Université Pierre et Marie Curie —

Sorbonne Université

MEMOIRE
POUR L’OBTENTION DU DIPLOME UNIVERSITAIRE
« ASSURANCE QUALITE AU LABORATOIRE
DE BIOLOGIE MEDICALE »

MISE EN PLACE DE LA FONCTION
RESPONSABLE DE METROLOGIE

PICQ Audrey
2014-2015



Notes au lecteur

« Les mémoires des stagiaires du Dipldme Universitaire « Assurance Qualité
au laboratoire de biologie médicale » sont des travaux réalisés pendant I'année de
formation.

Les opinions exprimées n'‘engagent que les auteurs.

Les travaux ne peuvent faire I'objet d'une publication en tout, ou partie, sans

l'accord de l'auteur et du responsable du DU concerné. »

Mémoire DU Assurance Qualité au laboratoire de Biologie Médicale 2014-2015 — A. PICQ



Audrey PICQ

Technicienne de laboratoire de biologie médicale

Laboratoire Alain CULINO
29 rue du Tahuriau
77700 BAILLY ROMAINVILLIERS

Mémoire DU Assurance Qualité au laboratoire de Biologie Médicale 2014-2015 — A. PICQ



Remerciements

Je remercie I'ensemble des intervenants du Dipldbme Universitaire « Assurance

Qualité au Laboratoire de Biologie Médicale » pour leurs enseignements.

Je souhaite remercier également, les participants du DU pour les échanges de leurs

expériences.

BN

Je tiens a exprimer toute ma reconnaissance au Pharmacien Biologiste Alain
CULINO, directeur du laboratoire, de m’avoir donné 'opportunité de suivre ce DU, de

me soutenir dans mon travail et de m’apporter sa confiance.

Je remercie aussi Christelle SUINOT, technicienne de laboratoire de biologie
médicale, pour ses conseils et sa collaboration.

Merci a mes proches pour leur soutien et leurs encouragements.

Mémoire DU Assurance Qualité au laboratoire de Biologie Médicale 2014-2015 — A. PICQ



SOMMAIRE
1. GLOSSAIRE —-mmmm oo oo e 6
2. INTRODUCTION --------mmmmmmmmmmmeomo oo e 7
2.1. Présentation du Laboratoire de Biologie Médicale ----------------------------- 7
2.2. Démarche QUAlite -----=-mmmmmmmm oo oo e e 7
2.3. Maitrise de la métrologie des équipements ------------------mmmmmmmmmommmemeeeee 9
3. METHODOLOGIE ET RESULTATS -----mnmmmmmmm oo oo 9
3.1.  Planifier (Plan) ------mmmmmmm oo oo 10
3.2. Faire (Do) e eI e e ---10
3.2.1. Nomination du responsable et du suppléant métrologie -------------- 11
3.2.2. Formation a la Métrologie --------=-=-=-==mnmmmmmm oo 11
3.2.3. Rédaction de la fiche de fonction : Responsable métrologie ------- 11
3.2.4. Rédaction de la fiche de fonction : Référent métrologie -------------- 12
3.2.5. Mise en place d’'un plan action ---------=--=-m-mmmmmm oo 12
3.25.1. Manuel QUalité -----=-=mmmmmm oo 13
3.2.5.2. Procédure générale de gestion de la métrologie -------------- 13
3.2.5.3.  INVENLAIr® ---m-mmmmmmm oo e e 13
3.2.5.4. Dossier équipement --------=mmmmmm oo 14
3.2.5.5. Classeur équipement - 14
3.2.5.6. Enregistrements ------------------m-mmmrmmmo- --15
3.3. Vérifier (Check) e e LR PR 15
3.4. Agir (Act) e e e -15
4. CONCLUSION e 16
5. BIBLIOGRAPHIE --nnnmmmmmmmmm oo 17
ANNEXE 1 : Organisation du systeme qualit¢é du LBM Alain CULINO en
PO CE S SUS —-mmm o m oo m oo o oo o o e 18
ANNEXE 2: Extrait attestation d’accréditation COFRAC pour les organismes MC2
€1 SARTORIUS —--mmmmmm oo 19
ANNEXE 3: Procédure « Gestion de la métrologie » -------=--=-==mm-mmmmmmmmmm oo 23
ANNEXE 4: CHECK-LIST : Classeur équipement ------------mmmmmmmm oo 27

Mémoire DU Assurance Qualité au laboratoire de Biologie Médicale 2014-2015 — A. PICQ



1. GLOSSAIRE

Définitions :

Accréditation : procédure selon laquelle un organisme faisant autorité fournit une
reconnaissance formelle qu’une personne ou un organisme est compétent pour
réaliser des taches spécifiques.

