spécificités d’un chantier de construction de salles propres :
- Propreté du chantier et des matériels, y compris chez les fournisseurs

- Mise a blanc finale avant livraison

Pour tout projet, a la livraison :
— Documents de l'installation :
- Mode opératoire opérationnel,
- Instruction pour la surveillance des performances,
- Mode d’emploi de la maintenance, Journal de maintenance

—> Rapports de qualification (Ql, QO, QP)
QI = Qualification d’Installation
QO = Qualification Opérationnelle

QP = Qualification de Performances

_ oo oo oo
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NF EN ISO 14644-4, 2004

Etapes d'élaboration

Etapes d'approbation et
d'une installation

de réception

Etat d’occupation
pour la classification

: Phasage d’un projet

ftapes de
qualification de salles
propres pour les
industries de la santé

Approbation de Etude de principe

l'avant-projet

Plans d'etudes et cahier
des charges

Pas de classification

Réception d’une
installation

Construction de
Uinstallation

Réception de la
construction

Installation

formelle pendant les
éftudes ef la construction

Qualification
éventuelle du principe
(prototype)

Qualification des études

Qualification

achevée

Assemblage sur place
des équipements

Réception en
fonctionnement

Installation

Installation aprés
construction

de linstallation

Qualification
fonctionnelle® de

équipée

Procédé et équipements
du procédé en activite
selon accord

Installation au repos

l'unité équipée

Qualification des
performances de

Installation
pleinement
opérationnelle

Réception
en activité

Personnel en place, et
procédé en activité

2 Le terme «opérationnelle» est souvent utilisé.

Installation en activité

l'unité équipée
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NF EN ISO 14644-4, 2004 : Réception

Réception de l'installation

Vérification de I'état achevé de l'installation

Vérification des interfaces entre fournisseurs

Bon fonctionnement de toutes les servitudes

Etalonnage de tous les systémes

Montage et essai en place des filtres terminaux

Vérification de la disponibilité de puissance de
réserve du systéme de TT d’air

Recherche de fuites sur I'enveloppe

Vérification des taux d’air neuf et de recyclage

Réception en fonctionnement

Déterminer la séparation des zones propres

Vérifier le temps de récupération

Vérifier les niveaux de température et
d’hygrométrie

Déterminer la classe de propreté particulaire
de l'air

Si requis, déterminer la propreté particulaire
des surfaces

Si requis, déterminer les niveaux de
contamination microbiologique

Déterminer les niveaux sonores et
d’éclairement

Déterminer les types d’écoulement et les
taux de brassage

Réception en activité

Confirmer le régime de séparation des
zones

Déterminer la capacité a maintenir les
niveaux de température et
d’hygrométrie

Déterminer la classe de propreté
particulaire de 'air

Si requis, déterminer la propreté
particulaire des surfaces

Si requis, déterminer les niveaux de
contamination microbiologique

Verifier la présence d’une document
compléte

_ oo oo oo
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NF EN ISO 14644-5, 2004 : Exploitation

destinée aux UTILISATEURS

spécifie des exigences sur :

Systemes opérationnels (systemes de management)

Tenues de salles propres

Personnel (procédure d’acces, comportement, formation,...)

Matériels fixes et portatifs

Matieres

Nettoyage de la salle propre

Conseils informatifs en annexes sur ces 6 points

FA113974 ISSN 03353931

norme européenne NF EN IS0 14544-5
norme francaise

Indice de classement : X 44-105

ICS : 13.040.35

Salles propres et environnements
maitrisés apparentés
Partie 5 : Exploitation

E : Cleanrooms and associated controlied environments — Part £: Operations
D : Reinraiime und zugehbrige Reinraumbereiche — Teil 5: Betrieb

Norme francaise homologuée

par décision du Directeur Général dAFNOR le 20 novembre 2004 pour prendre effet
le 20 décembre 2004.

Cor d: La Norme EN ISO 14644-5:2004 a le statut d'une norme francaise. Elle
reproduit inté la Norme 1SO 3
Analyse Le présent document spécifie des exigences opérationnelles de base, normatives et

informatives, pour I'exploitation des salles propres ; elles concernent les stratégies
et procédures de fonctionnement, les tenues, la formation du personnel et la
surveillance du respect des procédures, le transfert, linstallation et la maintenance
du maté e choixet' tidres et di

de la propreté de la salle propre.

Il s'applique & toutes les classes de salles propres mais n'aborde pas les exigences
pour telle ou telle industrie.

