ATELIER METROLOGIE

Mardi 6 Mars 2018

EXERCICES (9h30-11h30)

1) Document A : certificats d’étalonnage d’une sonde de surveillance de température d’un
réfrigérateur critique
a. Ces certificats sont —ils conformes pour un évaluateur COFRAC ?
b. Validez-vous ce certificat ?
c. Quelle est la différence entre ces 2 certificats d’étalonnage ?
d. Comment utilisez-vous les résultats de ces certificats ?

2) Document B : 2 rapports de certificat d’étalonnage d’'une méme pipette multicanaux.
a. Ces certificats sont —ils conformes pour un évaluateur COFRAC ?
b. Quelle est la différence entre les 2 certificats ? Sont-ils tous les 2 nécessaires ?
c. Quelles dispositions prenez-vous apres lecture des résultats ?

3) Document C: cartographie d’une enceinte thermostatique
a. Ces certificat est —il conforme pour un évaluateur COFRAC ?
b. Comment utilisez-vous les résultats du certificat et quelles dispositions prenez-vous ?

ECARTS COFRAC (11h30-12h30)

Discussion sur des écarts de métrologie
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CERTIFICAT D’ETALONNAGE
N°CELM110410

P
s

DELIVRE A :
HOPITAL SAINT ANTOINE

Atelier Biomédical
184 rue du Faubourg Saint Antoine '
T 7 59512 PARIS
INSTRUMENT ETALONNE :
Désignation : Sonde numérique de température
Constructeur : JRI Maxant
Sonde : SPYRF Réf. : 08872 N° Série : 81375

N° d’identification Client

Dossier : CCJ-11-33416

Ce certificat d’éfalonnage comprend 3 pages.

’

Argenteuil, Ie 11 mars 2011 Le Responsable d’étalonnage

*%
Patrice GILLES
ofrac |

ACCREDITATION

P N°21879

TEMPERATURE 7 ) .

Listedes sites ot LA REPRODUCTION DE CE CERTIFICAT N’EST AUTORISEE QUE
ETAROMNAGE burererinonibles SOUS LA FORME DE FAC-SIMILE PHOTOGRAPHIQUE INTEGRAL

Ce certificat d'étalonnage garantit s raccordement des résultats d'étalonnage au systéme international d'unités (31) pour les seuis
étalonnages couverts par 'accréditation, non identifiés par le symbole *. Le symbole * identifie feg points hors accréditation COFRAC.

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

Siége social : 116 qual de Bezons - BP 20085 - 95101 ARGENTEUIL Cedex - FRANCE
Tél: +33 (0)1 39 96 33 14 - Fax : +33 (0O}1 3996 33 33 - wwwjrifr - info@ijri.fr

SIRET 380 332 858 00014 - APE 2651B - TVA FR02 380 332 858
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CERTIFICAT D’ETALONNAGE CELM110110

CARACTERISTIQUES DE L'INSTRUMENT ETALONNE
« Désignation : - Sonde numérique de température
* Constructeur : JRI Maxant
e Résolution du thermométre:  0.1°C '
+ Alimentation : Piles
e Sonde de Température : SPY RF
o Référence : 08872
» N°de série: 81375 !
+ Diamétre du capteur : &8 mm o
s longueur du capteur : 40 mm : PP
+ Particularités : Néant

APPAREILS DE REFERENCE _
Chaine thermomeétrique composée d'un multimétre KEITHLEY 2000 et d’une sonde Pt100 type TLHG6

CLAL, enregistrée dans éﬁa;,-liste des Instruments Métrologiques du Laboratoire sous le numéro .

NIMB05.

Autres moyens

Deux bains thermostatés d'un volume de 25 I. lis sont caractérisés en stabilité et en homogénéité
Les fluides utilisés sont de I'éthanol et de I'huile silicone haute température.
Leur stabilité est de 0,02 K& 0,03 K.

Un bain de glace fondante.

Programme de mesures _
Les points d'étalonnage en température sont réalisés aux valeurs approximatives suivantes:
] . s P
-18; 2 et 8°C. il
MODE OPERATOIRE

La sonde de 'appareil & étalonner est placée & proximité de la sonde de Fappareil de référence dans
un bain thermostaté durant un délai garantissant la stabilitt des mesures. A chaque palier de
température une série de 10 mesures est effectuée.

L’étalonnage est effectué par comparaison directe de la valeur lue sur l'appareil a &talonner, & Ia

valeur indiquée par F'appareil de référence.

La procédure d'étalonnage appliquée est enregistrée. dans le référentiel du Laboratoire sous le
numéro PRLMO00S. o

RESULTAT

Le tableau des mesures est donné page suivante.

li indique la profondeur d'immersion des sondes (en millimétre), la moyenne des températures lues
sur ie thermometre étalon, la moyenne des températures lues sur le thermometre a &talonner (en
degrés Celsius), l'erreur d'indication de linstrument étalonné (soit la mesure lue - la mesure de
référence) et ['incertitude sur la détermination de cette erreur. @

Incertitudes de mesure

Les incertitudes types sont calculées a partir des ‘différentes sources d'incertitudes, étalon de
référence, moyens de vérification, contribution de ['instrument vérifig, résolution, répétabilité. ..

Les incertitudes élargies mentionnées sont celles correspondant a deux fois l'incertitude-type
composée,

Le COFRAC est signataire de I'accord multilatéral de EA ( European co-opération for Accréditation) et d'ILAC ( International
Laboratory Accreditation Cooperation) de reconnaissance de l'équiva!ence des documents d'étalonnage.
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CERTIFICAT D’ETALONNAGE CELM110110

Tableau des mesures :

TEMPERATURE (°C)

Opérateur: PGL
Date des mesures : 11/03/2011
Conditions d'snvironnement : ' )
Température : 21°C
Humidité : 39 HR%
Pression atmosphérique 1014 hPa
Moyenne des M ne d
Immersion températures Ol){ein " zs Erreur incertitude
mm stalops, \a ars © -°C +°C
o Wk C
C
150 -18,01 -18,0 0,0 0,07
150 - 2,00 1,8 -0,1 0,07
150 7,99 7.8 -0,2 0,07

‘QLes moyennes de mesures sont arrondies en tenant compte de la résolution de

I’indicateur mais les calculs dés écarts sont e
qui peut engendrer une différence sur 'erreur

pas de guantification,

0,50 . N

0,40

! Efreur®

0, 20 Trrsssmsae o,

0,10
0,00 -~

_0’10 -:;;E'w*.".-:"‘.-v'l-'\‘xz>.~-..‘—"JJ'L-_17-..=, L T TR,

030 |

-20 -15 -10

Les erreurs définies dans le tableau sont représentées par de

-5
Température °C

des barres \erticales représentant les incertitudes.
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Tracabilite, surveillance et métrologie

CHAINE D’ETALONNAGE

Laboratoire de Meétrologie JRI p
TEMPERATURE

BP 21 /2 Rue de la Voivre
25480 FESCHES LE CHATEL
B +33(0)3 63158005

(=] metrologie@jri.fr ACCREDITATION N° 2-1943

LABORATOIRE I E;I’ALONNAGE ACCREDITE

Portée disponible sur www.cofrac.fr

CERTIFICAT D’ETALONNAGE
N° E16LM5015

DELIVRE A :

HOPITAL SAINT ANTOINE
34 RUE CROZATIER
75012 PARIS
INSTRUMENT ETALONNE : :
Désignation : SPY RF N 1V SANTE SONDE IP¢7
Constructeur : JRI
Type: SPY RF N1 SANTE + SONDE NUM T° CE COFRAC - 1842+8°C  Réf- 09492 N° Série 1 / T
Sonde : SONDE NUM T° IM IP67 Réf:/ Ne Série : §1375
N° @’identification Client : / .
Dossier : CRM-16-04059 Voie connectée ; /

Ce certificat d’étalonnage comprend 3 pages.
Fesches le Chatel, le 17/08/2016

Responsable Adjoint du Laboratoire

Vivien THOUVENOT

" cofrac

LA REPRODUCTION DFE CE CERTIFICAT N'EST AUTORISEE QUE 50US
LA FORME DE FAC-SIMILE PHOTOGRAPHIQUE INTEGRAL

B Ce certificat d'étalopnage garantit fe raccordement des résultats d'étalonnage au systéme intemnational dunités (SI) pour les seuls
ETALONNAGE - e #alonnages couverts par Paccraditatian, non identifi2s par le symbole *. Le symbole * identiffe les palnis hars accréditation COFRAC,

[é par ar:Bdr_;_'s sjmbliﬂée au caplial de 4 000 Q00 €
ique / 2 Bua da.ia Voivre / PA Technoland / BR 21/ 25480 FESCHES LE.CHATEL / Frange P
058 90030 - Tél: 433 (0}3 8130 68 04 / Fox :+33 (0)2 B130 60 89 / sales@joifr WWW. ri. fr

1BRue Lovis Remeay /.CS 90030 795872 BESONS Cedox /Franca { APE 26543 / TVA FR 02 380 392 858




CERTIFICAT D'ETALONNAGE N° E16L.M5015

CARACTER]STIQUES DE L'INSTRUMENT ETALONNE

Désignation : SPY RF N 1V SANTE SONDE IP67
Constructeur : JRI

Type: SPY RF N1 SANTE + SONDE NUM T° CE COFRAC -18+2+8°C
Référence : 09492

Voie connectée : /

N° de série ; ' !

Résolution du thermomeétre : 0,03

Sonde de Température : SONDE NUM T° 1M IP67
Référence : /

N° de série : 81375

Diamétre du capteur {mm) : 9

Longueur du capteur (mm) ; 36

Particularités : !