Equipement critique : équipement ayant une influence significative sur la qualité, la
fiabilité et 'exactitude du résultat.

Etalonnage : Etat des lieux, comparaison avec les valeurs d’un étalon, I'étalonnage
aboutit & un raccordement métrologique.

Raccordement métrologique : la gestion des appareils de mesure au laboratoire
consiste a réaliser ou sous-traiter le raccordement des étalons de travail aux étalons
nationaux. Chaine ininterrompue de mesures, capacités a montrer qu’'un équipement
de mesure, d’essai ou d’analyse est étalonné par rapport a un étalon national ou

international.

Abréviations:

COFRAC : Comité Francais d’Accréditation
DM-DIV : Dispositif Médicaux de Diagnostic In Vitro
DU : Diplome Universitaire

LBM : Laboratoire de Biologie Médicale
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2. INTRODUCTION

2.1. Présentation du Laboratoire de Biologie Médicale

Le Laboratoire de Biologie Médicale (LBM) Alain CULINO ouvre ses portes en 2010
a Bailly Romainvilliers en Seine-et-Marne, il est dirigé par M. CULINO, Pharmacien

Biologiste.

Le laboratoire a été créé avec une volonté de qualification du personnel et de
modernisation constante traduite par :

- l'acquisition de matériels techniques et informatiques performants. L’évolution
permanente du parc d’équipements est motivée par la volonté de posséder
du matériel toujours plus performant, plus reproductible.

- La conception des locaux a eu lieu en tenant compte de I'arrété du 16 juillet
2007 (encadrant les exigences en matiere de locaux destinés a la réalisation
d’analyses médicales et modifiant le Code du Travail) afin d’en faire un lieu

plus chaleureux et fonctionnel.

Notre activité est centrée sur les examens médicaux courants dans les secteurs de
I'Hématologie et 'lmmunohématologie, de la Biochimie, de la Bactériologie, de la

Parasitologie, de la Mycologie et de 'lmmunologie.

Le laboratoire est aujourd’hui composé d’un directeur biologiste, de deux

techniciennes et d’'un aide de laboratoire.

2.2. Démarche Qualité

Le LBM Alain CULINO s’est préparé dés sa création (en choisissant en particulier le
logiciel KALILAB) a rentrer dans le processus d’accréditation selon la norme NF EN
ISO 15189.

Le laboratoire a déposé son dossier de demande d’accréditation initiale selon la
norme NF EN ISO 15189 version avril 2007 au Comité Frangais d'Accréditation
(COFRAQC).
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En septembre 2014, le laboratoire recoit la visite initiale du COFRAC portant sur des
examens de biochimie. Dans un souci d’amélioration continue, le laboratoire a pris
compte les commentaires des évaluateurs COFRAC, et évolue dans ce sens en
passant de la norme NF EN ISO 15189 version 2007 a la version 2012.

De ce fait, le laboratoire réorganise son systéme qualité autour de trois
processus (ANNEXE 1) :

- Le Processus de Pilotage :

o Pilotage du laboratoire par la Direction (politique qualité et objectifs
qualités) : PD

o Communication : COM
o Systeme de Mangement de la Qualité : SMQ

- Le Processus de Reéalisation répondre aux besoins des patients et

prescripteurs, réalisation des examens et rendu des résultats :

o Pré analytique : PRANA
o Analytique : ANA
o Post analytique : POSAN

- Le Processus Support gére les ressources nécessaires au fonctionnement du

laboratoire :
o Ressources Humaines : RH
o Matériel : MAT
o Contrdles qualité : QUALI
o Reéactifs et consommables (gestion des stocks et réactovigilance) :
ACHA

o Hygiéne et sécurité : HYG
o Métrologie : MET
o Informatique : INF

o Gestion documentaires : DOC
L’amélioration continue boucle la roue de la qualité par une remise en question

permanentes de la qualité du service. Elle donne les informations nécessaires a la

Direction pour définir les nouvelles orientations du laboratoire.
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2.3. Maitrise de la métrologie des équipements

Selon la norme NF EN ISO 15189, les laboratoires accrédités ou candidats a
I'accréditation doivent :

1. Maitriser, surveiller et enregistrer les conditions ambiantes lorsqu’elles
influencent la qualité des résultats.

2. Définir les équipements critiques, c'est-a-dire les équipements ayant une
influence sur la qualité des résultats.

3. Identifier les grandeurs mesurées et les exigences métrologie associées aux
équipements critiques.

4. Réaliser une confirmation métrologique de ces équipements qui se traduit par

un étalonnage et une vérification des exigences métrologiques.