Descripteurs Thésaurus International Technique : salle propre, conditions requises pour exploi-
fation, contrble de propreté, sécurité, estimation, contamination, nettoyage,
vétement de travail, hygiéne des locaux, hygiéne du personnel, formation, person-
nel, maintenance, matériel de netioyage, collecte, déchet, document, assurance de

qualité.
Modifications
Corrections Par rapport au 1* tirage, modification de Ia liste de commission.
Editée ot ifusde par Assosiaten Franc " Phine
R 33 (011 49 17 60 00 — wn
© AFNOR 2004 AFNOR 2004 2 tirage 2004-12-P
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NF EN ISO 14644-5 :

GUIDE ASPEC

LES SAS : LE NETTOYAGE

DE LA CONCEPTION ET LA DESINFECTION :

A L’EXPLOITATION LES TENUES : LOCAUX ET SURFACES
VETEMENTS EXTERIEURES

SALLES PROPRES, ET ACCESSOIRES DES EQUIPEMENTS

ENVIRONNEMENTS MAITRISES

SA .
& ZONES DE CONFINEMENT LLER FRUVRE SR

ENVIRONNEMENTS MAITRISES SALLES PROPRES

& ENVIRONNEMENTS MAITRISES

Aspec

M s peate

Aspec

Pour la prévention et Tétude de la contamination
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NF EN ISO 14644-8, révisee 2013

Concentration chimique maximale totale permise

pour une catégorie de contaminant (X) (Descripteur ISO-
ACC)

Classe ISO-ACC N (X)

Classe ISO-ACC de I’environnement considéré (N)

N = log,, (concentration en g/m3)
0>N2>-12

Catégorie de contaminant (interaction avec le produit)
X sous forme :

acide ; basique ; biotoxique ; condensable ; corrosif ;
dopant ; organique total ; oxydant ; groupe de
substances ; substance individuelle

X=

ac;ba;bt;cd;cr;dp;or:ox; ...

03 - Ca dcumant AFNGR sat i usage exchasf ot non cellect s AFNORXAAB “Technalogios dos.

st propeus”
185 G335 a1

NF EN ISO 14644-8

13 Avril 2013

norme frangaise

Indice de classoment : X 44-101-0

1C5 £ 13.040.35

Salles propres et environnements maitrisés
apparentés — Partie 8 : Classification
de la propreté chimique de I'air

Modifications  Parragpert

Corrections

Exemples de contamination de I’air mesuré en :
-composeés organiques totaux (COT) mesurés de 6.10-° g/m?

- N-methylpyrrolidone (NMP) mesurés de  6.10° g/m3

Classe ISO-ACC -4 (COT)

Classe ISO-ACC - 6 (NMP)
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NF EN 1SO 14644-8, révisée 2013

Classe ISO-ACC [C] g/m? [C] pg/m3 [C] ng/m3
0 1 108 108
-1 10" 10° 108
2 1072 104 107
3 10 108 108
-4 10 102 105
5 10° 10’ 10¢
-6 106 1 103
-7 107 101 102
-8 108 102 101
-9 107 10°3 1

10 1010 10 10
-11 1011 10 1072
-12 1012 106 1073
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NF EN ISO 14644-9, 2012 : Propreté particulaire des surfaces

—

Hors domaine de la Santé : industrie pharmaceutique, dispositifs médicaux

—> Concerne : le spatial, la micro-mécanique, 'optique, les lasers de puissance,
le semi-conducteur,...

= Norme « en miroir » de la propreté particulaire de l'air

—> 8 classes de propreté distinctes (SCP = Surface Cleanliness Particle)

SCP 1 2 3 4 5 6 7 8

Csep 10/D 102/D 103/D 104/D 10°/D 10¢/D 107/D 108/

= Moyens simples (lampe blanche, lampe UV) a instruments de mesure en temps réel ou
déportés

Mais des recommandations déja existantes et utilisées : IEST 1246E...

QeR - Journée thématique Salles Propres - 15 décembre 2017 -
MOQOTS CLES PRESENTATION




~ -

NF EN ISO 14644-9, 2012 : Propreté particulaire de

s surfaces

Concentrations (particules/m2 de surface) en particules de taille (um) égale ou
SCP supérieure a celle donnée ci-dessous

> 0,05 >0,1 >0,5 > 1 >5 >10 > 50 > 100 > 500
SCP 1 (200) 100 20 (10)
SCP 2 (2 000) 1 000 200 100 (20) (10)
SCP3 | (20000) | 10000 [ 2000 1000 (200) (100)
SCP4 | (200 000) 10° 20000 | 10000 2 000 1 000 (200) (100)
SCP 5 106 200 000 | 100000 | 20000 | 10000 2000 1 000 (200)
SCP 6 (107) 210¢ 10¢ 200000 | 100000 | 20000 | 10000 2000
SCP 7 107 2 10¢ 106 200 000 | 100 000 | 20 000
SCP 8 107 2 10¢ 10¢ 200 000
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NF EN ISO 14644-9, 2012 : Propreté particulaire des surfaces

