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Obligation réglementaire

Péle Biologie Médicale et Pathologie
Unité de métrologie

Ordonnance no 2010-49 du 13 janvier 2010
relative a la biologie médicale

Evaluation de la compétence des LBM par le biais d'une procédure
obligatoire d'accréditation selon la norme NF EN ISO 15189

« Accréditation et contrile de qualité

«Art. L. 6221-1. = Un laboratoire de biologie médicale ne peut réaliser d’examen de biologie medicale sans
accréditation.

« L'accréditation porte sur les trois phases, definies a I'article L. 6211-2, de I'ensemble des examens de
biologie medicale réalises par le laboratoire.




Obligation normative en métrologie
NF EN ISO 15189

1- Le LBM identifie ses équipements critiques = équipement ayant une
incidence significative sur I'exactitude et la fiabilité des résultats,
employés dans le cadre de la surveillance des conditions de réalisation

des examens

Le laboratoire identifie ses équipements critiques, c'est-a-dire ayant une incidence
significative sur l'exactitude et la fiabilité des résultats, employés dans le cadre des
processus pré, per et post-analytiques (ex : pipettes utilisées pour préparer une solution
servant a un étalonnage, étuve intervenant dans une incubation, etc.).

SH REF 02 Rév. 05



Equipements critiques

Péle Biologie Médicale et Pathologie
Unité de métrologie

Les différents types d’appareils critiques dans un laboratoire :
- les automates de laboratoire et DMDIV

- les équipements qui ne donnent pas une mesure directement
mais concourent a son obtention = équipements connexes
(pipette, réfrigeérateur, balance...)

1- Preuves tangibles de son bon fonctionnement.

2- Si pas bon, une étude d’'impact sur le resultat de
I’examen patient doit étre faite.

é’rape clef: argumenter

Si I'étalonnage des équipements de mesure n'est pas' un facteur dominant influencant les
résultats d'examens (non-pertinent), le laboratoire, dort foumlr les preuves suffisantes pour
démontrer que la contribution associée de I etalonnage ne participe pas de facon significative
aux resultats de mesures et a l'incertitude de. mesure ‘des examens, et qu'en conséquence la
tracabilité n’a pas a étre démontrée. /f_-f_i;-

SH REF 02 Rév. 05



Yy’ Obligation normative en métrologie
NF EN ISO 15189

Unité de métrologie

2- Le LBM identifie les grandeurs mesurées correspondantes

Ex: réfrigérateur = température
pipette = volume
centrifugeuse = vitesse / température / temps

3- Le LBM identifie les exigences métrologiques associees
Ex: réfrigérateur 5°C £ 3°C entre 2°C et 8°C

Tolérance
EMT (Ecart Maximum Toléré)

Spécification

Ce sont les utilisateurs qui définissent les spécifications et non I'appareil (doivent €tre
argumentées)

4- Le LBM définie les types de raccordement métrologique employés
Interne ou externe
Il iIdentifie ainsi les
grandeurs mesurées correspondantes (masse, volume, température, ...) ainsi que les
exigences métrologiques spécifiées (tolérances et plages d'utilisation selon
recommandations foumisseur, bibliographie disponible ou expérience documentée,
performances techniques, ...) et les types de raccordement métrologique employés.

SH REF 02 Rév. 05



Obligation normative en métrologie
NF EN ISO 15189

5- Le LBM doit étalonner ces équipements = opérations
permettant d'établir une relation entre les valeurs de la
grandeur indiquées par I'équipement et les valeurs
correspondantes de la grandeur réalisées par les étalons
c’est-a-dire faire un raccordement métrologique. (6.11 VIM)

Confirmation
métrologique
A

6- Le LBM doit vérifier les résultats en fonction de ses
spécifications de I'équipement = confirmation par examen et
établissement des preuves que les exigences spécifiees ont éte
\ satisfaites (NFX 07-010)

A la suite d'un étalonnage, le laboratoire vérifie systématiquement Fadéquation de son
équipement a ses exigences meétrologiques spécifiees (notamment EMT au regard de
I'incertitude). L'opération d'étalonnage et de vérfication «constitue la "confirmation
métrologique”.

SH REF 02 Rév. 05

Certificat d’étalonnage/constat de verification pour les appareils
m— critiques = preuve du raccordement et du bon fonctionnement
Si non conforme étude d’'impact
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Exemple

Ex: réfrigérateur 5°C £ 3°C— entre 2°C et 8°C | Spécification

Tolérance
EMT (Ecart Maximum Tolérée)

_ Etalon Etalonnage : erreur + 2°C
/ mesure
) moyenne=7°C R .
Appareil Vérification : CONFORME
consigne car entre 2°C et 8°C
, Etalonnage : erreur + 4°C
- Etalon
/ mesure 9°C
oyenne = 9° . .
Apparel | Y Vérification : NON CONFORME
ri pour le rendre conforme il faut
appliquer une correction -4°C qui

peut se faire par un ajustage de -4°C

(consigne de 'appareil mis a 1°C)



Q) Obligation normative en métrologie
NF EN ISO 15189

PlBIg Mdl Phlg

/- Le LBM doit établir un programme d’étalonnage avec une périodicité
des raccordements en fonction d’'une analyse bénéfice/risque

Le programme d'étalonnage est établi afin de permettre aux résultats d'étre tragables par
rapport aux unités du systeme international ou a une constante naturelle ou a une-autre
référence reconnue et de s'assurer ainsi de leur justesse. |l doit en particulier: ”étabhr la
périodicité des raccordements, en fonction d'une analyse bénéfice/risque, sachant que des

controles intermeédiaires sont mis en ceuvre, si besoin.
SH REF 02 Rév. 05

8- Le LBM doit connaitre le statut métrologique de I'équipement avant
modification et aprés modification

En cas de réalisation d'un raccordement métrologique (avec certificat) d'un équipement
aprés une intervention modifiant I'exactitude de la mesure, comme la maintenance, le
nettoyage, la réparation éventuelle ou méme I'échange de matériel (que ce raccordement
soit réalisé en interne ou en externe au laboratoire), le laboratoire met en ceuvre une
procédure pour connaitre le statut métrologique de I'équipement avant cette modification (par
exemple par la réalisation d'un raccordement métrologique) et apprécie sa dérive éventuelle
depuis le dernier raccordement métrologique (ex. cas des pipettes raccordées en externe
auprés d'un laboratoire d'étalonnage accrédité).

SH REF 02 Rév. 05



/ Obligation normative en métrologie
NF EN ISO 15189

Tout appareil critique doit avoir un formulaire d’enregistrement comportant :

- une identification unique

- le nom du fabriquant, le type, le numéro de série, etc.
- le nom de la personne a contacter chez le fabriquant

- la date de réception et la date de mise en service

- 'emplacement actuel

- I'état a la réception (neuf, usagé ou remis en état)

- les instructions du fabricant

- les enregistrements de la performance du matériel

- la maintenance/l’étalonnage réalisés et la maintenance/l’étalonnage
programmes

- tout dommage, dysfonctionnement, modification..



Obligation normative en métrologie
NF EN ISO 15189

Qui peut faire la métrologie dans un LBM?

1- Un prestataire externe accrédite

2- Une unité dans le laboratoire qui sera evaluee techniquement selon la
norme NF EN ISO/CEI 17025 (chapitre 5)

3- Une unité de métrologie dans I'entreprise, en dehors du LBM, qui sera
évalué selon la norme NF EN ISO/CEI 17025 (chapitre 4 et 5)

4-Un prestataire externe dont le LBM doit apporter les preuves de
I'évaluation de la compétence technique du laboratoire prestataire pour les
raccordements concernées selon la norme NF EN ISO/CEI 17025 sur
validation des méthodes, estimation de I'incertitude de mesure, tracabilité
du mesurage, assurer la qualité des résultats d’essai et d'étalonnage,
formation et habilitation du personnel, installations et conditions ambiantes
et audits internes réalisées.

