Solutions

ENVIRONNEMENTS MAITRISES

Pas de salles propres
sans metrologie

v

L'utilisation des salles propres ou des environnements maitrisés apparentés dans l'industrie remonte a |'époque de la
Seconde Guerre mondiale. Malgré les décennies écoulées et la maturité des technologies, la métrologie et les personnes
qui en maitrisent les arcanes jouent un réle essentiel dans la bonne installation et la bonne exploitation des salles propres.
A l'occasion du salon ContaminExpo et du congrés ContaminExpert, qui se tiendront du 26 au 28 mars a Paris, Mesures est
allé 4 larencontre de Laure Alloul-Marmor, déléguée générale de I'Association pour la prévention et |'étude de la contami-
nation (Aspec), et de Jean-Claude Guichard, membre d’honneur, pour mieux cerner ce domaine, au travers des évolutions
normatives, de la création d'une formation “diplémante” en métrologie. ..

arsgue 'on aborde pour la pre
migre foig le domaine des salles
propres et des mesures associées,
il faul d'emblée se préparer a
changer sa facon d'apprehender les choses,
voire d'oublier certaing points que oo
croyait connaitre. Le monde des salles
propres est celul du micron, o non phus du
millimétre; dans ce monde, tout change,
« Quond on commence d regarder les choses au
niverie du micren, les Iois physiques qui s'appliguent
sont adaprées el le panorame o't plus du tout Je
méme. Par exemple, les surfaces qui nous semblent
du meilleur poli sent en foic le "Massif centl”
quand an descend d cette échelle. BL toat e qui se
passe dans ce “Massil centeal” devieat original pour
la personne hobituge jusque-ld au domaine macroes-
capigque w, explique Jean-Clande Guichard,
membre dhonnear
de "Association pour
la prévention el Cluds
de la conamination
{Aspc).
Ce qui fait 'incerét de 2

—| L'essentiel —|

* Lamétralogie joue un rale
essentiel dans [installation
et Pexploitation des salles

propres, cefte discipline post g oy denar, elles ne concemalent que des applications milltaires, les technalogies des salles propres ont trés rapidement
w Laure Alloul-Marmor egalement un pro- o enahl lNindustrie dvile, 1 n'y 2 aujourdhul aucuns secteurs J activite qui e sofent pas amenis & mettre en eure
ot lean-Claude Guichard bléme de wille: quelle des environnements maitrlsés pour ses productions :le spatial, La microdlectronique, Fautomahile, |3 pharmacectiue,

de '"Aspec font le paint sur
les dernigres évalutions
normatives.

» L'association a par ailleurs
crée une formation
"diplomante” en métrologle
afin de formaliser et
homogéndiser les connais-
sances et les competances

définition donner 4
une salle propre?
Lensermble des actenns
au niveau nrernatic
nal a eu heavcoup de
mal i expliquer e
termme Msalle propre”,
sachant par ailleurs
fue les enjeus peuvent

des personnes. ;. .
ctre considérables an
38

Iis deablissements de santé, Nagrealimentalre, .

vu de |'impact mondial d'une décision. Au
final, il v quand méme consensus pour defi

nir une salle propre comme une salle dans
Laguelle Ta concentration des particules en

suspension dans lair est mafirisee ef quiest ™

comstruite et utilisée de fagon 3 minimiser
Uintrodueton, la presduction el célention
de particules i |'intéricur de la pigce, et dans
laquelle d'autres paramerres pertinents, wl

gue la wermpérature, Ihwmidite et la pression
sont maitrisees conmme il comvient.