CRITERE SUIVANT ISO 14644-9
Surfaces concernées Murs (cloisons), plafonds, sols, environnements de
travail, outils, équipements et produits

Classe SCP 1 a 8 (N, indice de classification indiquant Ia
concentration maximale admissible sur une surface, en
particules par meétre carré, pour une taille de particule
donnée)
0,05 pum & 500 pm

Concentration particulaire totale maximale 10N/D

admise (Cscp . ) N, indice de classification
D, Diametre de particule en um
WLES L Particules/m? de surface

Précisions a apporter pour la désignation de la a) Type de surface mesuré

classe b) Surface mesurée
c) Méthode de mesurage appliquée (techniques

d’échantillonnage, appareils de mesure)

Exemple de dénomination Classe SCP 6 (1 pum) ; paroi intérieure d’un flacon ;
surface : 200 cm?; compteur de particules liquides
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NF EN ISO 14644-10, 2013

CRITERE SUIVANT ISO 14644-10
Classe ISO-SCC 0a-12

Concentration maximale totale permise pour une
substance chimique ou un groupe de substances
chimiques (X)

(Descripteur ISO-SCC)

Classe ISO-SCC de I'environnement considéré (N)
Cscc est la concentration maximale admissible pour la
substance chimique ou le groupe de substances
chimiques

Exemples de contamination chimique sur une surface

- Avec un échantillon de carbone organique total, il
est mesuré un COT sur une surface de 6.10° g/m?

- avec un échantillon de N-methylpyrrolidone (NMP),
il est mesuré une contamination chimique sur une
surface de 9,8 107g/m?

_ oo oo oo
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Classe ISO-SCC N (X)

Nscc = 10830 Csec
O>2N2=>-12

Concentration (g/m?) 10°3 1012 (g/m?)

Classe ISO-SCC -4 (COT)

Classe ISO-SCC -6 (NMP)

155N 0536 31

NF EN ISO 14644-10

norme frangaise Fpoatin

Incloa da classament - X 4410110

ICS : 12.040.35

Salles propres et environnements maftrisés
apparentés — Partie 10 : Classification
de la propreté chimique des surfaces

Past 10: Classtication

E:
of sutace cleaniness by chamical concentration

o:
dar chemischan Cbarcharranhal

Norme frangalse homologude
par décision du Directeur Géndral TAFNOR.
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NF EN ISO 14644-10, 2013

1SO-SCC [C] (g/m2)
0 100
-1 107
2 10?2
3 103
4 10
5 10°
6 10
-7 107
-8 108
-9 10°
10 1010
11 10"
12 10712

[C] (Hg/cm2)

106
108
104
108
102

10!
100
10"
1072
107
107
10
106

[C] (ng/cm2)

10°
108
107
106
10°

104
103
102
10"
100
10°
102
103
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Synthese des classes de propreté

particulaire chimique
air surface air surface
classe ISON ISO SCP ISOACC ISO SCC

ACP : Airborne Cleanliness by Particle concentration (1ISO 14644-1)
SCP : Surface Cleanliness by Particle concentration (I1SO 14644-9)
ACC : Airborne Chemical Cleanliness (1SO 14644-8)

SCC: Surface Chemical Cleanliness (ISO 14644-10)

Perspective : Salle propre caractérisée par classe particulaire ISO complétée par des
attributs de propreté particulaire surfacique et chimique (air et surfaces)
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techniques de mesurage
employées

techniques d’extraction

évaluation de la propreté
des surfaces

détérioration des
surfaces

agressivité de la
technigue de nettoyage

oxydation de la surface

résidus sur les surfaces
nettoyées

nettoyage physique

nettoyage chimique

ce qu'il faut nettoyer

@

propriétés physiques

propriétés chimiques

Description

de I'objet

nature chimigue

combinaisons/configurations

de matériaux

catégories de matériaux

o
o
o
o
o

validation du

nettoyage
compatibilité | | ASp
des matériaux net

ects du
toyage

techniques de
nettoyage

autres
exigences

spécifications
de propreté

type
niveaw/

concentration

contamination

_®

type
niveaw/

concentration

—®
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NF EN ISO 14644-13, 2017 : Nettoyage des surfaces

NORME

ISO

INTERNATIONALE 14644-13

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

%

Application : salles propres,
composants/matériels

figure 1 : Apercu de quelques facteurs impactant le nettoyage - Source : ISO 14644-13, 2017




NF EN ISO 14644-13, 2017 : Arbre de décision

1)
Description de I'objet

!