APPAREILS DE REFERENCE

Etalon(s) en température enregistré(s) dans la liste des Instruments Métrologiques du Laboratoire
sous le{s) numéro(s) . '

NIMF203

AUTRES MOYENS _

Bains thermostatés caractérisés périodiquement en stabilité et en homogénéité. Les fluides utilisés
sont de I'éthanol ou de I'hufle silicone.

Bains de glace fondante.

Bain d'azote liquide.

PROGRAMMES DE MESURES
Les points d'étalonnage en température sont réalisés aux valeurs approximatives suivantes:

~18°C, +2°C et +8°C

MODE OPERATOIRE

La sonde de I'appareil & étalonner est placée a proximité de fa sonde étalon dans le milieu durant un
délai garantissant |a stabilité des mesures. A chaque palier de température une série de 10 mesures
est effectuée. L'étalonnage est effectué par comparaison de la valeur donnée par I'appareil étalonné,
a la valeur indiguée par I'étalon.

La procédure d'étalonnage appliquée est enregistrée dans le référentiel du Laboratoire sous le
numéro PRLMO15.

RESULTAT

Le tableau des mesures est donné page suivante.

Il indique la profondeur d'immersion des sondes, la moyenne des températures données par le
thermomeétre étalon, la moyenne des températures données par le thermomeétre a étalonner, 'erreur
d'indication de l'instrument étalonné (soit [a mesure lue - la mesure de référence) et-l'incertitude sur
ia détermination de cette erreur.

Incertitudes de mesure

Les incertitudes types sont calculées a partir des différentes sources d'incertitudes, étalon de
référence, moyens de vérification, contribution de linstrument éfalonné (résolution), écart-type de
répétabilité...

Les incertitudes élargies menticnnées sont celles correspondant a deux fois lincerfitude-type
composée,

Le COFRAC est signataire de 'accord multilatéral de EA {European co-opération for Accréditation) et d1LAC {International Laboratory
Accreditation Gooperation} de reconnaissance de I'équivalence des documents d'étalonnage.
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CERTIFICAT D'ETALONNAGE N° E16LM5015

Tableau des mesures / Conditions d’étalonnage :

Nom de Fintervenant : VT
Date des mesures : 17/08/2016
Conditions d’environnement
Température 22°C z4°C
. Humidité : < 80 %Hr
L Pression atmosphérique : 900 mbar et 1060 mbar
Moyenne des Moyenn?uc;is valsurs Erreur Incertitude élargie
Immersion températures étalons
T x
( eta!on) (Ti'ndicaleur) (Tindicaieur - Tétalnn) (_)
Totale -18,004 -18,36 -0,35 0,08
Totale 2,111 062 -1,49 0,08
Totale 8,021 7.60 0,42 0,08

Les moyennes de mesures sont arrondies en tenant compte de la résolution de lindicateur mais les
calculs des écarts sont effectués sur les valeurs réelles, ce qui peut engendrer une différence sur-
I'erreur dindication égale au maximum & un pas de gquantification.

0: 1 1

J Erreur°C ; 3 ‘
0,2 | #‘
E i g !
04 % ; f JF
-0,8 I . | | : ‘,
-2 ‘ ;
-1.4 J T { i ;
-1,6 ‘ : |
| : :
-1,8 - e e

-20 -15 -10 -5 0 5 10
Températurg (°C) '

i

Les erreurs définies dans fe tableau sont feprésentées par des points encadrés par des barres verticales
représentant les incertitudes,

MISES EN GARDE

* Dans le cas de I'étalonnage d'une chaine da type Spy RF, I'étalonnage en température ne donne
aucune information sur la qualité de I'horloge interne, ni sur son exactitude.

* Lors de l'utilisation de la chaine de mesure, certaines composantes sont 3 prendre en compte dans
lestimation d'incertitude comme la résolution et les condiitions d'échanges thermiques différentes lors
de l'étalonnage et lors de lutilisation,

REMARQUES
/

Page 3 sur 3




- CHAINE D'ETALONNAGE

f

Innovating for Health D .

MASSE
BIOHIT France S.A.S. - ' ‘
Laboratoire de Métrologie. - LABORATOIRE D'ETALONNAGE ACCREDITE
2, rue Antoine Laursnt de Lavoisier : ' .-

ZA de la Gaudrée _ Accréditation n° 2-1513 ¢
91410 DOURDAN ‘ ' ‘ -
Téléphone ; (33) 01 70 62 50 00

Télecopie :(33) 0164597639
email : service.france@biohit.com

CERTIFICAT D'ETALONNAGE

n° 3208CE11

DELIVREA : HOPITAL SAINT ANTOINE
34, rue Crozatior .-
_ 75571 = PARIS s
" INSTRUMENT ETALONNE |
Désignation : Appareil volumétrique a piston, type A
Constructeur : BIORIT
Type : Pipette automatiqus, 8 canauwx a déplacement d'air, variabie 0,2-10 ]
N®de série : . 10009556 N° d'identification :

Ce certificat comprend; 5 pages
Bate d'émission : § décembre 2011

Le Responsable du
laboratoirs d'stalofinage accredité

Gadlle MEYNCKENS
Suppléante

4

»

LA REPRODUCTION DE CE CERTIFIGAT NEST AUTORISEE QUE
SOUS LA FORME DE FAC-SIMILE PHOTOGRAPHIE INTEGRAL . F&i@ﬂ%@@@

BIOHIT FRANCE 5AS - 2, rue Antoine Laurent de Lavolsler, ZA de 1a Gaudrée - 91410 DOURDAN
tél,: 0T 70 62 50 00 - fax : 01 64 59 76 39
SAS au caphtal de 360 000 euros - RCS Evry 3871 873 256~ Skret 387 873 256 00048 - APE 46467 - N°TVA FR 19381873256
Saciété Générale Etampes Entreprises - Code Bangure 30003 - Code Guichet 00857 - N° de Cpte 000 20 056 104 - CI& RIB 77
CCP. La Source 40 683 07 N /RIP 20041 01012 4068307N033 35 -E-mail : sarvlce franca@bliohit.com




Laboratoire de Métrologle, BIOH[T.France : ) . page2ls
* g . .

CERTIFICAT D'ETALONNAG_;E@-‘- ® 3298CE11 ﬁ@w
?5 Systéme international d'unités (SI).
E¥ ‘:"f?;" '

&

""Ce certificat d'étalonnage garantit le raccordement des rg,dﬁiﬁ%ts cj}étaioq}?‘&
G B

e

ETALONNAGE

1. But et conditions des mesures ; .
. #

Avant les mesures, !'appareil avalt séjourné au moins 2 h en salle climatisés. _ 7

Les mesures avaient pour but de déterminer pour des valeurs affichées de I'appareit volumélrique & piston, les volumes déliviés.
Les incertitudes élargies mentlonnées sont celles correspondant a deux fois lincertitude-type composéa.

Les incerfitudes-types ont été calculées en tenant compte des différentes composantes dincertitudes; étalons de réference,
moyens d‘étal'onnage, conditions d'environnement, contribution de I'nstriment étalonné, répétabilité.. .,

2. Méthode de mesurs : , I

Méthode de mesure: méthode par gravimétrie, en distribution (Ex)

L a méthode de mesure utilisée est sélon la norme NF EN ISO 86558 (version 2003),
Le liquide utilisé est ds I'sau de « gradg 3.»-selon la norme NF EN |80 3696. ,
L'évaporation est minimisée en utilisant un plégea humidité. .
{"environnement du local de mesure est contrdlé (température, pression, humidité).
Le volume délivré est calculd sur. res,
La conversion masse en volume est faite en utilisant la table de correction masse/volume :
facteur de correction Z, annexe A, tableau A1, NF EN 1SO 8655-8 {version 2003).

Conditlons d'étafonnage : _ :
' texte de référence : NF EN 180-8655 (version 2003) températwre: 21,6 °C

procédure Interne :  PRT010 _pression: 1013 hPa
_ ;. ‘ humidité : 60 %
Paramétres : ' date d"étalonnage: 28 novembire 2011
: température de référence : 20 °C
condition d'ehvironnement : (2122)°C
. nom de Fopérateur ;.  Rémi NOIRAULT

Résultafs enpaga d 4ets

e

date dimpression : 05/12/2011 _ ' 3208CE11.xs




Laboratoire de Métrologie, BIOHIT France -

page 3/5

Reésuitats

Appareil utilisé pour I’étélonnage :

L'étalonnage a 616 réalisé avec ; polntes client

CERTIFICAT D'ETALONNAGE n° 3298CE11

XP26PC BAL 38/09 n° 1123320476

Type et Gamme Indication Volume e $ Incertitude
. n® de série de dela délivré eiraur écart élargie surle
~ volume plpette systématique | iype »| volume délivré
A ‘ o . Wl i k=2
EW o240 pif 1 W] 1117 W 0,717 ] 0,011 | 0,025 W
8 canaux canal 4 variabie | 5 i 5078 0,078 0016 | 0030 u
__ 10009556 L 10 pi| 10048 pl 0,046 0,027 0038 il
automatiqus [ 0,2-10 Ml 1T J{] 1,403 o | 0,403 7 0,009 0,025
18 canaux . éanal 2 variable 5wl 5103 q 0,103 0,025 ¢+ 0,030
i 10009556 ' - 10 _ui] 10058 0,058 0047 | 0049 i
atlomatque 0,2-10 il 1T W 1419 W ] 0,119 | 0,029 { 0,031 M
8 panaux canal 3 variable 5 u 5139 pl 6,139 0,040 0,042
10009556 S J0 wl 10457 u | 0157 10030 | 0038 ul
automatiqus 0,2-10 i 1 1,117 4l 0,117 0,013 0,025
8 canaux canal 4 vailable 5 i 5132 i 0,132 0,047 0,049
10009558 T ' 10 pt] 10160 pl | 0160 [ 0031 | 0038 ul
automatique 0,2-10 pl 1 Jl 1106 @i 0,106 0,070 [ 0,025 4
8 canaux canal § ' varlable 5 Wl 5152 i 0,152 0,067 0,089 i
10009556 : 10 pit 10215 u | 0215 | 0046 | 05048 _ul f
aptomaf]que_-—w—l—o—,m-ul 1l 1115 0,115 0,024 0,027 M
8 canatx’ canal 6 variable 5 ui 5317 pl | - 0317 | 0,134 0,134 -l
10009556 : 10 _w{. 10135 0,135 0043 | 0045 _ul
 [automatique 0,2-10 pll 1 W] 1095 M 0,085 0,021 0,025 Wl |
8 canaux canal 7 variable 5 5111 ¢l 0114 | 0,008 { 0,030 i
A - 10009556 : 10_u]_ 10421 i 0,121 0,008 | 0038 u
* fautomatiqus - 0,2-10 wl 1 1,008 ul 0,098 0,052 0,053
8 caraux canal 8 variable 5 d 5,219‘ i 0,219 0,130 0,'_];’_)1 ) S
10009556 10 pl{ 10181 0,181 0,028 0,088 ul

date d'impression : 08/12/2011

!