Awant de poursuivee, il estintéressant de faire
un pen d'hiseoire, C'est 3 3 Lin de fa Seconde
Guerre mondiale que 'on se rend compte
que cerfaines procductions ne peuvent pas s
faire dans um air normal, 3 cause des pos-
sieres qu'il contient, Des ravauy de re-
cherche appliquée ameéricains sur la produc-

MEBESURES B52 - FEVRIER 2013 - ww o mesures.com



tiem d'afr propre et son atilisaticn astucicuse
onl amené & Pinvention de I'éroulement
urtidirvetionnel, <50, ou départ, elles ne concer-
naienl que des applicntions militaires, ls technoln-
jies des salles propres ont teés ropidement envahi
'industric civile. T n'y o octaellement otcuns sec-
tewrs d'aclivile qui ne soienl pas amenss d mettre
en ceuvre des salles propees pour ses prm{u-f:t'rnn.':»,
poursuit jean-Clande Guichard. Bril y en a
de phis en plus d'industries gui et besoin
d’environnements maitrisés, Les premiers
secteurs oot surtout &l le spatial et la micro-
Hecrenigque pour obtenir des rendements
de producton importants. Ts se sont en effet
imposé une maitvise de la gualité de air s
forte et trés exigeante, puisqu'ils manipulent
des ohjets miniatures,

Technologies et normes identiques
dans le monde

«Puis est arrivee |'industrie phormaceutique ol 1o
[ubrigue des médicaments stérifes dans lequel evi-
rannement proche au mament du emplissage des
flncams dait érre complétement osepligue. On Loaye
eqalement des sulles propres dans les ftablissements
de sane (blocs opératoires, stérilisarion, preparrion
pharmacentigue), dans les industries lices aux op
rigues, @ "horlogerie de luxe, @ agroalimentaire
{ranchage et emballage sous vide du jamben, rem-
plissage de boutcilles, de pots de yaourt), ete, Fr
n'aublions pas 'industrie automebile, ovec par
exemple lo pemture dis carepsseries s, Snumire
Laure Alloul-Marmor, dééguée générale de
I'Asper, La cosmétique et les hiomechnalo-
gicques se tourment, elles anssl, vers les e
ronnements maitrisés pour des raisons
d'impositicn de réplementations et de mai-
Lrise de |3 qualité de la production.

La diversice des applications industriclles
cotverles par les salles blanches, er qui o
chiacune des exigences spécifiques en tevmes
réglementaires ou de merter, est un atoul
por I'ensermble des acteurs du detmaine. 5
le mmatéric] est adapeé & chacun des cas ren-
Comtres, notimment en termes de vobime
{des amponles électriques ne requicrent pas
le méme volume que des carrosserics aulo-
mobiles), les technologies restent les mémes,
«cdl o'y a rien de plus ressemblant o une selle propre
franpiise qu'une salle propre corfenne ou allemonde.
Cetle uniformite est un avantage indéniable dans un
contexte de mondialisalion accrue, qui plus et
lavsque les technalagies sont arrivées o maturite
depuis vne bonne quinzaine 4 années, Cest un poinl
impaortanl dont on etirver les implications en
métrelagie s, crmatate Jean Claude Guichard.
Dans le contexte particulier des salles
propres, la mérologie joue un role critque
pour an moins deuy raisons essenticlles. La
premiére porke sur ke respect obligatoine de

réglements e, d'une fagon hien meins
comtraignante, ki possibilitd de vérifier que
tout fonctiomne correctement dans le monde
“érrange” du micron, «ln présence d une salle
propre, la seule fagan de sovoir si tout est bon, si o
que Ion vt fubriguer va élre conforme, le seul outil
i disposition est la méteologie, 10 n’y o pos d“autres
moyens », explique Jean-Clande Guichard. L
ot |e hit hlesse, c'est que la mémrologic des
salles propres est d Pimage du micran, aussi
"bizarre” que fe monde auquel elle se rap
parte et totalement différence de la métrolo
gie classique i I"échelle macoroscopigue, « Par
exemple, les particules sont complitement difformes
el persoine n' encore trowvé de descriptions mathe
matigues s, indique Jean-Claude Guichard,

Un manque de connaissances
fondamentales

Le mandque de commaissances fondamentales
sur ces aspects de physique des particules,
entre autres, s'explique par le nombre mop
[aible de travanx de recherche au miveau
internatiomal. «En France, plus personne e réalise
des trovoney ou motil gue les recherches ayane un bt
industriel sent mal vues, Hetrensement qu’aus
Etats=1nis, en Allemagne, des projers de recherche
fondamentale sont en cours. Les équipes du
Fraunholer Institul ent par exemple beaucoup pro-
gresse dans fo mesure absolue de lo contamination
des surfaces, sans outefais avair troove la solution
idéale (la centrifugation dans le vide 7) », rappelle
Jean-Clande Guichard, Ce qui est alors dou

Hement intéressant est que, d une part, les
acteurs de la mémalogie en salles blanches
ne SOk pas vis comme des concarrents,
miats des partenaires complémentawes et,
o' wutre part, I"ahsence de méthodes de me-
aure ahsolue (de réfirenoe) renloree le rdle
des miirologues ef spécialisies.