Annexe a SH REF 02 Rév. 05
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Réalisation de la mé'rr'ologie

cas n°1 :

restataire accredité
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CONSTAT DE VERIFICATION

VERWICATION REPORT
N*: 1ET12087/04SEV

HOPITAL SAINT ANTOINE
SERVICE CNRHP

184 RUE DU FAUBOURG SAINT ANTOINE
75012 PARIS

CONDITIONS DE VERIFICATION
COMDITIONS OF CALIBRATION
Référence ou critéra:
Fekryere spe gt

Procédure de vérfication:

B ]

Conditions denvironnement. Vov Gableaus de résetars v

Cvasemects casthon riapport
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INSTRUMENT DECLARE
CONFORME
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/
LE RESPONSABLE DU LABORATOIRE
Date d'émission du constat: 30032012 Tha Aeos of Laderatory
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Ce document comprend 1 page. [ ,,” .
Tre docvewet weATes 1 pvEe =X
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e
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N° 13601
e
raar rrores v
wenswn  ESSAIS

hraths METROLOGIE |RAPPORT D'ESSAIS| REMT110018
CARACTERISATION D'UNE ENCEINTE REFRIGEREE
DIFFUSION

APHP Sasnt Antoine
Madame LASNIER
Mademoisclle TROMPETTE

OBJET

Caractérisation en 9 points d'unc enceinte frigonifique d'un volume mféncur 4 2
métres cubes

Elle est identifiée Combi Frigo Congel ( Congel) B¢, QC O ¢

CONCLUSION

1%
0 n

La température moyenne de 480 mesures pendant | putes des 9 sondes ost de

«23.5°C, avec un minimumn de -25.6°C, of un maxioum
L homogpénéiné est de 4 4°(
La stabilité est de 3.1%C
[DATE:_ [INDICE : |REDACTEUR [VERIFICATEUR : ) 1
I |P.GILLES D. LEONARD T
| 140320
L — | Visa - Visa e - —




Q) Conséquence : écart Cofrac
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Unité de métrologie

FICHE D’ECARTN°® 5 X CRITIQUE [ ] NoN CRITIQUE

N° d’accreditation ou de projet : 8-2542

OPr MO0

DoMAINE(S) :BIOCHBM LIEU(X) DE CONSTAT (si évaivation muiti sites) : LABORATOIRE ST ANTOINE
ECART AUX EXIGENCES DE ™ : Norme NF EN ISO 15189 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL : 5.3

" indiquerau regard de quel référentiel (norme, programme, eic ) porie i'écart

CONCERNE : LES DISPOSITIONS IZI L'APPLICATION & CONCERNE UNE DEMANDE D’EXTENSION D

Constat(s) : Le laboratoire posséde, pour le contrdle de la température de ses enceintes réfrigérees, des sondes raccordees et une
centrale d'acquisition des tempeératures mais il n'a pas fait réaliser une cartographie de I'ensemble de ses enceintes par un
prestataire accredité (grandeur définie comme critique).

Aprés etalonnage des sondes de température, Il n'y a pas d'exploitation des données issues de cet étalonnage : veérification de la
gamme d'étalonnage, prise en compte des erreurs.

Derive constatée sur refrigérateur BGR C3 (Biochimie générale) : le releve des températures donne des valeurs descendues
jusqu’'a -2°C pour une consigne entre 2°C et 8°C.

Conséquence avérée : Défaut de maitrise des enceintes réfrigérées.

Risque induit : Possibilité d’altération des produits stockés dans ces enceintes si température non conforme.

) DATE 1 22,23 & 24 NOVEMBRE 2010 | SIGNATURE *

— —




Réalisation de la métrologie
cas n°2 : metrologie en interne

Exigences techniques
(audit selon la norme NF EN ISO/CEI 17025)

Exigences techniques a suivre

* Former et habiliter le personnel réalisant les étalonnages
« Maitriser les installations et les conditions ambiantes

* Choix des méthodes d’étalonnage et leurs validations

* Gérer les équipements utilises

» Tracer les ¢talonnages

« Gérer la manutention des objets d’essai et d’étalonnage



Audit de la métrologie lors de la visite
d'accréditation du COFRAC

La métrologie au niveau GH a été auditée 2h30 par 2 auditeurs
(technique et qualité)

Interlocuteur = responsable métrologie du pole BMP
correspondant metrologie de site
technicienne métrologie du pdle BMP
responsable qualité du pole BMP
cadre administratif du péle BMP

— Présenter 'organisation générale de la métrologie avec définition des
responsabilités

— Discuter sur les fréquences d’étalonnage des différents types
d’équipement critique

— Montrer des cartographies d’enceintes thermostatiques

— Montrer le dossier de confirmation de méthode des cartographies

— Montrer les habilitations du personnel de métrologie

— Présenter le systéme de surveillance et d’acquisition des températures



Organisation de la métrologie au LBM

Définir les limites de responsabilité

Exemple d'organisation :
Chaque unité définit ses équipements critiques (biologiste)

Attribution des responsabilités en fonction des différents types
d’appareils critiques du laboratoire

- automates de laboratoire et DMDIV :
— responsabilité = biologiste/cadre (maintenance/ CQl...)

- équipements connexes = equipements qui ne donnent pas
une mesure directement mais concourent a son obtention
— responsabilité = unité de métrologie
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GH

SITE

UNITES (X....)

Organisation de la métrologie au LBM

Définir une organisation et les acteurs

3 niveaux

Responsable de métrologie du GH
N. Da Silva
Suppléants

F. Dastot-L. Benzerara

Technicienne de

métrologie
S. Wadel
4
Correspondant Correspondant Correspondant
métrologie métrologie
Saint Antoine Trousseau
N. Da Silva L. Benzerara F. Dastot
4 A 4 4 A y
- Référent Référent Référent Référent Référent
Référent . S . e s . . . . . T
. s métrologie d’unité métrologie d’unité métrologie d’unité métrologie d’unité métrologie d’unité
métrologie d’unité - . > > > . 0
de biologie de biologie de biologie de biologie de biologie de biologie




Organisation de la métrologie au LBM

" Définition de poste responsable de la métrologie du pole BMP
- Missions -

1- Interlocuteur des responsables des structures internes et du cadre administratif
de péle.

2- Analyse de risque permettant d'identifier les grandeurs a maitriser et les
équipements critiques

3- Définition des besoins en matériels et de leurs conditions d’utilisation pour
assurer la maitrise des équipements critiques = cahiers des charges

4- |dentification des phases essentielles du cycle de vie d’'un équipement critique
et caractérisation des éléments de maitrise associés = caractérisation des
étalonnages et périodicité

5- Mise en place et gestion de la documentation qualité nécessaire a la gestion du
parc en collaboration avec la responsable qualité du site.

6- Mise en place et validation des méthodes utilisées pour I'étalonnage en interne
des équipements critiques

7- Encadrement du laboratoire de métrologie et de I'unité de métrologie

8- Vérification des certificats d’étalonnage réalisés par 'unité de métrologie

9- Encadrement des correspondants de métrologie de site et des référents
meétrologies d’unité

10- Coordination de réunions de métrologie



Organisation de la métrologie au LBM

Définition de poste du correspondant métrologie
- Missions-

1- Organiser et planifier les vérifications et étalonnages des équipements critiques
hors automates (pipettes, enceintes thermostatiques, balances, centrifugeuses) en
collaboration avec I'unité de métrologie

2- Participer a I'élaboration et a 'amélioration du systéme qualité en métrologie

3- Participer a la mise en place de la maitrise des équipements critiques des unités
accréditées selon la norme NF EN ISO 15189 ou en cours d’accréditation dans le
respect de I'échéancier proposé par la cellule qualité du site

4- Veillez a la connaissance et au respect des procédures et documents qualité en
vigueur

5- Suivi des non-conformité en métrologie

6- Référent du systeme d’acquisition de température du site

7- Organiser et planifier des réunions trimestrielles de métrologie sur site avec la
responsable de 'unité de métrologie.



Organisation de la métrologie au LBM

Définition de poste du référent métrologie
-Missions-

1- Interlocuteur du service pour I'unité de métrologie,

2- Répertorie et gére avec le responsable médical les équipements critiques
hors automates et leurs spécifications,

3- Programmation, en accord avec 'unité de métrologie, du calendrier
d’étalonnage et de vérification du matériel selon les procédures,

4- Restitution a I'équipe de son service des résultats des raccordements
métrologiques lors des réunions de service,

5- Responsable de la centrale d’acquisition de température pour son
service,

6- Gestion des certificats d'étalonnage et de vérification,
7- Traitement et suivi des non-conformités meétrologiques

8- Participation a I'écriture et a la mise en place du systéme de qualité
meétrologie



\ Organisation de la métrologie au LBM

Les documents a rédiger

Péle Biologie athologie

A minima
* une procédure genérale de métrologie notifiant :
- 'étendue des responsabilités de chacun
- les raccordements effectués en fonction des équipements
la méthode (interne, externe)
la périodicité
les EMT
-la gestion des non-conformités
-'amélioration continue (indicateur qualité, audit)

*tableau des équipements critiques



équipemenfs connexes critiques
Lister et argumenter

® /4 M /4 [e) ™
Réfrigerateurs (1°) Enceintes thermostatiques

« Cong¢lateurs (T°) > Suivi des températures
« Etuves (T°)