3298CE11.xls




Laboratoire de Métrologie, BIOHIT France o . page4/S
CERTIFICAT D‘ETALONNAGE n° 3298CE1{1 '
- Déglaration de conformité

L'appareil volumétrique & piston cl-aprés identifié est conforme sl l'erreur de Justesse e augmentée de Imcertltude slargie U
est inférieurs ou égale & lerreur maximale tolérée (EMT) définie dans le toxte clte en réferance :

|el + U < EMT :
ot P'écart type expéiimental (s} est Inférieur ou egal é {'erreur maxlmale {olérée définle dans le texie cité en ‘référence : s < EMT.

_ Innovating for Mealth”

Typa Gamme ‘ lndicatiun Exlgencas suivant Ftat
n" de sérle de dela NF EN [30-8655
. -volume . . plpette |  type EMT {ul)
automatque | 02-T0 il T T | E+*0 0,24 conforme
" & cansaux : variable : C 5 - 0,16 , conforme
) _ 65 pll {8 U 0,24 confornie
canal 1 , s - 016 o confornte -
v . 10 plf [Bi+U 0,24 conforme
10009558 ) _ s - 0,16 conforme
1 autornatiue | 0,270 I T 1 W} |E+U 0,24, canforme
_ 8canaux ‘ variable : 1 s 0,16 conforme -
- 5 ul |E+U 0,24 conformie
canal 2 T ‘ _ s 0,16 conforme
' . s 40 ul| |E[+VY 0,24 - conforme
10009556 ] . I | s _ 0186 | confarme
" aufomatique | —G,2-10 T 1T Wt B+l 02 conforme
& canaux | _ variable s _ 3,18 conforme
& utf [B+U 0,24 conforme
canal 3 ) s 0,16 conforms
10 wl [E+U 0,24 conforme
10009556 - o __ s 0,16 conforme
automai:que ' 0210 o BN EELE 0,24 - conforme
8 canaux I varable b 5 - 0,16 conforme
h - E u¥ |§+U 024 conforme
canal 4 , 5 016 - conforme’
. 10 ut| [El+ VU 0,24 conforme
b . too09ss6- s 018 conforme
T autornatique _‘_ 5,210 Ml T Wl IE+U — 0,24 “conforme
.4 Beanauwx variable 5. 0,16 ] conforme
. ‘ 5 Jl|. |E+U 0,24 conforme
" canal 5 ' 1 s 0,18 ‘conforme
0 M gy 0.24 non conforme. —f—
10009556 : o — __S 0,16 .__conforme
~automatique 0,210 Wl T ] |E+U 0,24 conforme
8 canaux | varlable 5 0,16 conforme
5 ul| |E+Y - 0,24 non conforme
canal 8 g 0,16 conforms
10 ulf [B1+U 0,24 conforme
10008556 ) I . 016 gonfarme
=au=to-_—“maﬂ=ﬁque — 0,210 Hl T o Eru 024 conforme
8 canaux variable : . s - 0,16 conforme
5 yl| |E+U TD24 conforme
canal 7 o f 8§ - 0,16 conforme
) - 10 pt ‘|,E,l +i - 0,24 conforme
10009656 _ " : 0,18 conforme
- automatique 0z1e T 151+ U 0,24 conformie |
8 canaux varlable & ! 0,18 conforme
5 ulf &+ U 0,24 non conforme
canal § e s 0,18 cotiforime
‘ . 10 pil E|+U 0,24 conforme
10009556 e 8 0,16 __copforme

date d'impression : 081 2/2011 ' ) . . 3298CE11Xs




Laboratoire de Métrologie, BIOHIT Frah_ce :
CERTIFICAT D'ETALONNAGE n° 3298CE11

. page 5/5

' Informations complémentaires

Conditions d'étalonnage

Note : étalonnage a été falt en 'état (sans maintenance).

Représeniation gréghtgue des données, aprés étalonnages

Le volume moyen a été abtenu avéc 4 mesures.

date d'lmpression :

05/12/2011

PR

erraur de |ustesse et incertitude de mesure
0,5
0,45
T 04T - _
0,35 '
g 0.3
4 025 : :
. & 02 ' } * ‘ }_
5 0,15 } l, f } |
: }
amHHH.;M}_ k
0,05 : ‘, ,
0 T ¥ 3 3 9 ¢ v o302 YOS ¥ OB OB oy o8 E oY Y Y g % %
i T b
volume(s) &tajonné(s)
&2 Bin du certlfieat d'étalonnage S

FR

3298CE11.4s




Innovating for Health | CHAINE D'ETALONNAGE

,

MASSE
BIOHIT France 8.A.S.

- Laboratoire de Métrologie - : LABORATOIRE D'ETALONNAGE ACCREDITE

2, rue Antoine Laurent de Lavoisier : _ :
ZA de la Gaudrés Accréditation n® 2-1513
91410 DOURDAN : e

Téléphone : (33) 01 70 62 50 00

Télécople :(33) 01645976 39 ,

email : service.france@biohit.com ' ‘ ' '

[

CERTIFICAT D'ETALONNAGE

n® 3323CE11

DELIVREA HOPITAL SAINT ANTOINE
34, rue Crozatier
_ 75571 - PARIS
" INSTRUMENT ETALONNE
- Désignation * Appareil vo[umétﬁque & piston, type A’
Constructeur : BIOHIT
Typs : Pipette automatique, 8 canaux  déplacement d"alr, variable 0,2.10 l !

N° de série 10009556 © N° d'identification
Ce certificat combrend': § pages
Date d'émission : 5 décembre 2041

Le Responsable du
laborateire d'étalonnage accrédité

R

+ Gaélle MEYNCKENS
Suppléante

9

I

LA REFRODUCTION DE CE CERTIFICAT NEST AUTORISEE QUE
SOUS LA FORME DE FAC-SIMILE PHOTOGRAPHIE INTEGRAL E‘E‘&ﬂ‘@%ﬁ@ &@E

BIOHIT FRANCE SAS - 2, rue Antoine Laurent de Lavoisiet, ZA de la Gaudrée - 91410 DOURDAN
6, :01 706250 00 - fax : 01 64 52 76 39
SAS au capital de ' 360 000 euros - RCS Evry 381873 256- Slret 381 873 256 00048 - APE 4646Z - N°TVA FR 19381873 256
Soclété Générale Etampes Entreprises - Code Banque 30003 - Code Guichet 00857 - N* de Cpte 000 20 066 104 - CIé RIB 77
C.CP.La Source 40 683 07 N /RIP 20041 01012 4068307N033 35 - E-mail : sarvice.france@biohit.com
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Innovating for Health

CERTIFICAT D'ETALONNAGE n° 3323CE11

Ce certificat d'étalonnage garantit le raccordement des résultats d'étalonnage au Systéme international d'unités {81).

ETALONNAGE

1. But et conditions des mesures ;
. [

Avant les mesures, I'appareil avalt séjoums au moins 2 h en salie climatisée.

Les mesures avaient pour but de déterminer pour des valeurs affichées de l'apparell volumétrigue a piston, les volumes délivrés.
Les incertitudes élargies mentionnées sont celles correspondant & deux fais incertitude-type composée.