Lors de sa création, le Pharmacien Biologiste Directeur a utilisé 'outil du diagramme

d’Ishikawa, afin d’identifier les équipements critiques.

Le laboratoire fait appel a des prestataires externes accrédités COFRAC, MC2 pour
ses contrbles métrologique des équipements critiques, et SARTORIUS pour
I'étalonnage de pipettes de mesure critiques (ANNEXE 2)

MC2 est en mesure de fournir (et/ou de refaire annuellement sur site) un certificat
d’étalonnage  COFRAC des sondes de surveillance de température.
Prestataire de service, MC2 est également en mesure de réaliser sur site des
cartographies COFRAC d’enceintes thermostatiques, conforme a la norme
FDX 15-140.

3. METHODOLOGIE ET RESULTATS

Pour mettre en place la fonction de responsable de métrologie nous avons utilisé
l'outil de la roue de DEMING :
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Planifier
(Plan) \
Faire |
(Do) |
Vérifier
(Check)

Systeme
de management
de la qualité

3.1. Planifier (Plan)

Calendrier prévisionnel :

DATE ACTIONS
Septemt2>331/40ctobre * Nomination du responsable et du suppléant métrologie
Février . : s :
2015 Formation MC2 : Métrologie
gﬂoalrz * DU PARIS 6 — Cours Métrologie - N. DA SILVA, P. PERNET
Avril / Mai * Rédaction de la fiche de fonction : Responsable métrologie
* Rédaction de la fiche de fonction : Référent métrologie
2015
Juin / Juillet . r S
2015 Mise en place du plan d'action
AoutZ/OCi(;tobre * Vérification de la documentation métrologique
Novembr;olllgecembre * Suivi et évaluation du processus support métrologie

3.2. Faire (Do)

Dans ce point nous aborderons les points suivants :

- Nomination du Responsable et du Suppléant Métrologie

- Formation a la Métrologie

- Rédaction de la fiche de fonction : Responsable métrologie
- Rédaction de la fiche de fonction : Référent métrologie

- Mise en place du plan d'action
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3.2.1. Nomination du responsable et du suppléant métrologie

J'ai été nommée responsable métrologie du fait de mes connaissances sur
'ensemble des équipements du LBM. En effet, je suis arrivée au laboratoire en
janvier 2010 lors de sa création, jai participé a la mise en place des équipements
d’analyses, des équipements de mesure et des équipements intermédiaires.

Le suppléant métrologie est le Pharmacien Biologiste Directeur du LBM.

3.2.2. Formation a la Métrologie

Une formation a la métrologie par I'organisme MC2, était programmée pour février
2015, malheureusement cette derniére n’a pas été effectuée, car a cette méme date,
je présentais mon sujet de mémoire pour le DU.

J’ai pris contact avec notre responsable chez MC2 afin d’étre rapidement informer
des prochaines formations.

Jai également cherchée des formations chez d’autres organismes tels que Le
Laboratoire national de métrologie et d’essais (LNE), que j'ai soumis au Pharmacien
Biologiste Directeur pour accord.

Durant le DU, j'ai pu suivre des modules théoriques et pratiques sur la métrologie, ce

qui permis initier tous le personnel du LBM au vocabulaire métrologique.

3.2.3. Rédaction de la fiche de fonction : Responsable métrologie

Le laboratoire dispose du logiciel KALILAB, qui nous permet de créer la fonction de
responsable métrologie. Dans cette fiche de fonction, nous énumérons les
différentes missions du responsable métrologie:
- Effectuer I'inventaire des équipements de mesure et dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro (DM-DIV) ;
- ldentifier les équipements de mesure critiques tels que les pipettes et les
micropipettes ; les analyseurs mono et multiparamétrigue et autres ;
- Initier le personnel au vocabulaire métrologique
- Informer et sensibiliser le personnel au suivi des équipements :

maintenances, contrdles de qualité, confirmation métrologique
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Désigner et encadrer 'ensemble des référents responsable pour chaque
équipement

Rassembler, faire établir et classer la documentation

Assurer la tragabilité métrologique, c’est-a-dire le raccordement métrologique
Assurer la tracabilité documentaire

Veiller a la réception et a la mise en service des équipements

Veiller a la vérification et confirmation métrologique

Veiller au maintien de compétence

Veiller au traitement des non conformités

Evaluer la fonction métrologie

3.2.4. Rédaction de la fiche de fonction : Référent métrologie

Dans cette fiche de fonction, nous énumérons les différentes missions du référent

métrologie :