« Bain marie (T°)

—

* Pipettes (Volume)
« Balances (Masse)
» Centrifugeuses (Vitesse, T, Temps)

¢ Chronometres (Temps)



Métrologie des enceintes
thermostatiques

2 paramétres métrologiques a suivre :

- Homogeénéite et stabilité de la température dans I’ensemble de 1’enceinte

» Cartographie de I’enceinte avec appareil raccordé

- Suivi des températures @

» Sonde de température raccordée




Métrologie des enceintes
thermostatiques
-cartographie-

1- Doit étre réalisée selon les normes NF X 15-140 ou FD V08&-601 en fonction des
spécifications deéfinies par le biologiste

2- Doit étre réalisée au maximum tous les 5 ans (SH GTA 01) ou apres toute intervention
ayant un impact sur son fonctionnement (SH REF 02)

3- Si1 appareil est non-conforme, 2 possibilités :
- le renouvellement

- s’adapter : ex : stocker les produits sensibles dans une région conforme de
I’enceinte thermostatique (afficher sur I’enceinte un plan des zones conformes, occuper
I’espace par du matériel factice ou non critique)



Matériel de cartographie en interne

PO e de mironge T h e r m O - M a p p i n g®

KIT DE CARTOGRAPHIE 3D COULEUR

CARACTERISTIQUES INFORMATIQUES :

* Ordinateur PC. Pentium IV a 2 Ghz

* 512 Mo de mémoire DD 80 Go

» Systéme d'exploitation : Windows 2000 - XP - Vista
* Port série ou port USB libre

* Imprimante couleur




. Cartographie .
) d'une enceinte thermostatique

Pdle Biologie Médicale et Pathologie
ité de métrologie
o g Volume intérieyr

N° 82GK2422

L'enceinte est déclarée CONFORME par rapport aux EMT,
Délivré a © A.P.H.P. SAINT ANTOINE

184 RUE DU FAUBOURG SAINT ANTOINE
75571 PARIS CEDEX 12

RAPPORT DE VERIFICATION @ T @

Enceinte vérifiée - .. I

Désignation : REFRIGERATEUR

Constructeur : FACIS N°de série : /
Type : FKTV 180 Identification - SAT109770 Dimensions de I'enceinte
Ce rapport comprend 14 pages Date d'émission : 29 octobre 2010
p ¢ Profondeur : 43 ¢cm
Largeur : 54 ¢cm
Le vérificateur g Hauteur : 74 cm
G. REBOURS
’ cofrac
Ce Rapportd¢ Vérification garantit le raccordement des résultats d'étalonnage Profondeu_r Lar geur Hauteur
au Systéme international d'unités (S 1) Capteur n° | 4cm 5cm 7 cm
La reproduction de ce rapport n'est autorisée que sous la forme de fac-similé intégral. Fos Capielu’ n° 2 4 cm Scm 7 cm
AlS apteur n° 3
Accréditation 1.1623 C p l'lo 4 em 3 em 7em
Capteur n° 4 4cm 5cm 7 cm
Capteur n® 5 4 cm 5c¢m 7 cm
Capteur n° 6 4 cm 5cm 7 cm
Capteur n° 7 4cm S5cm 7cem
Capteur n° 8 4cm S5cm 7¢m

Capteur n® 9 22 cm 27 cm 37cm



9- Jugement :
L'enceinte est déclarée : Conforme par rapport aux EMT (5,0°C +/- 3,0°C) décrites sur la Revue de Contrat.

Capteurn®! Capteurn®2 Capteurn®3 Capteurn®4 Capteurn®S Capteufn®6 Capteurn*7 Capteurn®®  Capteurn®9

[ @ Xmj (moyenne capteur) ~—Consigne ———Tdésirée ===Tdésirée + EMT ====Tdésiréc - EMT ====Indicateur |
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A+ METROLOGIE

Laboratore de Rossy

2041296, Avorue du bois de la pre

BP 62186 Roissy-En-France

95974 ROISSY CH DE GAULLE CEDEX

T «33 01 4863 18 18 / Fax +J3 0)1 4083 18 28
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CONSTAT DE VERIFICATION

VERIFICATION REPORT
N°: 1ET12086/03SEV

DELIVRE A: HOPITAL SAINT ANTOINE
SSUED TO: SERVICE CNRHP
184 RUE DU FAUBOURG SAINT ANTOINE
75012 PARIS

IDENTIFICATION DE L'INSTRUMENT CONDITIONS DE VERIFICATION
IDENTIFICATION OF THE INSTRUMENT CONDITIONS OF CALIBRATION
Désignation : REFRIGERATEUR Référence ou critére: Critéres chent
Desgnaton Relerence standard
‘Constructeur : DOMETIC Procédure de vérification: PT-00ET-02
Manufaciuer Verifcanon procedurs:
Type ML295 Conditions d'environnement: Voir tableayx’de résultats du
Trpe Emvimanmental condiion rapport.
N° de Série: 7282497 Lieu de vérification: SERVICE CnRp
Serial number: Vertfcaton place
N* didentification: SAT110466 - ANTES4 Vérifié par: M. Sébastien EVEILLE
It at0n Pt Caveesind by

Date de la vérification: 26/03/2012

Date of venticas.:

INSTRUMENT DECLARE
CONFORME

IOBSERVATIONS:
Dbservations

Aucunes observations.

{sur Jos program mes vérfds - voir rappont dlessel N°1E” 120860ISEV )
30 |0¥301:
(8 1 \.i’) 22
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LE RESPONSABLE DU LABORATOIRE

Date d"émission du constat: 30/03/2012 The head &l teboratary
Date of lasus /)

Ce document comprend 1 page. (‘/ 1

Thvs document inchdes 1 pege
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Métrologie externalisée
des enceintes thermostatiques

-cartographie-
A vé?ifieri," :

-Rapport de cartographie conforme et signé
par personne habilitée + logo COFRAC

-Etiquette sur I’enceinte avec logo COFRAC
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Métrologie en interne
des enceintes thermostatiques
-cartographie-
A vérifier :

Laboratoire de né#alo?ie
PGle de Biologie #Médicale et Pathologie
Hopiteux Universitaires kst Porisien
Bétiment Rabaoh Deutsch de la Meurthe
184 rue du foubourq Saint Antoine
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‘ Me?r'ologle des enceintes thermostatiques

-suivi des Temwper'm‘ur'es-

A COURT TERME
(gestion des alarmes)

Mise en place d’une sonde de température raccordée dans I’enceinte pour
mettre en ¢évidence une sortie des speécifications (procedure de gestion des
alarmes)

- a) soit suivi des températures (centrale d’acquisition) : alarme
centralisée

- b) soit enregistrement automatique du minimum et maximum a
relever périodiquement : alarme par I’enceinte

L’utilisation d’une sonde de température raccordée impose d’avoir défini
1-des EMT pour cette sonde : régle du 4 (SH GTA 01)
> Yo de TEMT du matériel surveillé par la sonde
ex: réfrigérateur 5°Ct 3°C  EMT 4. =3°C/4 =0.75°C

2-une fréquence de raccordement

—> Mise en place d’une gestion des sondes = suivi a long
terme (efficience des sondes)
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-suivi des températures-
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Métrologie des enceintes thermostatiques

-suivi des températures-
suivi informatisé des températures

Pdle Biologie Médicale et Pathologie
Unité de métrologie

Détail d'une unité surveillée x|

Unité surveillée LB-R1-Bioch Liste des événements

Zone Fitrer selon janvier 2013
L ge-tee Date |Evénement [ Utilisateur
Commentaires celm110106 (21/03/2011)-série 801 07012013 0913 Alarme haute lefob

Derniére mesure 08/02/2013 1 220120131522 | Alarme haute | antoB

5,8 °C

Seuil haut 78°C
Seuil bas 21°C

Inhibition des alarmes [ Inhiber

Alarme en cours (aucune alarme)

Date o < | J
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Métrologie des enceintes thermostatiques

-suivi des températures-
Suivi informatisé des températures

o | SOUICE Dat¢
F}m'ﬂ LB-RC1-C- Bochii 200
o
7 Sy NS =
S Acces a l'affichage des valeurs
® EC.RCIC ]
e T sous forme de tableau
EO-Ri-Réectts []
6 R3-ochsntiil] 18
824 - Labo - Am{_] n
® eSFammace ¥
® 057-Labo-Ambia | 14
IE-Labn-i\mL__l
2 LBU ambiant .
O cumnp o
UCORE -
© Lot par défaut 12 Alerme. Debul deme haulz
"
10
Alame Début alame haute
] \
| Alamp: Dobul dame haule
g \ l
- 4, Pk [
':' e Y, 4 N
o i LY ARANLAN
' Evénements (alarme, acquittement)
1 signalés par un point sur le graphe
Se placer sur le point d'événement pour
5 afficher le type d'évément
I&-W;ED“ ooooc:o 15/08/2010 20/0e/2070 2120872000 22082010 ZEL00 2470872000 25/08/2010