Les incertifudes-lypes ont été caiculées en tenant compte des différentes composantes d'incertifudes; étalons de référence,
moyens detalonnage conditions denwronnement contnbutlon de l'instrument &talonné, répétabilité...s

2. Méthode de mesure : :
" Méthode de maesyre : méthode par gravimétn‘e en distribution (EX)

" La méthode de mesure utilisée est selon la norme NF EN IS0 8655-8 (vérslon 2003).
Le liquide uiillsé est de l'eau de « grade In splon la norme NF EN IS0 36986, i
L'évaporation est minimisée en utilisant un pidge & humidité. :
L'snvironnemant du local de mesure est contrdlé (température, pression, humidité).
Le volume délivré est calcglé sur4 mesures.
La corversion masse en volume est faits on utllisant la table de correction rnasse/volume
facteur de correction Z, annexe A, tableau A1, NF EN 180 8655-6 (version 2003).

nditions d'é{alonnage : _ : ’ ‘
texte de référence : NF EN IS0O-8655 {version 2003) température: 21,4 °C

procédure interne :  PRT010 ‘ -presslon . 1001 hPa
: : . hurmidité : 87 %
Paramdtres : . date d'étalonnage : 1 décembre 2011 '

température de référance: 20°C
- condltion d'environnement : (21%2}°C
nem de Fopérateur :  Rémi NOIRAULT

Résultats en page 3, 4 et 5

date d'impression : 051212011 3323CE41.xls
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. CERTIFICAT D'ETALONNAGE n° 3323CE11

page 3/5

Résultats

Apparejl utilisé pour I'étalonnage

~ L'stalonnage a &té réallsé avec : pointes client

XP26PC EAL 38/09 n° 1123320476

Type et Gamme Indication Volume - e 8 Incertituide
n° de série de de la délivré erraur écart- | élargie surle
volume pipette : systématique | type | volume délivré
R o oW k=2
aulomatique . 02-10 W[ 1 u| 1083 0,063 0,059 0,061 w
8 canaux “canal 1 varlable 5 yl 5102 o102 | o008 o030 u
10009556 ' ' ‘ 10 w] 1008t w | o008t L o045 | 00a7 ul
[Butomatique ] 0210 pl T W] 1,008 W 0,008 | 0004 | 0,025 I
8 canaux canal 2 varlable 5 wl 5075 M 0,075 0,030 0,033
10009556 : 10 ul 10,141l 0,111 0,021 0,038 E| '
autormaligue 0,210 Il T W 1412 @ ] o011z | 0015 0025
8 canaux canat3j ~ varable| - 5yl 5,116 0,116 0,004 0,030
10009556 10 ul] 10,046 ¢ 0046 | 0080 | 0081 Ul
autematiqie 0,2-10 ul 1 1,47, 0,147 | 0,023 0,026
8 canaux - canal 4 variable 5 u| 5081 4 0,091 0,029 0,032
10009556 ) | 10 wt} 10438 w | 0138 | 0034 | 0038 pl |
aufcmatigue ~ 0,210 @] 1 ql 1122 |l 0,122 0,002 0025
8 canaux - canal 5 variable 5 u 5,135 i 0,135 0,049 0,051
10009556 . 10 ul 10,138 M 0,139 (0,040 0,043 -
automatique 0,2-10 1 4l 1,112 ¢l 0,112 0,010 0,025
8 canaux canal 8 variable 5 W, 5114 w 0,114 0,036 0,038 Wl
10009556 1l 10 pij; 10163 w | 0163 10028 | 0038 WU
[actomatique- 0,2-10 - T Wl 7102 0,102 _ | 0,017 0,026
- [8 canaux canal 7 variable 5 W 5113 0,113 0,054 0,055 M
110009558 ' 10 w) 10106 pt | 07106 | 0056 | 0058 il
' [Altomatique , 0,2-10 i T op] 1008 o | 009 [0019| 0025
8 canaux. - canal 8 variable BT 5134 0,134 0,034 0,037
10009566 10 w| 10,435 0,135 0,033 | 0038 W

date d'impression :

05122011

3323CEi{1.xls
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CERTIFICAT D'ETALONNAG

E n° 3323CE11

page 4/5

Déclaration de conformité

Lappareil velurnéirique & piston cl-aprés identifie _est conforme st lerreur de justesse e augmentés de lncertitude élargie U’
} définie dans le texte cité en référence :

est inférlaure ou égale & l'eeur maximale tolérés {EMT

. lef+ U s EMT. . _
8t écart type expérimental (s) est inférisur ou &gal A M'erreur maximale tolérée définia dans le texte cité en référsnce : s SEMT.
Type Gamme indication "~ Exigences suivant Etat
n° de série de dela NF EN [50-8655
. volume pipatte _type EMT (i)
altématique 0.2-T0 | T [E+U 0,24 conforme
8 canaux varlable s 0,16 conforme
‘ 5 W [E+U 0,24 conforme
canal 1 . s 0,16 confarme
v 10 pif 1g+v 0,24 conforme
10009555 s 0,16 conforme
automatiqle 6,210 pl T uf] JE+U 0,74 conforme
B canaux I varlable ) s 0,16 conforme
w 5 Wl |E+U 0,24 canforme
canal 2 s 0,16 conforme }
10wl | +U 0,24 conforme - -
- 10009656 5 0,16 conforme
- aufomatique 0,270 i T W] [§+0 0.24 conforme
- 8 canaux I variable 5 0,18 conforme
' & ul| g+U 0,24 conforme
canaf 3 ] 0,16 conforme
: 10y [E+U - 0,24 conforme
100095566 s 0,16 - conforme
automatigue 0.2-10 1 Tl [Ere 024 conforme
8 canaux , varlable Y8 0,16 conforme
5 pif* 1B +U 0,24 conforme
canal 4 5 0,18 conforme
10 gy B+ U 0,24 conforme
10009656 - s 0,18 conforme
aulornatiqee | 0216 ¢ T W} B+0 ' 0,24 conforme
8 canaux ' varlabls s 0,16 conforme
’ . 5wl |B+U 0,24 confarme
canal & Lo s 0,16 ‘conforme
10 Wy B+ U 0,24 confarme
10009556 . s 016 conforme
" automafique — 0,250 ul T Jg+0 0,24 conforme
8 canaux l variable s 0,16 conforme
5 pt B+ U 0,24 conforme
canal 6 : s - 0,16 conforme
6w} JH+U 0,24 conforme
10009556 o s 0,16 canforme
automatigue 0,2-10 il 1wl E+U 0,24 conforme
8 canaux , variable s ___0.18 conforme
§ ul| B +u ©0.24 conforme
canal 7 5 0,16 conforme
' o0 Wl B+ U 0,24 “gonforme
10009656 _ s L s 018 conforme
automatique 3,240 [l ETINEE 0,24 conforme
8 canaux l varialde : B 0,18 conforme
& plf |+ 0,24 conforme
‘canal 8 ' s 0,16 conforme
0wl |E+U 0,24 conforme
10009556 K] 0,16 conforme

date d'itmpression

06/12/2011

3323CE11.xs
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 CERTIFICAT D'ETALONNAGE n° 3323CE11

Informations complémentaires
Conditions d'étalonnage

Note : I'étalonnage a &té fait aprés la maintenance : neﬁoYéQe externa, démo‘ijxtage et neftoyage interne, gralssage du
piston (sl piston graissé). ‘ : :

Représentafion graphigue des données, aprés étalonnade

Le volums moyen a éié cbtenu avec 4 mesures.

L
erpeur de justesse et incertiiude de mesure

025 — .
= 027 - . ‘ )
= T oaln . '
S or }
Pol b b bbb
3 .
= 0,05 1 .
3 .
e
5 01 ]

-0'05_:-}2‘,'3‘8u%%sg%a%’ﬂas_sg%as'ﬂ‘smﬁ

k] . k] . b - .
© volumef(s) étalonné(s}
!
i #ovn% Fin du ceriificat d'étalonnage 5" FR

date 4'impression : 05/12/2011 3323CE11.xl8
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Pdle de Biologie Médicale et Pathologie
Hopitaux Umversnfmres Est Parisien
Batiment Rabah Deutsch de la Meurthe
184 rue du faubourg Saint Antoine
75012 Paris

CONSTAT DE VERIFICATION

Rapport vérifié :
N° : 20140910-134215 fait le 10/09/14 02 :34 :19

DELIVRE A :Unité du LBU (SAT)
Pdle Biologie Médicale et Pathologie
Batiment Caroli 1" étage

Hépital Saint Antoine
184 rue du faubourg Saint Antoine
75012 Paris
IDENTIFICATION DE L’INSTRUMENT CONDITIONS DE VERIFICATION
Désignation : Réfrigerateur Référence ou critéres : Critére unité
5°C+3°C
Constructeur : Froilabo Procédure de vérification : EP-HUEP-
METRO-ANA-PT-001
Type : Gasto line Lieu de vérification : sur site
N° de Série : Vérifié par : Sophie Wadel
N° d’identification : R-LB-R1-SAT37123 Date de vérification : 10/09/14
INSTRUMENT DECLARE
NON CONFORME

OBSERVATIONS : Appareil trop chaud (entre les températures conventionnelles minimale et
maximale de 4.9°C et 9.15°C respectivement)

Ce document comprend 10 pages (1 page de vérification et 9 pages de qualification)
4

Date d’émission du constat : 18/11/2014 Responsable Métrologie ou suppléant

Ref : EP-HUEP-METRO-ANA-DE-001 Version: 01 - Page l_sur 1




et U#ité de Métrologie
IPole de Btolog|e Médicale et Pathelogie - Hopitaux
Universitaires Est Parisien .
Batiment Rabah Deutsch de la Meurthe
184 rue du faubourg Saint Antoine

75012 Paris
France

RAPPORT DE VERIFICATION D'UNE ENCEINTE
THERMOSTATIQUE

20140910-134215

' Instrument vérifié
| Désignation de l'enceinte étudiée : R-LB-R1-8AT37123
Constructeur : froilabo
Modéle / N°® série : gasto line /

Conditions de réalisations

Nombre de capteurs : 9

Valeur cible 5,00 °C

Consigne : 5,00 °C

EMT : 3,00°C

Date de début d'analyse : 2014/09/10 02;34:19
Durée de la période analysée : 00:30;04

Nombre de mesures realisées : 30

Commentaire : _ TAUX BDE REMPLISSAGE A 80 %

Conformité selon NF X15-140

Vet (Ot U El0,,—EMT 08+ EMT ] Enceinte non conforme

mi—

Date de la qualification : 2014/09/10

Conclusion

Opérateur _ Veérificateur

sSw

Signatures

LBU (SAT)
hopital saint antoine
184 rue du Fb st Antoine
bat axial {(1er étage)
75012 paris

f@ eviSENSE - Rapport de vérification d'une enceinte thermostatique




Identification des capteurs

- Distance des capteurs aux
parois de 'enceinte (cm)