En raison des prohlémes liés a la difformité
rles particules, deus comptenrs de particiles
de Bbrication identigue dans le méme lieu
ae donment pas ot A fair les mémes me-
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Pour Laure Alouk-Marmor, déléguée générale
e |'Aspec, « aous nous intéressans depuls
quregures anndes 4 L probidmatiqie

e la contamination chimigue de Jair et

des sufaces, amst gud fa propretd particalaire
des strfaces, =

Pour Jean-Oaude Guichard, membre d'hanneur,
w e prisence o one salle propre, [a métralogie
astfp sem outil 4 disposition pour savnir que
ol est canforme ot que fa fabricatian ne sera
pas affectée.»

Cedric Lordiere

sures sur filtres. Comment alors, sans moyens
ahsolus de mesurage, connaitre le nombre
de particules dépostes sur une surface e, in
line, diterminer la classification de la pro
preté des surfaces d'une salle propre ou
définir une norme ? Sur quel appareil se
haser pour mesurer le nombre de bactéries
en suspension dans 1'air lorsque phisieurs
madléles mis dang une meéme situation
peuvent fournir des résultats variant du
stmple au décuple?

Puisque I'on évoque le sujet de la norma
lisatiom, il faut savoir qu'elle s'articule au-
tour de denx séries de normes: la NI N
IS0 14644 oo la NI EN IS0 14698 (voir
lablen ), Le recueil Afnor {Association fran
gaise de normalisation) reproupant en-
semhble des normes concernant les salles
propres, avec celles portant sur les mesures
de température, de pression, de débit, cue.,
seit un total approchant les 80 normes, est
un enrvrage de 530 pages, el "gsl notre Rible !
avance mdme |ean-Claude Guichard. Les
normes et lo métralogic sont en effet des outils essen-
tiels pour les specialistes des sulles propres.» les
deux séries de normes propres aux emviron
nements mafirises somt constimées chacune
de plnm’m]rs parties L'Ul'IL‘.‘:'p{}II':j:L[lL a autant
de thématiques,

e Avee les révisions d venir, nous comprerons pro
chainement dix parties dons la norme TS0 14644,
les sept premicres étant plutdt lices aus étapes allant
de la conception d Uexploitation d une salle prapre.
Suchant que, d o création d'une salle propre, i 5"agit
e chercher d ‘abord d maitriser lo progoele porico-
loire de 'mir, ¢ est-a-dire  défesminer sa classifi-
cation », expligue Laure Alloul-Marmor, Cest
150 14644-3 qui eomeerne les méthodes
o' essais et la mérologie permetiant de véri-
fier et do maitriser que la propreeé de la salle
propre est conforme aux hesoins de appli-
cation. Cuant 4 la norme 150 14698, qui est
cemstitude de deux parties, elle est spécifique
i la mairrise de la hiocomtamination, Elle
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Normes relatives aux taéh_nulugias des salles propres
‘et leur état d’avancement

150 146441
1S0/DI8 14544-1

150 14644-2
150015 14644-2

150 14644-3

50 14644-4

50 14644-5

150 14644-5

150 14644.7

150 14644-8

IS0/DI5 14644-8

150 14644-9

1S0/DIS 1464410

Pr NWIP

150 14644-...