-suivi des 1em£ératures-

A COURT TERME

.) Métrologie des enceintes thermostatiques

Péle Biologie Médicale et Pathologie
Unité de métrologie

gestion des alarmes)

Document a vérifier = rapport d'étalonnage
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Laboratoire de Métrologie JRI Maxant
Péle logistique

PA Technoland

BP 51027/ 2 Rue de la Volvre

25490 FESCHES LE CHATEL

® +33{0)3 63158005

A +33(0)3 81306099

3 metrologie @i fr
CERTIFICAT D’ETALONNAGE
N°CELMF120064
DELIVRE A :
HOPITAL SAINT ANTOINE
34 RUE CROZATIER
75012 PARIS
INSTRUMENT ETALONNE :
Désignation : SPY RF N1 SA
Constructeur : JRI
Type : SPY RF NI + SONDE NUM T4,5M IP67 SPY RF Ré(.: 09492 N° Série
Sonde: / Rét.: N° Sérle : 094035

N° d'identification Clien?: /
Dossier : CCM-11-35415

Ce certificat d*étalonnage comprend 3 pages.

Fesches le Chitel{le 11 janvier 2012 Le Responsable d*étalonnage

L

Rémi MOREAU
cofrac

AcoEmINTn
wim
Toetare

e LA REPRODUCTION DE CK CERTIFICAT N'EST AUTORISEE QUE

e ditntion
ETALONNAGE wr v comac 8, SOUS LA FORME DE FACSIMILE PHOTOGRAFPHIQUE INTEGRAL

Cis_certifcal davnnage garantl le raccordement des rsullals d'élalonnage su sysiéme intemational d'unités
alcAEgEs couvens par faccrédiation, non identfiés par le symbole *. Le symbole * identife les points hors accrécitation COFRAC

JRI Maxant, société par actions simplifiée au capital de 4 000 000 €

Sidge soclal : 116 quai de Bezons - BP 20085 - 95101 ARGENTEUIL Cedex - FRANCE
Tél: 433 (0)1 3906 33 14 - Fax: 433 (0)1 3006 33 33 - wwww o fr - Info@ir fr

SIRET 380 332 858 00014 - APE 26518 - TVA FR 02 380 332 858

1-logo COFRAC?
2-vérification faite par une personne habilitée?

CERTIFICAT D'ETALONNAGE CELMF120064

Tableau des mesures :

TEMPERATURE (*C)
Opératour: KB
Date des mesures : 10/01/2012
‘Conditions denvironnament
Tempbrature 2°C
Humidite 34 %HR
Pression atmosphérigue 994 hPa
Moyenne des
‘mmersion | lempératures M:IV“"’"“::‘ Ermeur Inceritude
mm étalons 7? *c 2"
" 0
C
200 7,971 7,90 0,07 0,09
200 1,088 2.20 0,21 0.00
200 7.904 8.20 0.21 0,00

Les moyennes dy mesurés sont arrondies en lenant comple de la réschution de
Nindicateur mais léy calculs des écarts sont effectués sur les valeurs réelles, ce
qui peut wne sur lerreur égale su aun
pas de quantification

0.50

0.40

0.30

0.20 1 {
0.10 }

0.00

0,10

-0.20

-0.30

-0.40

-0,50

-20 -15 -10 -5 o s 10
Température “C

Les emeurs définies dans le tableau sont représentdes Nar des points encadrés par
des bamres verticales représentant les incertitudes.

Erreur°C

Y| 9°C 3ofo¥aot?

4 4’C
PR ML UG-



\ Métrologie des enceintes thermostatiques
-suivi des 1'em1per'atur'es-
. <A A COURT TERME

(gestion des alarmes)
Document a vérifier = rapport d'étalonnage

J CERTIFICAT D'ETALONNAGE CELMF 120064

La vérification par une personne habilitée comprend:

e ——— 1- Etalonnage dans la bonne gamme de
SR — temperature?
e Chts ex: réfrigérateur entre 2°C - 8°C
Immersion températures M:y‘:;\:alu::. Ei r-r;ul Ivu:ell iude
m | e | Em | am | om 2- EMT ok pour le matériel surveillé
! p s St sonla ¥ el ex: EMT = 0.75°C pour réfrigérateur
:L:nmol(mma différence sur l'erreur dindication égale au maximum & un
L Esonde T Usonde < EMT
o P 0.21°C+ 0.09°C = 0.30°C
o= 3- Calcul des seuils d’alarme tenant compte de la
an correction et de I’incertitude de la sonde
B s t 0 o) = —Q()°
Les emeurs définies dans le lableau sonl représentées par des points encadrés par Alarmehaute (8 C) - 8 + 0921 - U (092)_ 890 C

des bames vonicales représentant les incenitudes

Alarme,,. (2°C) =2+ 0,21 + U (0,2)= 2,5°C

sewd @ ( 2o/ox{ao12

P WL G

A U



‘ Me?r'ologle des enceintes thermostatiques

-suivi des températures-
A LONG TERME

Deux attitudes possibles :

-a) Etalonnage systématique annuel : impose un jeu de
sondes supplémentaires adaptés ou €talonnage sur site

- b) Mise en place d’un systeme de suivi de dérive des
appareils pour minimiser la fréquence des ¢talonnages de
sonde (analyse bénefice risque)



Métrologie des enceintes thermostatiques

-suivi des températures-
A LONG TERME

Principe de suivi des dérives du matériel
(norme FD V 08-601)

Graphique de synthése de la conformité

Limite |
8 -

N ] Tosonde | Variation de la sonde

: L 1% ] acceptable
| L T £ & ‘ ex entre 5.8-7 et 5.8+
1 ‘ T 1 = -

4i

Limitez |

| | | 1 |
1 2 3 4 5 6 7 8 9
[ & Valeur moyenne —— Consigne — EMT haut — EMThas |

‘ Tracer 'analyse sur une fiche de contréle



Métrologie des enceintes thermostatiques
-suivi des temperatures-
exemple de suivi des derives du materiel

Carte de suivi de dérive 2011-2012
Unite Hygiene-etuve CO2-JuaniG150-76270

39 -

38 -
o

€37 1o g asaaisesSge . smsauan
° \ n-=
2% P
<
p—

34

I+ rrrrrrr—r—r—r—r—r—r—r—r—r—r—r—r—r—r

) O 2% v > © @ 0 QU ™ o ® QO v ™
F & & 9 9 9 9 g g g o o g g g
Temps (en semaine)




Métrologie des balances

Balances critiques Balances non critiques
résolution 0.01mg-10mg (Classe | et II)

- préparation des matériaux d'étalonnage

- fabrication de spécimen de contrdle '

CONTROLE annuel

Représente une évaluation de la
conformité par observation et

ETALO N NAG E ann Uel jugement, accompagnés par une
mesure de la valeur de la

caractéristique considérée : on
parle alors de controle par mesure

VERIFICATION que les exigences
spécifiées ont été satisfaites selon :
-la méthode réglementaire
-la méthode du guide AFNOR
-par le biologiste



Métrologie des balances critiques
étalonnage/vérification

*Concerne les balances de résolution comprise entre 0.01mg et 10mg (Classe |
et Il) utilisées pour

-la pesée de produits pour la préparation de réactifs ou d’étalon

-la pesée d’échantillons

*La fréquence de raccordement des balances est de 1 an en utilisant des poids
étalons raccordés tous les 3 ans.
Il existe différentes classes de poids suivant leur degré de précision : E1, E2, F1,
F2...

Balance de classe | = poids étalon de classe E2

Balance de classe Il = poids étalon de classe F1

*La tolérance (EMT) de la balance peut étre donnée
-la méthode réglementaire
-la méthode du guide AFNOR
-par le biologiste

*Toutes sorties des spécifications sont des NON CONFORMITE et doivent faire
I'objet d’'une étude d'impacte sur le résultat des examens de patients



Métrologie des balances critiques

-étalonnage-
LAB GTA

1-Opération préliminaires :
-propreté des étalons de masse
-position de référence de la balance (bulle au milieu)
-réglage/ajustage de la balance (tarer la balance)

2-Choix de la plage d’étalonnage (poids d'usage, poids max/2, gamme)
3- 5 pesée minimum du ou des étalons pour juger de la fidélité

4-Calcule de la justesse = moyenne de la série (aptitude a peser des
poids les plus proches possibles du poids étalon)
la fidélité = écart-type de la série de mesure (aptitude a
peser des poids les plus proches possibles les
uns des autres)
I'incertitude de la mesure



Pdle Biologie Médicale et Pathologie
Unité de métrologie

1-vérification faite
par une personne
habilitée?