Gauche 5

Droite 5

Haute 4

Basse 4

Avant 16

Arrigre 15

Indice Identification Numéro du certificat courant | Date d'expiration Incertitude type
' du certificat ( ch)
1 34474401 _1 1407-193 2015/07/24 0,125 °C
2 3447440-1_2 1407-193 2015/07/24 0,125 °C
3 34474401_3 1407-193 2015/07/24 0,125 °C
4 34474401_4 1407-193 . 2015/07/24 0,125°C
5 34474401_5 1407-193 2015/07/24 0,125 °C
8 71.34474401_6 1407-183 2015/07/24 0,125 °C
7 34474401 _7 1407-193 2015/07/24 0,125 °C
8 34474401_8 1407-193 2015/07/24 0,125 °C
9 34474401_9 1704-193 2015/07/24 0,125°C
[@ eviSENSE - Rapport de vérification d'une encainte thermostatique Page 2/9 |




Rasumé des mesures

-
Ee]
1

e T - T - R - -5

Indice Température | Température | Température | Incertitude Conforme
capteur minimale moyenne maximale élargie {NF X15-140)
| (Un)
1 5,24 °C 6,59 °C 7,78 °C 1,69 °C NON
2 7,00°C 7.892°C 8,83 °C 119°C NON
3 6,30 °C 7.38°C B,42°C 1,38 °C NON
4 6,68 °C 766°C 8,62 °C 129°C NON
.5 8,33 °C 7,34 °C 841°C 1,30°C NON
3 6,55 °C 7.66 °C 8,68 °C 1,37°C NON
7 6,59 °C 7.69 °C 8,70°C 1,36 °C NON
8 7,32 °C 8,10 °C 8,91°C 1,05 °C NON
9 6,12 °C 7.22°C 8,31 °C 146 °C NON

[ @ eviSENSE - Rapport de vérification d'une enceinte thermostatique

Page 3/9 |




B . : . .
Indice capteur 1 ]
Valeur minimale 5,24 °C
Valeur moyenne (6,;) | 659°C
Valeur maximale 7.78°C b ]
Stabilité (S8;) asaroc | AF
Incertitude type (Upy) | 1,69 °C 4 L ; : ; . : ‘
Ecart de consigne -1,590 °C 4 : ' ' : :
Ecart de référence /A 4 ’ _ ‘
Erreur d'indication N/A
Conforme (NF X15-140) NON i L
( ”
10 -
Indice capteur 2
Valeur minimale 7.00°C :
T

Valeur moyenne (6,) | 7.92°C

8

B
T F ]
Valeur maximale 8,83 °C 5 ‘: v
_Stabnité,(sef). 1,832°C 5 ]
Incertitude type (U | 119 °C 4
Ecart de consigne -2,920 °C
Ecart de référence N/A a I
Erreur d'indication N/A 2 ’ ,:'
Conforme (NF X15-140} NON = ;

i ! p—

besd 0258
= BV R = EMThaE ]

[@ eviSENSE - Rapport de vérification d'une enceinte thermostatique . ' Page 4/9 ]




Indice capteur 3 g _ ' i
Valeur minimale 6,30°C 3 o
Valeur moyenne {8r) | 7.38°C | . 7 1
Valeur maximale 8,42 °C 6
Stabilité (S#;) 2,116 °C 5 i
Incertitude type (Up) | 1,38 °C o
Ecart de consigne -2,381°C. 4 ~ :
Ecart de référence N/A 4 Cv ]
Erreur d'indication N/A # X :
Conforme (NF X15-140) NON :
Indice capteur 4
Valeur minimale 6,68 °C
Valeur moyenne (O) 7,66 °C ‘7 3
Valeur maximale 8,62°C o :
Stabiiité {S6;) 1937 °G 5
incertitude type (Up) | 1,20 °C ]
Ecart de censigne 2,662 °C 4 *
Ecart de référence NIA 4
Erreur d'indication N/A 2 """"
Conforme (NF X15-140) NON 1 '
o Jiie
024

[ T eviSENSE - Rapport de vérification d'une enceinte thermostatique ' Page 5/9 |




0 4 : g
[ Indice capteur 5 5 _ : -
Valeur minimale 6,33°C & ‘_.;
Valeur moyenne (8,;) | 7.34°C 7
Valeur maximale 841°C 6
Stabilité (S6;) 2,084 °C 5
Incertitude type (Uy) | 1,30 °C o E
Ecart de consigne -2,340 °C 4 ?
Ecart de référence N/A 2 _ ”' ]
Erreur d'indication N/A 2 3 g
Conforme (NF X15-140) NON ‘ P
o i e 4
w49 254 02Sy 0304
e A e o R
15 T T T T
Indice capteur 6 9 : L j
Valeur minimale 6,55 °C 5 :
Valeur moyenne (6,y) | 7.66°C 3 h :
Valeur maximale 8,68 °C G ’
Stabilité (S8;) ._ 2,130 °C 5 3 |
Incertitude type (Uny) | 1,37 °C o ‘
Ecart de consigne -2,655 °C 4 :
Ecart de référence NIA 6 3 ]
Erveur dindication N/A ® ; -
Conforme (NF X15-140) NON 13 ]
Cozes  o2d  bpsa oes§ 0304
B e Oage e, BV s BYTEaY
[’@ eviSENSE - Rapport de vérification d'une enceinte thermostatique Page 6/9 |




indice capteur 7 g -;
Valeur minimale 6,59 °C 8
Valeur moyenne (6,) | 7.69°C 7
Valeur maximale 8,70 °C 6
Stabilité (58;) 2,110 °C .
Incertitude type {Up) | 1,36 °C 5
Ecart de consigne -2,686 °C 4
Ecart de référence N/A 3 _
.Erreur dindication NFA 2 B
Confarme (NF X15-140) NON 1
J

10 4

Indice capteur g8 4
Valeur minimale 7.32°C g _l;
Valeur moyenne (6,,) 8,10°C 7
Valeur maximale 8,91 °C "

Stabilite (S8)) 1,589 °C 4

Incertitude type (Upy) | 1,06 °C a
Ecart de consigne 3,087 °C 4
Ecart de référence N/A ¢ E
Erreur d'indication N/A, 2
Conforme (NF X15-140) NON Ty

5
]

02:34

[@ eviSENSE - Rapport de vérification d'une enceinte thermostatique

Page 7/8 |




8 o T 1 ¥ T T
Indice capteur 9 8 s : ? - ”
Valeur minimale 8,12 °C ¥
i . | s
Valeur moyenne (8,,;) | 7.22°C . _ L M“’“‘*é:v-»—w M_
Valeur maximale 831°C i !
Stabifité {S8)) 2195°c | &1
Incertitude type (Uny) [ 1,46 °C 4 : 1
Ecart de consigne 2,224 °C 3
Ecart de référence N/A 5 _
Erreur d'indicaticn N/A *
1.4 :
Canforme (NF X15-140) NON 1
fi i % ——F— : ot : t i } :
D234 2:44 (pdg 02:54 259 0304
EYEHE ; TEMT haw:
Exploitation des mesures
Donnée Symbole Formule Valeur
Température de lair 0. 1 i o 7.51°C
N jm'} m‘,
Homogénéité Ha ‘max (Bt Uy~ “min (0= Upm) 4,239 °C
jell,. N} je(l..N)
Homogénéité maximale Ha,, jg}aﬁ] (0,+U,)— ;erg?mm (0,—Uy) 4,172 °C
Jett N jeth A
Stabilité¢ maximale S0, max (860, 2,647 °C
Jel1,...N} !
Ecart de consigne A8, 6,6, 2,508 °C
Ecart du capteur de référence AB,; 8,51 — 0 N/A
Erreur d'indication Ag, 01n—Bair N/A
Incertitude-type élargie U, K-max(u,) (k=2) 0,250 °C
o =
Ecart-type de répétabilité s, P 0,665 °C
\—Z sf
N =
Ecart-type de reproductibilité Sr i m 0,789 °C
21— 4130, ~0,, 1
\;’ Sr L n )+ —4 mf air
=1
Incertitude élargie associée a U —s 1,597 °C
la moyenne générale kysg+u;
[ ¥ eviSENSE - Rapport de vérification d'une enceinte thermostatique Page 8/9 |




Graphigue de synthése de Ia conformité

3

3 VR0 mdyene =

FIN DU RAPPORT

[ B! eviSENSE - Rapport de verification dune enceinte thermostatique
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A+ METROLOGIE
Laboratoire de Roissy

294/296, Avenue du hois de la pie
BP 62186 Roissy-En-France

85974 ROISSY CH DE GAULLE CEDEX
Tél: +33 (0)1 4863 18 18 / Fax: +33 (0)1 48 63 1828
www.aplus-metrologie.fr

CONSTAT DE VERIFICATION

VERIFICATION REPORT
N 1ET12086/06SEVM
Ce rapport annule et remplace le rapport N°1ET1208 6/06SEV

DELIVRE A: HOPITAL SAINT ANTOINE

ISSUED TO: SERVICE CNRHFP
184 RUE DU FAUBOURG SAINT ANTOINE
75012 PARIS
IDENTIFICATION DE L'INSTRUMENT CONDITIONS DE VERIFICATION
IDENTIFICATION QF THE INSTRUMENT CONDITIONS OF CALIBRATION
Désignation : REFRIGERATEUR Référence ou critére: Critéres client
Designation: ' ' Reference standard:
Constructeur : DOMETIC S _ Procédure de vérification:  PT-00ET-02
Manufacturer: . ‘Verification procedure:
Type: ML355S o . Conditions d'environnement: Voirtableaux de résultats du
Type: . : . Environmental condition: rapport.
N°de Série: 2021047 . Lieu de vérification: SERVICE CNRHP
Serlal number: _ B Verification place:
N°d'identification: SAT116794 - BMLBO1 Vérifié par: M. Sébastien EVEILLE
Identification number: Calibrated by:
Date de la vérification: 26/03/2012
Date of verification;
INSTRUMENT DECLARE
CONFORME
(sur les programmes vérifiés - voir rappart d'essai NTET12086/06SEVm } (‘)\
OBSERVATIONS: \fé \\
Observations; /)lo
Auctines observations. -
LE RESPONSABLE DU LABORATOIRE
Date d'émission du constat: 20/04/2012

Date of issue:

Ce document comprend 1 page.
This document includes 1 paga.