S0HCD 19644-12

150 14558-1

150 14698-2

PriS0 146983

Prisg 146384

Pr IS0 14698-5

Partie 1 Ciassification de la propretd de ['air
Partie 1: Cassification de i propretd particiiaive de fair

Partle 2 Spexifications pour les essais et fa surveillance en vue de démontrer
Iz maintien de la conformite avec (150 146441

Partiz 2 Extgences pour 2 surveilamce ef fos contrdles pandhyies e vue
de démantrer fe maintion de a conformite aeee P80 14644-1

Partie 3 : Methades J'essals

Partie 4: Conception, constructian 2t mise en fonctinnement
Partie 5 Exploitaticn

Partie f: Yocabulalre

Partie 7 1 Dispositifs séparatifs {postes & air propre, boites & gants, [solatewrs
et mini-enviranmerents)

Partie 4 : Classification de [a contamination moldculaire aéroportée
Partie 8 ; Classiffcation de (1 proprede chirmigee de Uair

Partie 9. Oassification de fa propeete particulaire des surfaces

Partie 100: Classification de s propreté chimique des sirfaces

Nattoyage particulaire ar chimigue des surfaces

Partie 12 ; Classification de la propreté partlcudaire de 'air o |'échelie
nanametrigie

Maltrise: de Ja biacantaminatian - Partie 1: Principes aénéraus et méthodes
Mattrise de b bacontamination - Partie 2- Evaluatian et inteeprétation
des données de biocontamination

Chssification de la bioconfaminafion aéroportée

Classification de b bacontamination des surfaces

Gestion dy risque et techmiques o valiation el i application pour da maftrise

de fa biocantamination

Wewrmies en coues de réyision, seconde version S prévie mi-2013 of version révisée en 2014

Wormes en cowrs de révision, seconde version B prévue mi-2003 e version révicee en 214

Tévision démarrée en octabre 2010

Praposition de révision falte en décembre 2011

Marme devant disparaitre i |2 parution de F150 14644-9

Mormes en cours de sévisian ef version révisee en 2013

Horme évisée en 2012

Norme en cours d'Eaboration, en attente de la version FOUS, version révisee en 2013
Mise en place d'un groupe ad hoc en 2011

Narme en cours d'élaboration

Norme & réviser/annuler quand bes nouvelles parties 3 et 4 [et 5} de 150 14698 saront

sulfisamment avancées

Marme & réviser/anndler quand les nouvelles parties 3 et (et 5) e FI50 14698 seront
suffisamment avancees

Morme en caurs d'élaboration

Horme en cours ' daboration

Morme en cours d'éabaration

Source D A5ps

fournit les principes généraux et les me-
thodes ainsi que la maniére d'évaluer et
d'interpréter les données,

Presque toutes les normes
sont en révision

Si 'om regarde un pen dans le déail ces
narmes, on remargue gqu'elles prévoient
de surveiller quatorze parametres caracte-
tistiques du domaine des salles propres:
comptages des particules, des particules
ultrafines et des macroparticules en sus-
pension dans 'air, mesurages du débit

40

d'air, de la pression différentielle (para-
métre fondamental puisque 'on se pro-
tége, du point de vue agraulique, d'une
contamination extérieure via une légpére
surpression), de la wempérature et de Uha-
midiré relative de 1'air, recherche de fhite
sur un calsson installé, visualisadon de
I"écoulement de 1'air, essai dlecirostatique
et test d'un générateur d'ions, essais de la
direction d'écoulement de "air, de sédi-
mentation des particules, de récupération
des enceintes et de fuite de confinement,
s Mous nous intéressons depuis quelques anndes d la

problématique de Ja conteminetion chimigue d
I*mir et des surfaces, d o0 o révision de la norme (50
46448 et I'TS0/DIS 14644-10, oinsi gu ‘o la
proprece particulaire des surfaces s, indique Laure
Alloul-barmeor TS0 14644-9:201 2 intit

tee "Classificadon de la proprewd des suefaces
par la concentraton de pardcules” vient
d aillewrs d'étre publige par I"Afnor, Selon e
domaines d'actvicd, les industriels s intéres-
SEront aux COLAMInants soir particulaines,
soit micrabiologigues, soit chimigques, voin

a plusieurs d'entre eux en méme temps. « B
la tendonge ese de maitriser lo contomingtion od
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plus prés du process, au plus prés du produit en fait,
afin de réduire les colts et de micux maitriser le
process [ui-méme s, poursuit Laure Alloul
Marmar. Hormis deux d'entre elles (150
4644-5 el 150 1 4644-7), toutes les antres
gonl en cours de révision: simple elabora-
ticm, projet internacional DIS, avant en
quéte, ou FDIS, avant approbation finalg
{voir tableau).