2-logo COFRAC?

3-balance conforme
en justesse et fidélité
apres ¢talonnage

4-Etiquette sur la
balance avec logo
COFRAC

Métrologie des balances critiques
-exemple d'étalonnage-

A RTE M I S Bureau : MBP METROLOGIE
Dossier : MBP00505/1
LEXPERTISE METROLOGIQUE
el ; 262 701 COD DHOR0 Como NS . 1208
BP 405 - F 07004 PRIVAS Codox
Tol: 04 7864 1616  Fax: 047564 4242
Eeme] - areesiaZartemis.f1 hitpwwwane ol
1]
CONSTAT DE VERIFICATION
VERIFICATION CERTIFICATE
: C16l . )
DELIVREA: HOPITAL SAINT ANTOINE F-75012 PARIS 12
ISSUED TO: WRatiT
IDENTIFICATION DE L'INSTRUMENT CONDITIONS DE VERIFICATION
IDENTIFICATION OF THE INSTRUMENT INSTRUMENT CONDITIONS OF VERIFICATION

Désignation : BALANCE DE PRECISION Norme ou texte de référence :
Designation : Refe or o :
Constructour : METTLER TOLEDO P S8 IS0 20012
Meanufacturer : Procédure interne de vérification :
Internal venfication procedure :
Type : AX105DR b
Type: .
N°de série : 2120493573 Date de la vérification : 28 juin 2016
Serial number Date of verification :
N°d'identification : 76148 Date d'émission : 28 juin 2016
Identification number : Date of issue:
Chargeeng | 00100004 | 0969983 | 10000024 | 50,000058 | 100.000068
U(IP)eng 0,000058| 0.000079| 0,00028 | ©,00227 0,0026 ian:
EMTeng 0,000100| 0.000100 0, 00020 0,00200 0,0030
NN NON ]

SANCTION CONPORME | CONFORME | vonwe | oonporuz | cotroame .
CONSTAT : o T Nethy H;\HS?'W ' #'Q

) . L I
STATEMENT: 2 donc mﬁsﬂﬂ [SAUMN | 5 ]

Lincertitude élargle est soit inférieure ou égale & l'erreurmaximale tolérée (EMT) ﬂhmwl_
supérieure 4 ferreur maximale tolérée (EMT) sila sancton est™ NON CONFORM" ks itAHIdRA #ar gssrnentonnées sort
celles & doux fois I'r typo @ LA Ly

LE RESPONSABLE DU LABORATOIRE
THE HEAD OF THE LABORATORY

bt

CHAISTINE SCHEUBER

Ce document comprend 1 page
This document includes 1 page

WARTEMIS |

30 T 03 00000 Code APE : 11200
541 Consal 0@ Servoblerce au captal de 380 7186
. F 07004 PRIVAS Cedex
5641616 Fax:04750644242
Imis@anemis it hup:Gwene. s0Mis

: MBP METROLOGIE
r: MBP00505/1

CERTIFICAT D'ETALONNAGE

W CALIBRATICN CERTIFICATE
N : 161P0564

HOPITAL SAINT ANTOINE F-75012 PARIS 12

ALONNE
TRUMENT |

BALANCE DE PRECISION

METTLER TOLEDO

5DR N* de série : 1120493573

Serial number

N* d'identification : 78123

Identification number :
srend 3 pages et 2 pages d’annexes Date d'émission : 24 juin 2016
udes 3 pages and a 2-page appendix Date of issue: I ,:;

LE RESPONSABLE DU LABORATOIRE
HEAD OF THE LABORATORY

st

cofrac
CHRISTINE SCHEUBER (SUPPLEANT)
Accréditation n® 2.1556
LLinte dae eitae ot nortée disconibles sur www.cofrac it HM.ON“GE



Pdle Biologie Médicale et Pathologie
Unité de métrologie

Contréle :
-I'effet d’excentrer les poids
-la fidélité
-la justesse

Tolérance

Métrologie des balances non critique
-exemple de controle-

- )
RAPPORT DE VERIFICATION
R DE BALANCE
n* inventaire : MET-M-004 ' | Service -
| Unité de Metrologre
Constructeur : SARTORIUS Bat R Deustch
Modéle de balance : CPA225D
0" de sénic : 28310853 o [Site:SAT
Portée maximale : 220 g | Référent métrologic

Portée minimale : 0,001g
classe : |

Poids de contrle Avami réglage | Aprés réglage

- i1
Erreur maxsmale : b > ° °
il visievlew hey - &, U0 ""“1

Pouds de contrile A Avami regiage | Apeés reglage
“Tokrance *f- > ! A< |

Ecan :

Poidsdecontrdle | /720 mg |  J 1 '

i =yl 4 4
Avant réglage | oo g Ao odwgl Aoodi olse
Aps réglage | . . y |
Tolérance * Amiy t A z A
- o T ookl ol }
Remarque n° certifical des MAsSes | D/ WA TIETIVELTIN

- date du contrdle : ae 2012
Opxirateur LideX
Date de la technique : o0 0/ CONCLUSION: cowfFoRNCE
Signsture l.
‘t\- oA



Métrologie des pipettes

Péle Biologie

Pipettes critiques
- préparation des matériaux d'étalonnage

Pipettes non critiques

- reconstitution de réactifs
- fabrication de spécimen de contrdle
CONTROLE annuel par
gravimétrie ou
spectrophotométrie
ETALONNAGE annuel PEGITOP !

par gravimeétrie ou
spectrophotométrie PCS
ARTEL accrédité A2LA

avec les cones utilisées \
(SH GTA 01)
VERIFICATION que les exigences
spéecifiées ont été satisfaites selon :

-norme NF EN ISO 8655
-EMT du LBM

Pipette en verre a acheter avec un certificat d’étalonnage COFRAC



Métrologie des pipettes critiques
étalonnage/vérification

*2 méthodes d’étalonnage
-spectrophotométrique (I'appareil PCS ARTEL accrédité A2LA)
= méthode colorimétrique
-gravimétriqgue (méthode de référence) = pesée des volumes
d’eau délivrés par le pipette dans des conditions
d’environnement contrblées en T°, Pression et
Hygrometrie)

*Etalonnage avant maintenance et aprés maintenance (au moins
1fois/an)

*Les spécifications de chaque pipette sont données selon
la norme NF EN [SO 8655
des EMT définies en interne par les biologistes

*Toutes sorties des spécifications sont des NON CONFORMITE et
doivent faire I'objet d’'une étude d’'impacte sur le résultat des examens
de patients



Métrologie des pipettes critiques

étalonnage

méthode gravimetrique
Norme NF EN ISO 8655-6

1-Choix de la balance

Volume de la pipette Résolution de la pipette
<10ul 0.001mg
10 ul a 100ul 0.01lmg
100ul a 10ml 0.1mg
10ml a 200ml Img

2-Equipements nécessaires
Thermomeétre d’'incertitude max de 0.2°C
Baromeétre d’incertitude max de 5hPa (5mBar)
Hygromeétre d’incertitude max de 10%
Chronomeétre pour les volumes <50ul (évaporation)

3-Laisser les pipettes a étalonnées s’équilibrer au moins 2 heures



Métrologie des pipettes critiques

étalonnage

méthode gravimetrique
Norme NF EN ISO 8655-6

4-Modele physique V=m.Z
m : masse du volume d’eau par pesée sur la balance de précision
Z : facteur de correction prenant en compte la masse volumique
de I'eau de la poussée d’Archiméde de l'air et les
conditions d’environnement

5-10 pesée de chaque volume testé
Pipette volume fixe : volume nominal
Pipette volume variable: 3 volumes 10%, 50% et 100% volume nominal

6- Calcule de la justesse = moyenne de la série (aptitude a délivrer des
volumes les plus proches possibles du volume
sélectionné)

la répétabilité = écart-type de la série de mesure et CV%
(aptitude a délivrer des volumes les plus
proches possibles les uns des autres)
I'incertitude de la mesure



Péle Biologie Médicale et Pathologie
Unité de métrologie

Innavating

r Health CHAINE DETALONNAGE
MASSE

BIOHIT France S.AS.