GE CONSTAT DE VERWFICATION GARANTIT LE RACCORDEMENT OES RESULTATS AU SYSTEME INTERNATIONAL D'UNITES (S1)
CE DOCUMENT NE PEUT ETRE UTILISE EN LIEU ET PLACE O'UN RAPPORT D'EGSAL
LA REPRODUCTION DE £E CONSTAT N'EST AUTGRISEE QUE 80US FORME DE FAC -SIMILE PHOTOGRAPHIQUE INTEGRAL

Accréditation
THIS VERIFICATION REPCRT GUARANTEES THAT THE RESULTS GAN BE TRACED TO THE INTERNATIONAL SYSTEM OF UNITS (1) N®1-1601
THIS CERTIFICATE MAY NOT BE USED INSTEAD OF A REPORT Portde
THIS CERTIFICATE MAY NOT BE REPRODUCED OTHER THAN N FULL BY PHOTOGRAPHIC PROCESS disponible sur )
Canto Buii Vession 1-12 { 2007 3 www.cofrac.fr E S S A ' s




A+ METROLOGIE
Laboratoire de Roissy

294/296, Avenue du bois de la ple
BP 62186 Rolssy-En-France

95974 ROISSY CH DE GAULLE CEDEX
Té: +33 (0} 4863 18 18 / Fax: +33 (0)14863 1628
www.aplus-metrologie.fr

RAPPORT D'ESSAI
selon le référentiel NFX 15-140

TESTING REPORT in compliance with NFX 15-140 standard.

N° RAPPORT : 1ET12086/06SEVm

Report Numbar; 1ET120B6/065EVm
Ce rapport annule et remplace le rapport N° 1ET12086/06SEV

DELIVRE A: HOPITAL SAINT ANTOINE

ISSUED TO: SERVICE CNRHP
184 RUE DU FAUBOURG SAINT ANTOINE
75012 PARIS

IDENTIFICATION DE L'INSTRUMENT
IDENTIFICATION OF THE INSTRUMENT

Designation: REFRIGERATEUR
Dasignation: )
Constructeur : DOMETIC
Manufacturer:

Type: ML355S

Type:

N° de Série: 2021047

Serial number:

N° d'identification: SAT116794 - BMLBO1

Identification number:
Ce rapport comprend pages. Date émission :20/04/2012
This document includes pages. Date of Issus:

LE RESPONSABLE DU LABORATOIRE
The hea aboratory

M. Arnaud LE PETITCORPS

cofrac

LA REPRODUCTION DE CE RAPPORT NEST AUTORISEE QUE

SOUS FORME DE FAC -SIMILE PHOTOGRAPHIQUE INTEGRAL Accréditation
THIS REPORT MAY NOT BE REPRODUCED OTHER THAN N° 1-16801
IN FULL BY PHOTOGRAPHIC PROCESS Portée

disponibla sur

Carlo Edit Version 1-12 { 2007 } www.cofrac.fr E S S A I S




1- OBJET

Rapport N°; 1ET12086/06SEVim

Ce rapport est le résultat de I'essai de caractérisation selon le référentiel NFX 15-140.
Le rapport d'essai ne concerne que les objeis soumis 4 l'essai.

L' appareil soumis & I'essai est ! REFRIGERATEUR
2- IDENTIFICATION DE L'INSTRUMENT SQUMIS A L'ESSAI

REFRIGERATEUR
Marque : COMETIC

Type : ML355S

N° de série : 2021047

Volme : 53 L
Volume utile : 353 L
Charge / Milieu: Appareit chargé a environ 50 %.

N° d'identificatlon ; SAT116794 - BMLBO1

REGULATION
Marque :
Type : INTEGRE

N° de série :

N° d'identification :
Mombre de sondes :

Marque : JRI
Type : SPY
N°® de série: /

N° d'identification : /

Nombre de sondes : 1 de type Sonde PT100

3- LIEU et CONDITION DE L'ESSAI

HOPITAL SAINT ANTOINE

184 RUE DU FAUBOURG SAINT
ANTOINE

75012 PARIS
Service : SERVICE CNRHP

CONDITIONS S

Conditions limites d'environnement des moyens d'essals:
Température ambiante ; entre 16°C et 35°C

Humidité ralative ambiante : entre 20% et 80%.

Voir détails sur les pages résultats.

Technicien A+ METROLOGIE :
M. Sébastien EVEILLE

9 sonde(s) de températures

Essai en charge (Essal en charge (Sondes placées & 10% des
dimensions).

Référence de a pbcédure
PT-00ET-02

Date de 'essai

26/03/2012

IMPLANTATION DES SONDES
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- Rapport N°1ET12086/06SEVm

4- PROGRAMME D'ESSAI

1- NFX 15-140 - Essai d'homogénéité en Température (& 5°C)

5- TRAGABILITE DES MOYENS DE MESURE

Les sondes de températures sont reliées & une centrale de mesure.
L'étalonnage est réalisé par un laboratoire accrédite par le COFRAC

Raccordement de la chaine de mesure .

Centrale d'acquisition Identification N° 080404001 (Certificat N° 1T120041¢ du 19/01/2012)
Nombre de voies aclives 9
Sonde 1 (Vaie centrale Can 10) Sonde typs Thermocouple K (N° Ident. 10) Certificat N* 17120041¢ du 19/01/2012

Sonde 2 (Voie centrale Can 11) Sonde type Thermocouple K {N° Ident. 11} Certificat N° 1T120041c du 18/01/2012

Sonde 3 {Vole centrale Can 12) Sdnds type Thermocouple i (N° Ident. 12) Certificat N° 1712004 1¢ du 18/01/2012

Sonde 4 {Voie centrale Can 14) Sonde type Thermocouple K {N° Ident. 14) Gertificat N° 17120041 du 19/01/2012

Sonde & {Voie centrale Can 15) Sonda type Thermocoupte K (N° Ident. 15) Cerlificat N° 1T120041¢ du 19/01/2012

Sonde 6 {Vola centrals Can 16) Sonds type Thermocoupla K (N* Ident. 16} Certificat N° 17120041¢ du 19/01/2012

Sonde 7 {Voie centrale Can 17) Sonde type Thermocouple K (N° dent. 17) Certificat N° 17120041c du 19/01/2012

Sonde 8 {Voie centrale Can 16) Sonde type Thermocouple K {N° Ident. 18) Cerlificat N° 1T120041c du 19/01/2012

Sonde 9 {Voie centrale Can 19) Sonde type Thermocouple K (N° Ident. 19) Certificat N° 1T120041¢ du 19/01/2012
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Rapport N°: 1ET12086/06SEVm

6- INFORMATIONS ET DEFINITIONS

Incertitudes : :

Les incertitudes mentionnées sont celles correspondant a 2 fois l'incertitude-type composée. Les incertitudes
ont été calculées en tenant compte des différentes composantes.

En température , les composantes sont les étalons de travail, la méthode de caractérisation,

la stabilité de la mesure, la dérive des chaines de mesures, les conditions d'environnement, linterpolation des
points d'étalonnage, la résolution, les alimentations, les fuites thermiques ...

Dans le cas d'utilisation de sondes de temperatures type thermocouple, les composantes supplémentaires sont
I'hétérogénéité des couples thermo-electriques, les compensations de soudures froides ...

Définitions référentiel NFX 15-140: -

DO O I F e el

Température (Humidité) moyenne :

Moyenne arithmétique des n mesures de températures de chague sonde en régime d'équilibre.
Température (Humidité)} moyenne de l"air:

Moyenne arithmétique des n mesures de toutes les sondes 4 lissue de la durée des mesurages.

Homogénélté:
L'homogénéité "H" est la différence maximale , cbienue en régime établi, entre les moyennes des mesures de chaques sondes

augmentées de leur incertituge &largie, dans l'espace de travall pendant la durée des mesures.
Stabilité :
La stabilité est la variation maximale en un point de mesure de I'espace de travail pendant la durée des mesures.
Ecart de consigne :
L'écart de consigne est la différance entre la valeur de consigne et la valeur moyenne de chaque paramétre d'environnement
mesuré dans respace de travail.
Erreur d'indication :
L'erreur dindicatlon permet de caractériser la represenlativilé des valeurs affichées par l'indicateur d'environnement.
Ecart de contrble :
Différence entre la valeur de la température de contrBle at ta valeur de la température désirée ou spécifiée
Vitesse de variation de température : .
Caractéristiqus de l'aptitude de l'enceinte & passer d'une valeur de température & une autre dans un intervalle de temps.
Temps de récupération de la température :
L'enceinte étant en régime établi, le temps de récupération est la durée nécessaire pour que 'environnement retrouve
le régime établi aprés une perturbation.
Erreurs Maximales tolérées EMT :
Valeurs extrémes d'une erreur tolérées par las spécifications, réglements, atc., pour un instrument de mesurage
donné.

COFRAC
L'accréditation COFRAC essais atteste du raccordement aux étalons nationaux pour les mesures réalisées

dans le cadre du programme COFRAC 122-2,
L'accréditation COFRAC essais atteste de la compétence des laboratoires pour les seuls essais couverts par

I'accréditation.

7- RESULTATS DES ESSAIS

Voir pages suivantes.