2)
Classification de la propreté

{

3)
Détermination du niveau
de contamination initial

{

4)
Autres exigences

!

5)
Choix de la méthodologie -

de nettoyage crédit-photo : ENTEGRIS

6)
Vérification de la compatibilité
des matériaux

Non

7
Validation de la propreté

Non

8)
Méthodologie de nettoyage validée

_ oo oo oo
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NF EN ISO 14644-13, 2017

“ ® “ @
| niveaude propreté exige | niveau de propreté final
i
3 adéquation inapproprice A v E AN Zdemflltmn appropriée & v
Lo . 2 . ) i u nettoyage
2 niveau de propreté final du nettoyage Y = niveau de propreté exigé | Y
5 — N L
L)
5 5
= I -1} I
z 2
= i . =
- faible efficience de nettoyage L efficience de nettoyage élevé
niveau de propreté initial niveau de propreté initial
- 4 - A
faible faible
Y Y

= Efficience de nettoyage = 1 — niveau de propreté final / niveau de propreté initial
(exprimée en pourcentage)

= Adéquation de nettoyage = niveau de propreté exige / niveau de propreté final
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NF EN ISO 14644-14, 2016 : Aptitude a I'emploi d’égquipements en
salle propre par la concentration particulaire mesurée dans lair

SITUATION : Que signifie un équipement compatible ISO N ?

e Absence jusqu’a présent de référentiel décrivant une méthodologie

+
 Domaine d’activité ou la contamination particulaire peut avoir un impact sur la qualité, la

sécurité, la conformité du produit (par ex : optique, opto-mécanique, spatial, semi-
conducteur, laser, pharmaceutique)

DEMARCHE PROPOSEE:
* Démarche prise en compte dés la conception de I'équipement

* Accord entre le donneur d’ordre et le fabricant sur
* |’étendue granulométrique,
* |es éléments a tester
* |le mode de fonctionnement du matériel (avec ou sans produit, cadence, parameétres critiques ...)

* Evaluation basée sur la concentration de particules en suspension dans l'air

_ oo oo oo
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NF EN ISO 14644-14, 2016
’ 1l N - ’
E e 4 agpa Pl ll:"“ I"]o loi

ETAPES SUCCESSIVES

Inspection visuelle

Conditionnement de I'équipement et fonctionnement représentatif
Caractériser et déterminer I'environnement d’essai o e
» Classe ISO N plus propre que la zone d’utilisation prévue
» Vitesse écoulement d’air: 0,3 -0,5 m.s
» Température : 18 — 25°C
» HR% :30-70%
Identifier les localisations des sources a forte émission de particules
Déterminer précisément des emplacements a forte émission de
particules
Rédiger un protocole

_ oo oo oo
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NF EN ISO 14644-15, 2017 : Aptitude a 'emploi d’équipements en
salle propre par la concentration chimique mesuree dans |'air

41}

8 9
1 1 Pt R
—
[— g 9 10
2 - T
3 ==X -
2 [— A
Légende
1 source de gaz de purge 7  systéme(s) de piégeage Légende
2 vanne d'alimentation en gaz de purge 8  débitmeétre(s) 1 aird’appoint 7 systéme(s) de piégeage
3  raccordement ala chambre 9  vanne(s) de commande du débit 2 airrefoulé 8  débitmetre(s)
. ) 3 recirculation facultative de l'air (sans filtration chimique) 9  vanne(s) de commande du débit
4 chambre d'essai 10 pompe (facultative)
< a ; 11 di it d 4 facultati 4 chambre d'essai 10 pompe (facultative)
capteur de temperature ispositif de mélange (facultati) 5  capteur de température 11 dispositif de mélange (facultatif)
6 échantillon de matériau ou équipement 6  échantillon de matériau ou équipement

Essai en mode « enceinte fermée » Essai en mode « enceinte ouverte »

2

petits équipements — méthode a privilégier
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CONCLUSION

UIZZ .

1- Qu’est-ce qu’une norme ?

(cocher la ou les bonnes réponses)
L démarche méthodologique,
U outil de dialogue entre utilisateurs et prescripteurs techniques,
U outil de gestion de projet
O un « cahier de recettes », un recueil d’exigences applicables a toutes les situations

O un document autoporteur se substituant au cahier des charges/spécification de besoins

utilisateur
2 — Quelle partie de norme utilisée ?
> Si j’ai un projet de conception de nouvelle salle propre =7
> Si je dois faire entrer un nouvel éguipement en salle propre m—rd
> Si je dois surveiller les parameéetres de performances de ma salle propre =7
> Si je dois valider une méthode de nettoyage d’un matériel =7
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