Laboratoire de Métrologie

2, rue Antoine Laurent de Lavoisier

ZA de la Gaudrée

91410 DOURDAN

Téiéphone : (33) 01 70 62 50 00

Télécopie : (33)0164 50 7639

email ‘ service france@bichit com

LABORATOIRE DETALONNAGE ACCREDITE

Accréditation n* 21513

CERTIFICAT D'ETALONNAGE

n° 3236CE11

DELIVRE A HOPITAL SAINT ANTOINE
34, rue Crozatier

75571 - PARIS

INSTRUMENT ETALONNE

Désignation Apparsil volumétrique a piston, type A
Constructeur BRAND
Type Pipette automatique, mono canal & dépiaéement d'air, variable 0,510 i
N de série 05F26410 b didentfication
Ce certificat comprend = 3 pages

Date d'émission - § décembre 2011

Le Responsabie du
abaraiore OB pge acsrede
3
1\l

Gaélle MEYNCKENS

Métrologie des pipettes critiques

externalisée (Biohit)

Etalonnage et vérification annuel selon

. horme NF EN ISO 8655
Document a vérifier = rapport d'é¢talonnage avant
maintenance |-v¢rification faite par une

Laboratoire de Métrologie. BIOHIT France SAS page 2/3
CERTIFICAT D'ETALONNAGE n* 3236CE11

Ce certificat garantit e des résultats d's au Systeme d'unités (SI).

EIALONNAGE

1. But et conditions des mesures

Avant les mesures, lapparel avail séjourné au moins 2 h en salle clmatdée

Les mesures avaient pour but de déterminer pour des. valeurs affichdes de Fappared velum
Los moertitudes blargies sont colles pondard 8 dewx fois 1
Les incertitudes.types ont été calculées en Ges différentes
maoyens détalonnage. conditions d'environnement, Sefitibution da linstrument élalonnd. repélabite.
2. Méthode de mesure :

Méthode de mesure ©  méthode par gravidfietrie, en distiibution (Ex)

ype composee

La méthode de mesure utlisée ep¢Seion 1a norme NF EN IS0 B855-6 (version 2003)
Le liquide utilisé est de leayo€ « grade 3 » selon la norme NF EN 1SO 3696
Lavaporation est minimisée en utilisant un piége & humidite

L'environnement ghrfGcal de mesure est contrdié (tlempérature, pression, humiddd]

Y r

ke volume déivré est calculé sur 10 mesures,
La cowersion masse en volume est faite en utilisant la table de correction/asse/volume
fapiSir de corection Z, annexe A, tableau A1, NF EN ISO 8655-8 (vafsion 2003)
Conditions détalonnage :
texie de rélérence

e & piston, les vpilmes déiivris

étalafis de référence.

NF EN 1S0-8655 (versiop2003) température . 21,7 °C
procédure inteme ;. PRT010 pression: 1018 hPa
humidits: 56 %
Paramétres date d'élalonnage, 25 novembre 2011
température de référenca 0°C
condition denvironnafhent : (2122)°C
nom de [pférateur . Gaille MEYNCKENS
Résultats
Appareil ytilisé podr [étalonnage . XP26PC BAL 38/00 n* 1123320476
L'stalonnage a 6té réalisé aves” Pointes chent
Twoo ot Gamme ndication ‘ Voluma 0 s |Incertitudes
n* de série de de la délivre areur écort- | élargies sur
volume pipsts type | volume
ul p k=2
0.5-10 | TH 10104 | 000 | 0010 0,014 Wl
varatie 54 50164 | 0016 | 0016 0,017 1
08F25410 10 ul 10023 | 0023 | 0025 0,021 |

Déclaration de conformité
Lapparell volumatique & pision ci-agres dentife est conforme si ferreur de justesse e augmeniés de ncartiude dlargie U
81 inf¢reurs ou gale A femeur maxmale folérés (EMT) défrue cans e texte cité en réference
]+ U5 ENT
o ficant type exparimantsi (5) e8! nfénour o4 68l 8 [eTeur MAXMass tolbrée GMine dans i texto cite en réfarance - 5 S/EMT

Tioe Tamme aon Eigences suvant Tt
b o co série de volume NF EN 1SO.8685
f fype. EMT gt
, cofrac — e —
mono canal Vst s oo contorme
LAREPRODUCTION DE CE CERTIFICAT NEST AUTORISEE QUE O RGO 012 contorme
SOUS LA FORVE DE FAC-SWILE PHOTCGRAPHIE INTEGRAL s 0.08 contorme
W | W\ 0.12 contorme
osF26410 s c.08 conforme
ETALONNAGE
: BIOHIT FRANCE SAS - 2, rus Antoine Laurent de Lavoisier, ZA de 1a Gaudrée - 91410 DOURDI
16L.:01 7062 50 00- fax: 01 64 597639
’ 5AS 40 captal e 360 000 euros.ACS fury A1 873 256 - it 381 871 256 000 - APE 46447 . NTVAF 19 381 871 33
‘Scéte Ginérale Etampes Entrepises - Coe Banque JA003 - Code Gukhet 00857 - - de e 000 201066 104- Cé
/ .La Source 40 64107 N /P 20041 01012 4064I07NOD) 35 - E-mall: sérvice ranceg blohitcom

CORIASIERI0N J RN N012 Ve i die dimpression 08122011 123611208

personne habilitée?
2-logo COFRAC?

3-pipette conforme en
justesse et fidelite avant
ctalonnage

4-Etiquette sur la pipette
avec logo COFRAC

Labolatoire de Métrologie, BIOHIT France SAS page 3/3

CERTIFICAT D'ETALONNAGE n® 3236CE11

Informpiions complémentaircs

Co

ditions d'étalonnage

Nte - Fétalonnage a été fait e/fTetat (sans maintenance)

graphique des données, aprés étalonn;

Le volume moyen & &t obteny avec 10 mesures.

Srreur 08 [uS10858 81 INCONLUTS 08 MOSUT "

e

volume(s) étaicnnd(s)

Fin du certificat d'étalonnage -**-"-" ®
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Télécope < (33) 01 64 5876 39

omai - senvica. franceg@biohit com

LABORATOIRE D'ETALONNAGE ACCREDITE

Accréditation n" 2-1513

CERTIFICAT D'ETALONNAGE

n" 3322CE11

DELIVRE A HOPITAL SAINT ANTOINE
34, rue Crozatier
75571 - PARIS

INSTRUMENT ETALONNE

Désignation Appareil volumétrique & piston, type A

Constructeur BRAND

Type Pipette automatique, mona canal & déplaéement d'air, variable 0,5-10 i
N* de séne 05F26410 M d'identification

Ce centificat comprend : 3 pages

Date démission . 5 décembre 2011

3 Le Responsable du

- laboratire, détalonyiAge accrédte

. :
7 (
Lo

Gaélle MEYNCKENS

Suppiéants
LAREPRODUCTION DE CE CERTIFICAT NEST AUTORISEE OUE
SOUS LA FORME DE FAC-SIMILE PHOTOGRAPHIE INTEGRAL
ETALONNAGE
BIOHIT FRANCE SAS - 2, rue Antoine Laurent de Lavoisier, ZA de la Gaudrée - 91410 DOURDN
[ 64597639
SAS au capital de 360 000 eus 256,00048 - APE 46407 - WTVA FR 19381 873 350
$aciéts Générale Ftampes Entreprises - Code Banque 30003 - Code Guichet 00857 - " de Cpte 000 20 066 104 - G4 B 77

CCP.La Source 4068307 N /RIP 20041 01012 4068307ND3) 15 - E-mail : service francesblohit.com

Métrologie des pipettes critiques

, externalisée (Biohit)

Etalonnage et vérification selon
_horme NF EN ISO 8655 \
Document a vérifier = rapport d'étalonnage apres

maintenance

Laboratoire de Métrologie, BIOHIT France SAS fage 213
ey
CERTIFICAT D'ETALONNAGE n° 3322CE11
a garantit le des résultats au Systéme intdrmational d'unités (S1).
ETALONNAGE

1. But et conditions des mesures :

Avant les mesures, Tappareil avait séjoumé au moins 2 h en salle climatissd

Les masures avaient pour but de élerminer pour des valeurs ichass ds Ta0paIed volumeiriqua A piston, Ies volines dbivres
Les incertitudes élaigies sanil celies i Geu fois T ype composée

Les incertitudes-types ont é1é calculées en g0 différentes. i étalopd de référence
moyens détalonnage, conditions d'environnement. coptribution de finstrument étalonné, répetabibté

2. Méthode de mesure
Méthode de meswre . méthode par gravimélie, en distribution (Ex)

La méthode de mesure utiisée st 250 1a noime NF EN ISO 8055- (version 2003).