Carte Bdit Version 1-1% { 2007 | Page 4 sur 8




o N° Rapport : 1ET12086/06SEVm

RESULTATS CONTROLE D'HOMGENEITE en TPERATURE SELON LA NORME NFX 15-140
| REFRIGERATEUR: SAT116794 - BMLBO1

- = |zt
3 b |28 PALIER: 5°C
2 g |5 . .
E *3‘ | 5 :
ke £ 53
. P3| & |5
1 5 425
2 5,66 446 4,98 1,20 0,25 0,59 T° de traiternent désirée (T;) 5,00 °C
3 4,85 3,05 4,07 1,80 0,51 1,06 T° de Consigne (T.,) _5,00°C
4 5,50 4,40 4,88 1,10 0,31 0,69 T° moyenne d'indication (Tin) 4,80 °C
5 493 353 4,27 1,40 0,44 092 T° moyenne enregistreur " 490°C
G 6,12 4,42 5,37 1,70 0,66 1,18 .
7 sm a3 40 1@ o 1w
8 579 4,79 5,24 1,00 0,27 0,61 Fichler de données: . = - _
9 516 3,66 4,49 1,60 0,45 0,94 hp st antoine 116794 5°C.z01
Fi¢hier de correction :
0804 04 001_1T120041¢_19-01-2012
Nombre de point de mesure ! 91
Mesure du 2610312 4 15:44:37
Jusgu'au 26/03/112 A 16:14:37
Période d'échantillonnags : 00:00:20
Température 20,0 °C
Hygrométrie 50,0 %HR
Prassion atmosphérique 1 002 mbar
Resultats
Stabilité Maximale {8Ty) : 1,90 °C
Ecart Type de Répétabilité (S)) : 0,41°C
Ecart Type Reproductibilité (Sg) : 0,64 °C
Incertitude élargie associée & la
moyenne générale (U) . +1,31°C
Homogénéité (HT) : 3,54°C
Température moyenne de I'air (X;): 4,68 °C i
Ecart de cansigne A T, 0,32°C
Ecart de Traitement A Tg, 0,32°C
Ecart d'indication A Ty, 0,12°C
Charge dans {e volume :
Charge normale.
| Conforme |
Incenitude capteur {ucj} & 2s : £0,3°C / Correction palier 5°C © A+METROLOGIE  Carto + Version 1-16 { 2007 }
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_ _ N° Rapport : 1ET12086/06SEVmM
' REPESENTATEON DES CONFORMITES EN TEMPERATURE DE CHAQUE SONDE
Consigne : 5°C T° de Traitement : 5°C EMT: £3°C

N° sonde '

Conforme
Conforme
Conforme
Conforme
Conforme
Conforme
Conforme
Conforme
Conforme

G ~ND U R WM

REFRIGERATEUR: SAT116794 - BMLB( /PALIER: 5°C
REPRESENTATION GRAPHIQUE

Le graphique ci-dessous represente la moyenne de chaque sonde associée a son incertitude élargie.

st 1 ------------ - IR e - msenim e S
BOYC
?nt g - - - e e A S S S S ST T
607 ,..,_-_....-,..___.....,,__-_-..,,_...I-.,»._........_,.._..__._,‘..____--_,__..,.-.....-.-__...‘-____,‘u__.._..,_ - PR e oh e e i e
5o . .} T -{ T l T ‘{ T
Y I ST S S I
39-0 | St e —— 5 i
3PT oo
1o [
oov v
S 8 3 -] ) a «
17 171 I £ ) @ o @ = “ o

———— Iemperature de 1ratement souhaitee
. Température MAX { + EMT) T° moyenne £ Uy,
e Température MIN (- EMT)

© A+METROLOGIE  Carto + Version 1-16 (2007 )
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Rapport N°: 1ET12086/06SEVm

SROLOGR

8- OBSERVATIONS

Aucune observation.

Carto Edit Version 1-12 { 2007 }
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Ecart métrologie

Unité de métrologie

RAPPORT D’EVALUATION N° SH-12-0019

|
o
fiv]

FICHE D’ECART N° [0 CRITIQUE E NON CRITIQUE
| N° d'accreditation ou de projet: 8-2542
Dbmaine(s) : GENMOLEM LIEU(X) DE CONSTAT (= evaluation muly stes) : /
EcarRTAux ExiGENcESDE ™ IS0 15189 [ SH REF 02 PARAGRAFHE(S)DUREFERENTEL: 5.6.3
" indlguer au regand of quel réffrential (norme programime e porke J'dcant
CONCERNE: LES DISFOSITIONS ] UarrLIcATION ] | CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [X]
Constat(s)

OFDTMO0

Gestion des températures :
1. Automate ABI 17300 (thermocycleur): le LBM ne s'est pas assuré que le prestataire extérieur a utilisé des sondes
raccordees au Sl
2. Le LBM dispose de sondes pour la surveillance des enceintes climatiques. Il n'a pas été défini de critére d'acceptation en
retour d'étalonnage

Conséquence avérée : pratigues a parfaire

Risque induit : 1) il n'existe pas a ce jour de prestataire accredité pour le thermocycleur. Pour autant la recommandation du SH-
GTA-01 (page 50) n'est pas satisfaite pour un éguipement considéré comme critigue par le LBM

2) surles exemples examinés les erreurs des sondes sont faibles




Ecart métrologie

Péle Biclogie Médicale et Pathalogie
Unité de métrologie

RAPPORT D’EVALUATION N° S5H-12-0018

FPage
N FICHE D'ECART N” JMG2 [0 CRITIQUE £ NON CRITIQUE
| N° d'accreditation ou de projet:
Domanes) : Immunohematobm LIEU{X) DE CONSTAT (s evalustion mu shes) -
ecarTaux Exigencesoe ™ NF EN 1SO 15189 PARAGRAPHE(S)DUREFERENTEL: 5.2.5
" inchguer &U regand o guel réfgrentisl (norme proQramme Sic) poris l8cart
CONCERNE: LesDISPosToNS T LarrLIcaToN [ CONCERNE UNE DEMANDE DEXTENSICN [H]

Constat{s): Température ambiante : pas de relevé detempérature ambiante mais locaux climatisés et alarme
temperature sur l'automate se declenche si température depassee.

OFDOMO0

Conséquence avérée : Perte de preuve que la température ambiante est respectée

Risque induit: pas de nsque de rendre des résultats car blocage de I'appareil si température depassee




Ecart métrologie

Péle Biclogie Médicale et
Unité de métrologie

RAPPORT D’EVALUATION N° 5H-12-0019

Page ..
FICHE D'ECART N° JMG3 [0 CRITIQUE 1 NON CRITIQUE
N® d'accreditation ou de projet:
Domalnes) : Immunohematobm LIEU(X) DE CONSTAT (s évalustion muwt shes) -
ecarTaux ExiGENCESDE ™ NF EN IS0 15189 PARAGRAFPHE(S)DUREFERENTEL: 2. 3.6
™ inahguer U regand o quel réfrentisl (nofme DROQFAMITE, i) poris l'8cart
CONCERME: LESDISPOSITIONS [ L'arPLIcATION [ CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [X]

Constat(s): Le laboratoire fait réaliser un controle réglementaire annuel de ses centrnifugeuses : pourla centrnifugeuse
SAT 79004 1l n'y a pas de contréle depuis mars 2010.

OO Oo0

Conséquence avérée : pas de venfication du bon fonctionnement de la centnfugeuse

Risque induit: Fas de nsque sur cette etape préanalytique non crtique car venfication visuelle systématique mais
nsque pourla sécunté du personnel ; pas de nsque sur les résultats




/4 Ecart métrologie

=
Péle Biclogie Médicale et Pathalogie
Unité de métrologie

RAPPORT D'EVALUATION N° SH-12-0212 Page 1 sur 2
FICHED'ECARTN® [ 12| [] CRITIQUE X NON CRITIQUE
N° d'accreditation ou de projet : 8-2542
Domame(s) - BiochBM Lieu(x) DE CONSTAT (si évalustion muiti sies) - HOpItal Saint Antoine
ecarT aux exicences e ' - NF 1so 15189/SH Ref02 ParacraAPHE(S) bu RererenTieL 1 D.3.14
" indiguer su regard de quel référentiel (nomme, programme, efc.) porte I'écart
CoNCERME :  Les DisPosmions [ UappLicaTioN [ CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [ ]
Constat(s)

Le frigo de Biochimie BG-RC2-R dans lequel sont conservés les CQI du poste a fait 'objet d’'une cartographie par un
prestataire non accrédité pour réaliser cetie opération sur site en 2011 Le pdle de I'hdpital dispose d'un service de
meétrologie qui réalise depuis quelques mois les cartographies en inteme avec un raccordement .Le laboratoire a
défini que les cartographies des enceintes thermostatées devaient étre renouvelées tous les 5 ans La cartographie
non raccordée de ce frigo n’ a toujours pas éteé refaite en interne depuis et il n'est pas prévu a la date de 'audit de la
réaliser avant le terme des 5 ans

OEOMOoO0

Conséquence avérée : Pas de raccordement métrologique.

Risque induit : que la validation raccordée montre que I'enceinte n'est pas conforme .