Comme on peul eés bien 'imaginer, une
persolne meme compétente en merologie
classique {température, humidité relarve,
vitesse d 'Ecoulement d'air) aura du mal 4
apprehender spontanérment les paraméines
propres aux miliens artificiels. On parle de
milieux artificiels dans le sens of air est
rraité pour disposer d'un environnement
maitrise, Lun des aspeces les plus visihles est
le port d'une tenue adaptée qui lait partic
des nombreuses procédures i respecler,
acquises au cours de formations obliga-
roires, «Fn Allemagme, en [talie et [eut-£cre un
Jour, en France, les apérateuss n'enl pas ke droit de
penéLrer dons wne solle propre suns ovoir féussi wne
formation "diplimante" pour hien sensibiliser 4 un
miliew ot le micran o du sens. I1 y a en 'onnée

derniére en Allemagne 350 personnes formées {on
ne purle pus que de metrolagie) s, constate Jian-
Claede Guichard.

Ent France, il n'existe donc, pour I'instant,
aucunes formations “diplmantes” équiva.
lentes pour les salles propres. « Mous nous
sommes fglement apergus gu'il foudroit pouvetr
mailriser le conteny de ces farmations olin de ne pas
renouveler Lo sitnation aetuelle. W importe qui pou-
witit en effet organiser des formations, se décréter
compétent pour intervenit dung une salle propee s,
regrette Laure Alloul-Marmor, D autant
gue les industriels frangais, contrainis par
la législation ou d'une maniére sponta-
née, sont demandeurs de formations en-
carbrant les conmaissances et compétences
de leur personnel, que ce soit les prosia-
taires de services pour réaliser des
controles ponciuels ou e nettayage, ou
les apérateurs qui inferviennent an niveau
de la fabrication du produit Les indus

triels v woient un autre intérét: leur per-
sonnel ains [ormé pourrs intervenir en
lant que spécialistes dans d'aurres pays,
noms ¥ reviendrons,

En 2006, la situation a completernent clangé

- Solutions

en France et dans le monde entier, Les
Internationa! Conlederation ol Conlamination
Contrel Societies (10CCS; voir Vencadre 17 Aspec,
I'ICCCS er ['TCER) ot en eftet creé 1'Interna

tignal Cleanmoom Educotion Board {ICEB) dans
le but d'harmaniser ol de partager les Lo
rnations “Salles propres” au plan intemario-
t1al, « Les contenus communs ont une base idenlique
i 80 % paur permetre d chique pays d'adapter les
formations & ses propres exigences réglementuins,
La formuation sur lo métrologie S'oppuic en grande
piriie sur les normes 150 14644 e 150 14698,
et notamment 1'180 146443 », explique Laure
Allonl-Marmen TICER a par ailleurs imposé
i un seul crganisme par pays puisse deli-
vrer des termations " diplomantes™

Création d'une formation
“diplomante” en métrologie

Cest comme cela que 'Aspec 2 chleou Jo
21 juiller 2011 Vacerédilation ICEB pour Ja
lermaton mititalés " Métmlogie et methades
d ‘essais des salles [ropTEs Bt eTvironnEments
maftrises apparentés” en France, Le nivean
o 'acees el un Bact 2 dans le domaine scien-
tligque et lechnique o, le cas echeant, par

PROGRAMME

et mécaniques

Principes et intéréts de la thermographie
les caméras infrarouges et leurs évolutions
Prise de mesures et interprétations : les pieges & éviter
Les nouvelles applications dans I'industrie et le batiment
Retour d’expériences dans les domaines électriques

INFORMATIONS ET INSCRIPTION SUR :
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« La thermographie :
ses outils, ses atouts »

Le 4 avril 2013
de 14h & 18h30
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