Le liquide utilisé st de feau de< grade 3 » selon la norme NF EN ISO 3656

L'évaporation est minimisA«"en utilisant un piége & humidité

Lenvironnement du local de mesure est contrtié (lempérature, pression, humidta)

L volume déiivd ost calculé sur 10 mesures.

La convensind masse en volume es! fale &n utiisant |a table de cormection masse/volume
facteGe carrection Z, annexe A, tableau A1, NF EN ISO 8655-6 (vegsfon 2003)

2 i Il

texte de référence | NF EN ISO-8655 (version 2003) temporature 214 C
procédure interne - PRT010 pression 1003 hPa
humidité 57 %
Paramétres date détalonnage 1 décembre 2011
température de rélérence’ 20°C
condition d’environnegént - (21%2)°C
nom de fopdrateur . Rémi NOIRAULT
Résuitats
Apparei utiisé pourfétaionnage XP26PC BAL 38/08 n® 1123320476
L'étalonnage a 64 réalisé avec /i ointes dient
Gamme Indication Volume L s Incertitudes
de de la délivré efteur dcart- | élargies sur
volume pipetie ype volume
| k=2
0.5-10 i T 0,092 W o\um_'ﬂ,h IR
vanabie 5 ul 5,009 0,008 0,035 0,028 ul
10 pi 9872 yl 0,028 0,015 0018 IJ‘J

red voumdirique & piston chaprs Kenifé est confor

i Pemeur oe jusiesse e augmantée da lincerttude dargie U

est inferieurs ou gae & ferreur maximaie toiéres (EMT) ogfinis Gans 18 texte ciié on référerce
|+ U s EMT
#176C071 ype expeniments! (s) st Inferieusr ou 6381 & [ermeut manmale tolérés défee dans i texts cié en relgrence 3 S TAAT
Camme. Tndication Exigences sulvant Tiat ‘l
de volume deta NF EN 1508655
pipette e et

(automatique 0,510 1T Bev CEE) conforme
mono canal wanabe s 0.08 conforme
SW | |0 012 contorme
] o8 conforme.
10 W 8ev on conformo
05F26410 s 008 conforme
date d'moression - 0122011 3322CE11 0

1-verification faite par
une personne habilitée?
2-logo COFRAC?

3-pipette conforme en
justesse et fidelite apres
ctalonnage

4-Etiquette sur la pipette
avec logo COFRAC

Labyratoire de Métrologie, BIOHIT France SAS page 373

CERTIFICAT D'ETALONNAGE n" 3322CE11

Inforrhations complémentaires

[ i ¥ an.
Note - Fétalonnage a 816 falf aprés la mainienance : netioysge\pxieme. démontage el nettoyage interne, graissage du
rston (si piston graissé)

graphique des données, aprés

Le volume moyen a été obteny avec 10 mesures.

ermeur de justesse et incertitude de mesure

1 (] 10

veluma(s) élaionnis)

- Fin du certificat d'étalonnage
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Etude d

de pipette critique

'impact d'une non conformité

Unité de métrologie Métrologie. BIOHIT France page 3/5
CERTIFICAT D'ETALONNAGE n° 3298CE11
csultats
reil ubl ¢ 'étalonn XP26PC BAL 38/09 n® 1123320476
L'éralonnage a é1é réalisé avec : pointes client
Type ot Gamme Indication Volume [ s Incertitude
n* de série de de la délivré arreur ecart- dlargio sur le
volume pipette systematique | type volume délivré
ut ul k=2
0.2-10 pi 1M 1,117 .17 0.011 0025
canal 1 varable 5 5078 ul 0,078 0.016 0030 ¢
10 ul|l 10046 pl 0,045 0,027 0.03 |
0.2-10 pl 1w 1,103 ¢ 0.103 | 0008 | 0025 vl
canal 2 vaniable 5 wl 5103 0.103 0,025 0.030
10yl 10, pl 0.058 0.047 1
0.2-10 gl T8 1‘% m o.m—-m_%%?_ﬁ_
canal 3 vanable 5 pl 5138 0.139 0.040 0042
[ 10,157 wi 0,157 0,030 [1] pl
0.2-10 wl T 117 BT ] 0013 O%E 1
canal 4 vanable 5 pl 5132 0,132 0,047 0049
10 ! 10,160 u! 0.160 0.031 0,038 |
0.2-10 i 1 1,106 ol 0106 5.010 0025 W
canal § wvariable 5 i 5152 wl 0.152 0,067 0089
10yl 10215 pl 0.215 09;6_ szsuﬂ EI
0.2-10 ! 1w 1115 0.115 0.024 0027
canal § varisble 5 5317 0317 0.134 0,134
10 vl 10135 w 0,135 0,043 5 pl
02-10 T W] 1095 Coos | 0021 | og‘E [
canal T varabie 5 m 5111 ¢ o111 0.008 0030 w
10008556 t_g_ i 10,121l 0.121 0,008 0% pl
Stomanaue 0.2-10 ul T W] 108 W | 0098 | 0052 ] 0053 WM
& canaux canai 8 variable 5 5219 ¢ 0219 0,130 0,131 ¢
10009556 10wl 10,181 i 0.181 0.028 0,038

ANALYSE DE L’IMPACT DE LA NON-CONFORMITE COFRAC D’UN
APPAREIL CRITIQUE SUR LES EXAMANS MEDICAUX RENDUS

Equipement non-conforme : Pipette électronique, 8 canaux BLB04, BIOHIT, n°10009556

Examen réalisé : Génotypage RHD foetal non invasif

Modalité d’utilisation : Pipette utilisée pour la distribution de 4.5ul d’extrait d’ADN par PCR

Résultats étalonnage : 26/03/2010  conforme
05/12/2011  non-conforme pour les canaux 6 et §
conforme pour les canaux 1,2,3,4,5et 7
c Erreur Incertitude élargie Erreur maximale
anal £ &
systématique k=2 engendrée
6 0.317ul 0.134pl +0.405ul
8§ 0.219ul 0.131pl +0.315ul
L’erreur sy ique est une tation du volume d’ADN chargé par puits de PCR (de 9% et

7% maximum pour les canaux 6 et 8 respectivement), aussi aucun impact sur le résultat patient est
attendu.

A Laboratoire de Métrologie, BIOHIT France page
reath
CERTIFICAT D'ETALONNAGE n® 3298CE11
claration de conformité
L'appareil volumeétrique a piston ci-apres identfie est conforme si femeur de justesse e augmentee de Nncertitude élargie U
est infaneure ou egale a l'emeur maximale toiree (EMT) définie dans le texie cite en référence
je| + U < EMT
€ l'ecart type expérimental (s) est inférieur ou égal a l'erreur maximale tolérée définie dans le lexte cité en rélérence 3 < EMT
Type Gamme Indication Exigences suivant Etat
n* de série de dela NF EN ISO-8655
volume pipette type EMT {4)
- |
automatque 0.210 | T ul & +U 024 conforme
8 canaux vanable s 0.16 conforme
5 U E+U 0.24 conforme
canal 1 s 0.16 conforme
10 ul [GEX] 0.24 conforme
10009556 s 0.16 conforme
avtornanque 0,2-10 pi 1yl m U 0,24 con e
8 canaux | variable s 0.16 conforme
5 ul| JEI+U 0,24 conforme
canal 2 s Q.16 conforme
10 u| |E+U 0.24 conforme
10009556 s 0.16 conforme
Sutomatiue = 0.2:10 Bl T &0 524 Conforme
8 canaux r variable s 0.16 conforme
5 ul| |El+U 0.24 conforme
canal 3 s 0,16 conforme
0 W] E+U 0.24 conforme
10009556 s 0.16 conforme
aulomatique 0.2-10 Wl T W] [E1+U 0.24 conforme
8 canaux | variable s 0.16 conforme
5 | |geU 0.24 conforme
canal 4 s 0,16 conforme
10 ul IE1+ VU 024 conforme
10009556 5 0.16 conforme
automatique 0,2-10 i Tyl E U 0z4a conforme
8 canaux varable s 0.16 conforme
5 ui| B+V 0.24 conforme
canal § s 0.16 conforme
10 ul| |g+VU 0.24 non conforme .
10009586 s 0.16
automatique 62-15 pi 1 H +U 0.24
8 canaux I varable s 0.16 conforme
5 uf 1|a+v 024 non conforme
canal & s 0.16 conforme
10 E+U 0.24 conforme
10009556 s 0.16 conforme
automatque 0 Z-TB M T u m +U .24 con
B canaux I varable s 0.16 conforme
5 u| |E+U 0.24 conforme
canal 7 3 0.16 conforme
10 wl a-+u 0.24 conforme
10009556 s 0.16 conforme
automatique G210 Wl 1 |ﬁ +U 024 Conforme |
8 canaux | varable s 0.16 conforme
S wi 18+v 0.24 non conforme
canal 8 s 0.18 conforme
10 ul]| |18+U 0.24 conforme
10008556 3 0,16 conforme