Ecart métrologie

Péle Biclogie Médicale et Pathalogie
Unité de métrologie

RAPPORT D'EVALUATION N° SH-12-0212 Page 1 sur 2
FICHE D'ECART N° [0 CRITIQUE 1 NON CRITIQUE
[N a'accréditation ou de projet : 8-2542
Domane(s) : Hematologie/Hemostase Ligu(x) DE CONSTAT (si évaluztion muiti stes) - HOpItal Tenon
ecarT aux exicences pe ' - NF Iso 15189/SH Ref(2 ParacrarHe(s) ou Rererenmier 1 5.3.14
"V Indiquer au regard de quel référentiel (norme, programme, efc ) porfe I'écart
CONCERNE :  LES DIsPosTioNS [ L'appLicaTION [ | CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [
Constat(s) :

La chambre froide ol sont stockés les réactifs du laboratoire d'Hémostase située a I'étage au-dessus du laboratoire
a eté cartographiée en interne par le service de Métrologie du péle le 5 Mars 2013. Cette opération a conduit le labo
a condamner une zone qui &tait critique. La sonde Sirius de surveillance a éte livrée début Aout 2013 et a remplacé
I'enregistrement quotidien manuel sur une grille.

L'examen des enregistrements, courant Aolt, a montré que la sonde placée d'aprés la cartographie a I'endroit le
plus favorable (contre toute attente) par le technicien du foumnisseur objectivait qu'a cette zone les températures
descendaient couramment vers -2°C plusieurs jours de suite. Le référent métrologie du site a modifié le réglage du
thermostat pour remeédier a ce probléme ce qui a eu I'effet de remonter les températures legérement au-dessus de
10 °C pendant 3 jours. Un nouveau réglage a permis une meilleure régulation de I'enceinte dans des fourchettes
convenables. A la date de I'audit, aucun écran de surveillance n'est ouvert en permanence sur Sirius dans le labo et
aucun membre du personnel n'est formé a l'utilisation du logiciel excepté le référent Métrologie qui a été forme la
semaine précédant I'audit.

OPEFOMOO

Conséquence averée : Mise en défaut de la surveillance des températures de cefte enceinte et de |a procédure de Métrologie qui prévoit que le
personnel est forme a I'acquittement des alarmes du Logiciel.

Risque induit : Détérioration possible sous I'effet du gel de certains réactifs contenus dans l'enceinte. Le laboratoire a déclenche une étude
d'impact en passant des CQ sur un certain nombre de réactifs. Cette étude n'a pas montré de déténoration des performances des réactifs testés
dans |a zone des contrbles pour le TP et le TCA .




Ecart métrologie

Péle Biclogie Médicale et Pathalogie
Unité de métrologie

RAPPORT D’EVALUATION N°® SH-12-0212 Page 1sur 2

FICHE D’ECART N° FC22 [ ] CRITIQUE (4 NON CRITIQUE

| N° d'accréditation ou de projet : 8-2542

OEDTO

Domame(s) - VIROLOGIE Lieu(x) DE CONSTAT jsi évaluation muiti sites) - SITE TENON

ecarT aux Exicencespe ;SO EN 15189 & SH REF02 ParacraPHE(s) DU REFERENTIEL 1 9.3.2

" indiguer au regard de quel référenfiel (norme, programme, efc.) porte lécart

CoNncERNE - LEs pisPosiTioNs [€] L'aepLicaTion ] l CONCERME UNE DEMANDE D'EXTENSION [

Constat(s) :
1-  L'unité de virologie conserve ses échantillons I°™ et 1I*™ dans des enceintes déclarées comme non critiques.

Aucune surveillance métrologique n'est assurée, seul un relevé de I'afficheur digital est enreqgistré
quotidiennement. Les fiches fournisseurs précisent que les échantillons doivent étre stockés a une température
de -70°C.

2- Latempérature de la salle de PCR est surveillée a l'aide d'un thermomeétre domestique. Un relevé quotidien
enregistre la température affichée

Conséquence avérée : Le raccordement des grandeurs au Sl n’est pas assuré

Risque induit : 1- Ne pas garantir I'intégrité des échantillons avant leur analyse
2- Risque atténué par la présence d’'un climatiseur.




Ecart métrologie

Péle Biclogie Médicale et Pathalogie
Unité de métrologie

RAPPORT D’EVALUATION N° Page .../ ...

FICHE D'ECARTN® [J CRITIQUE I NON CRITIQUE

| N° d’accréditation ou de projet : 8-2542

DomMAINE(S) - Allergie LIEU(X) DE CONSTAT (si évaluation multi sites) - 1| ROUSSEAU
ECART AUX EXIGENCES DE (1): NF EN 1SO 15189:21012 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL : 5.2.5

" |ndiquer au regard de quel référentiel (norme, programme, etc.) porte I'écart

CONCERNE ©  LES DISPOSITIONS [] L'aPPLICATION B ‘ CONCERNE UNE DEMANDE D’EXTENSION [

Constat(s) : le fournisseur préconise de maitriser la différence de température entre le début et de la fin de la série.
Pour enregistrer les températures, le laboratoire dispose du logiciel Sirius auquel une sonde raccordée émet un
signal. Le modem est tombé en panne. Mais aucune solution dégradée n'a été mise en place pour contrler la
température ambiante.

OrAaAamon

Conséquence avérée : absence de maitrise de la température ambiante

Risque induit : Faible car la piéce est climatisée.




/4 Ecart métrologie

e
Péle Biclogie Médicale et Pathalogie
Unité de métrologie

RAPPORTD’EVALUATION N° SH-14-0488 Page .../

#
FicHE D’ECARTN® | 15 | [] CriTIQUE B4 Non CRITIQUE

[ N° d’accréditation ou de projet : 8-2542

Domeaine(s) - SMQ - Hemostase Lieu(x) DE CONSTAT (si évalustion multisites) : TROUSSEAU

ecarT aux exicences DE 1 NF EN IS0 15189 et SH REF 02 Paracrarxe(s) ou ReFerenTiEL £ 3.3.1.4

¥ Indiguer su regard de quel référanfiel [nome, programme, eic.) porte Mécart

CONCERNE . LES DISPosITIONS [ U'appLicaTioN [ | CONCERNE UUNE DEMANDE D'EXTENSION ||

Constat(s) - la pipette critique réf. 14541246 (10 ml) a été envoyée en révision le 18 décembre 2014 (fuite).
Au jour de l’évaluation, cette pipette n’était pas revenue au laboratoire. En remplacement, pour
reconstituer des volumes de 6 ml, le laboratoire utilise une pipette de 1 ml (pipette étalonnée par un
laboratoire sous accréditation COFRAC) et une pipette de 5 ml. Cette pipette de 5 ml (réf. 115 27 986)
n’est pas une pipette critique du laboratoire et n’est donc pas étalonnée par un laboratoire accrédité.

OEAOTOoON

Conséquence avérée : le laboratoire a remplacé une pipette critique (donc raccordée au SI) par une pipette
non-critique, non raccordée au Sl.

Risque induit: risque d’erreur dans le volume, qui apparait faible. Cette fiche est jugée non-critique car
cette pipette est vérifiée en interne le 14 avril 2014 (méthode gravimeétrique). Elle a été jugée
conforme.
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FICHED'ECARTN® [ 9 ] [J CRITIQUE Xl NoN CRITIQUE

| N° d’accréditation ou de projet : 8-2542

OPFrATMO0O

Domaine(s) - BIOCHIMIE LIEU(x) DE CONSTAT (s évaluation muttisites) - SAINT ANTOINE et TENON

ecarT aux EXIGENCES DE ™ - NF EN ISO 15189 et SH REF 02 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL : 5.3

I Indiquer au regard de quel référentiel (narme, programme, etc.) porte 'écart

CONCERNE : LES DISPOSITIONS @ L'APPLICATION |:| | COMNCERMNE UNE DEMANDE D'EXTENSION E

Constat(s) - le laboratoire utilise des pipettes en verre jugées comme équipement critique (reconstitution
des étalons). Ces pipettes ne sont pas étalonnées par un laboratoire accrédité.

Conséquence avérée: pas de tracabilité au Sl pour un equipement jugeé critique. Les pipettes de Saint-
Antoine ne sont pas de classe A. Le laboratoire n’a pas défini les EMT de ces pipettes en verre.

Risque induit : risque faible de pipeter des volumes non-conformes.
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RAPPORT D’EVALUATION N° page |

|

FICHE D’ECARTN° [] CRITIQUE B NON CRITIQUE

| N° d’accréditation ou de projet : 8-2542

Domang(s) - Allergie LIEU{X) DE COMNSTAT (s évaiustion muiti stez) - | ROUSSEAU
ECART aux Exicences oE - NF EN 150 15189:21012 PaRAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL 1 5.3.1.4

Vindiguerau regard de quel référentiel fnome, programme, efo.) porte Mécart

CONCERNE  LES DISPOSITIONS [ U'aprLicaTion [4] ‘ CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION []

Constat(s) :

- Réfrigérateur R-BRF3 : la cartographie est réalisée le 8/8/14. La prochaine cartographie est prévue le 21/1/20. Ce
délai est supérieur aux 5 années prévues dans la procédure EP-HUEP-METRO-ORG-PG-001. Le suivi est assuré
par un relevé guotidien avec un thermométre mini maxi qui n'est pas référence dans le SMQ, ni raccordg, (et qui
n'a plus de pile le jour de I'évaluation). Les limites d'acceptation (2-8°C) ne tiennent pas compte des incertitudes de
la sonde. Les enregistrements ne sont pas réalisés la derniére semaine de janvier. Les 2 et 3 février, les
dépassements des températures (respectivement 24 a 146°C et 26 a 9,7°C) n'ont pas fait I'objet d'une
déclaration de non-conformité.

OFAMOO

- Congélateur B-C20-2 : les limites de conformité (-15°C a -25°C) ne sont pas en adéquation avec les préconisations
du fournisseur (<-20°C).

Conséquence avérée : pas de conséquence . pour la conservation des IgE au réfrigérateur, elles ne sont restées que 1
a 2 heures dans le Réfrigérateur R-BRF3 les 2 et 3 février Pour les IgE congelés, les températures n'ont jamais été
superieures a-20°C

Risque induit : Potentiellement, une mauvaise conservation des IgE.
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