- Métrologie des pipettes non critiques
-exemple de controle-

B mEn e g . CONSTAT DE VERIFICATION
Péle Biologie Médicale et Pathologie Pro-Line Scft 3 20VIE Page 1
Unité de métrologie
N*de 8rle - 14091939 N°Document : 292V16! 1. Métrologle
Refsrence :  Socorex Calbm - 10 Mice en cervice Date : 280372016
Mool © Socorex - var. 1-10 pl - type A Nombre Ge canaux : 1 Heure © 154642
Conctructeur : SOCOREX Périodioks - 355 jours
Demanacé par : CNRHP bm
~n
. Volums : 1
ontrolie en mesures. Moeom: OSIM Mewm: 0y Mesmen: 05T
Emest spstématque Ey: 003 i E% S510% Joesmw€: 0124 CONFORME
Erreus aidatoire Sv: 002 CV% 479% Jodaws S: 005 4 CONFORME

-la fidelite e
-la justesse — -

Errer abatoire Sv: 003 p CVv% 0f2% loams. 008 4  CONFORME

:
i
{
2
s

Voume: 10

Moysnne - G55 W Mnmum: 983  Maxmum: 954 u
Ervver spptématque By - 0,12 pl E% 120% Joreus E: D12  CONFORME
Ervest wastoire sv: 00 Cv% 041% Jowaces: 003  CONFORME

S mesures (en =)
B RS BN GBS GO 831 G0

Conciusion CONFORME
Operateur : Sophie WADEL Signature
ldentification balance : Sartorius 225D N28310853 Uquide utlles - Eau dstilée
Références :  masses : LET-AMQVO02003 certicats geraionnage © D-K-17004-01-00 730047 308373002 au now 2012
methode gravimetigue referentiel : NF EN iSO 0658 (version 2003
Température: 22T Pression : 1035 hPa Hygromeétrie . 585 %
Points : Cone/ tip Evaporation : omg Facteur : 1,0033 w'mg
Pdie Bio. Méd. st Patho. Meroiogie

184 Fog St Antoine
75012 PARS



Métrologie des chronometres

Pédle Biologie M.
Unité de métrologie

* Pour quel usage?
— Temps de saignement
— Temps des VS
— Temps de migration des ¢lectrophoreses
— Temps d’incubation divers (immuno, bactério, etc.)

— Temps de centrifugation

« Controdles par rapport a I’horloge parlante ou sur le site internet du BIPM
(http://www.bipm.org)
— chronometre : justesse < 4 secondes

— minuterie : justesse < 18 secondes

Pl E € @ UTC Date: Saturday 09 February UTC 221 329

Bl PM I International time Your estimated transmission delay: 0.11 second(s)
Bureau International
des Poids et Mesures Le siége du BIPM

Justesse : aptitude d’un instrument de mesure a donner des indications exemptes d’erreur systématique.



Métrologie des
centrifugeuses critiques

Péle Biologie Médicale et Pathologie
Unité de métrologie

*3 grandeurs physiques associees
-vitesse
-température
-temps

*Bien argumenter la criticité de la centrifugation sur les 3 grandeurs

*Différentes possibilités de raccordement en fonction des grandeurs

Vitesse Temps Température
Interne avec Interne avec I’horloge | Pas de prestataire
tachymetre raccordé parlante externe.
COFRAC

Externe avec Externe avec

prestataire accrédité prestataire accrédité




Métrologie des centrifugeuses

Les centrifugeuses font I'objet d’'une obligation de maintenance
reglementaire annuelle —décret 93-41 :

Art. 2 : les centrifugeuses doivent faire I'objet, depuis moins de douze
mois au moment de leur utilisation, de la verification générale
periodique prevue a l'article R. 233-11 du code du travail.

Art. 3 : les veérifications générales périodiques visées a l'article 2
doivent porter sur 'ensemble des elements dont la deterioration est
susceptible de creer un danger. Ces verifications, limitées aux parties
visibles et aux elements accessibles par demontage des carters ou
capots, sont les suivants :

a) Vérification générale de I'état physique du matériel

b) Vérification des éléments fonctionnels concourant au travail par des
essais de fonctionnement

c) Vérification des réglages et des jeux

d) Vérification de I'état des indicateurs



Q) Métrologie des centrifugeuses

Péle Blalogne Médicale et Pathologie
Unité de métrologie

Exemple de rapport de contréle métrologique réalisés lors de la
maintenance réglementaire

Paramétres de fonctionnement :

Paramétres Consigne Affichage mesure A revoir si : N/A  Bon A revoir
basse vitesse 2000 rpm 2000 rpm 2001 rpm >a +/- 50 rpm O @ O
haute vitesse 14000 rpm 14000 rpm 13999 rpm >4 +/- 100 rpm O @ O
température non réfrigérée non réfrigérée Aucune mesure >4+/-3C*° ® O O
minuteur 5 minutes 5 minutes 5 minutes >a +/- 15 sec O ® @)
temps de freinage de: 14000 rpm A l'arrét : 14 secondes O @ O
niveau de vide Cette centrifugeuse n'est pas équipée de systéme de vide ® O O




. ~ -
Hopitaux
® Universitaires

Est Parisien .
Centrifugeuses
«Trousseau La Roche-Guyon «Tenon ‘ o f r u ‘ g

NOTE
CENTRIFUGEUSES
01/08/2014

Les exigences en matiere de tracgabilite des resultats de mesure sont developpées au
chapitre 5.3.1.4 du document SH REF 02 — révision 04.

Pour chaque grandeur (temps, vitesse et température), le laboratoire évalue son influence
sur I’échantillon ou le processus analytique. Il justifie sa démarche en fonction de
I'utilisation de la centrifugeuse (séparation du sérum, obtention d’'un culot, technique de gel-
filtration en immuno-hématologie...) et en se référant aux différentes sources vérifiables et
démontrées auxquelles il a accés : fiches techniques des fournisseurs, recommandations
des sociétés savantes, publications scientifiques...

Dans le cas ou un laboratoire ne suit pas I'un des documents de référence, il lui appartient
de déemontrer que la démarche retenue est satisfaisante (par exemple a l'aide d'un
dossier de validation, cf. ch. 5.5.1.3 de la norme NF EN ISO 15189), en prouvant, le cas
échéant, qu’une ou plusieurs grandeur(s) n'a/ont pas d'influence sur la qualité des résultats.

Nelly Da Silva



CONCLUSION A PARTIR DES EXEMPLES

- Hopitaux
Universitaires
Est Parisien

«Saint-Antoine « Rothschild
«Trousseau La Roche-Guyon «Tenon

— Controles métrologiques doivent étre faits aux conditions d’utilisation
Nelly Da Silva



Q) Métrologie des pH métre

critique

Péle Blg Méd ale et Pathologie
demeroog

Utilisation de tampon PH de référence certifiées COFRAC

Etalons pH certifiés COFRAC

conformément au guide ISO 34 —

MATERIAUX DE
REFERENCE




Métrologie des spectrophotometre et
spectrofluorimetre critiques

Des spectrophotometres
Interne: utilisation de solution de référence certifies COFRAC
Externe: prestataire accrédité

Des spectrofluorimetres
Interne : utilisation de filtres raccordés
Externe: prestataire accrédité



Péle Biologie Médicale et Pathologie

Unité de métrologie

Audit en métrologie : de quels
documents disposer ?

e  Manuel/Plan qualité :

Organisation de la métrologie
Indicateurs qualités

Liste des responsabilités
Equipements critiques

e  Procédures

Procédure générale de gestion de la métrologie, de gestion des alarmes
Modes opératoires d’utilisation des matériels, logiciels

*  Enregistrements

Classeur de métrologie

Formations en métrologie (externes, internes)

Items de métrologie (alarmes) dans les grilles d’habilitation techniques
Grilles d’habilitation (métrologie en interne)

Liste des équipements critiques et leur localisation dans le laboratoire



Audit de la métrologie lors de la visite
d'accréditation du COFRAC

La métrologie a été auditée dans chaque unité par

I'auditeur technique

Interlocuteur = référent métrologie d’unité

— Présentation du tableau des équipements critiques de l'unité avec les
exigences métrologiques associées

— Présentation des preuves de raccordement et du bon fonctionnement =
certificat d’étalonnage/constat de vérification pour les appareils critiques