Répertorier et gérer les équipements critiques et leurs spécifications
Programmer en accord avec le responsable métrologie et le processus
support, du calendrier d'étalonnage et de vérification du matériel

Restituer les résultats des raccordements métrologiques

Gérer de la centrale d'acquisition de température

Gérer la confirmation métrologique

Traiter et suivre les non-conformités métrologiques

Participer a la rédaction de la documentation et a I'amélioration de la

métrologie

Il a été convenu que chaque référent et suppléant technique d’un équipement

d’analyses, de mesure ou intermédiaire serait également le référent et le suppléant

métrologie de ce dernier.

3.2.5. Mise en place d’un plan action

Pour le maintien et le suivi de la métrologie, jétablie la liste des documents

indispensable a la métrologie :
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- Manuel Qualité

- Procédure générale de gestion de la métrologie
- Inventaire

- Dossier équipement

- Classeur équipement

- Enregistrements

3.2.5.1. Manuel Qualité

Ce document est déja présent dans notre documentation, une nouvelle version a été

réaliser afin de présenter 'organisation de la métrologie dans le laboratoire.

DRI

Tel : 01 60 04 90 82 Fax : 01 6463 77 54
E-mail : biovaleurope@gmail.com

3.2.5.2. Procédure générale de gestion de la métrologie

La procédure générale de gestion de la métrologie a été rédigée et est consultable
sur KALILAB sous l'intitulé PG-A11-020-XX « Gestion de la métrologie ». (ANNEXE
3).

3.2.5.3. Inventaire

Comme I'ensemble de nos équipements sont enregistré dans KALILAB, le logiciel

nous permet d'imprimer notre inventaire selon la nature des équipements :
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Automate

Analyse
Mesure

Intermédiaire

Q

Techniques manuelles  Autre matériel | Relevé de mesures

" ﬁ Sonde 0880
" 4 N* dinventaire: A6-SON-0001

Localisation: ETUVE HERAUS B6 [A]
Demier relevé: 18-10-2014 10:05:00 : 30.5

‘ Sonde 0882
" N® dinventaire: A6-SON-0002

Gi & Localisation: ETUVE HERAUS B12 [A]
N Demnier relevé: 18-10-2014 10:08:00 : 37.9

Sonde 0B84
% N* dinventaire: A6-SON-0004
7 & Localisation: FRIGO 2 LABO 2 [A]
\ Dennier relevé: 18-10-2014 09:59:00 - 6.2

14

Liste du matériel et des techniques

¥ Import de relevés de mesures

. Sonde 0881
» N° dinventaire: A7-SON-0001

-
/‘\; Localisation: CONGELATEUR 1 LABO 1 [A]
N Dermier relevé: 18-10-2014 10:08:00 : -22.2

" Sonde 0883
7 4 N* dinventaire: A6-SON-0003
&

Localisation: CONGELATEUR 2 LABO 2 [A]
Dernier relevé: 18-10-2014 10:09:00 : -26.1

% Sonde 0885

4 N* dinventaire: A7-SON-0002

7 & Localisation: FRIGO  LABO 1 [A]
\

Demier relevé: 18-10-2014 10:12:00 - 5.4

" Sonde 0886 P Sonde 0887
" N* dinventaire: A9-SON-0001 " N* dinventaire: A10-SON-0001

G, & Localisation: FRIGO 4 LABO 1 [A] 4 & Localisation: FRIGO 3 LABO 3 [A]
\ Denier relevé: 18-10-2014 10:12:00 - § \ Derier relevé: 18-10-2014 10:08:00 - 3.6

Sonde1400
" N* dinventaire: A7-SON-0003

G (S Localisation: HEMATOLOGIE HEMOSTASE [A]
< Dernier relevé: 18-10-2014 10:08:00 - 19.3

3.2.5.4. Dossier équipement
Le dossier équipement comporte plusieurs types de documents :
- Des articles, des expertises
- Relevés d’évaluation externe de qualité
- Relevés de performances obtenues lors de I'essai de I'équipement
- Les bons de commande, de livraisons, et d’installation
Tous ces documents ont été scannés, et ajoutés a « 'administration du matériel »
via KALILAB.

3.2.5.5.

La documentation fournie par le fabricant ainsi que I'ensemble des documents

Classeur equipement

nécessaires a la gestion de I'instrument sont réunis dans un classeur équipement.
Celui-ci comporte :

- Le sommaire

- Lafiche signalétique de I'équipement

- Laliste des documents associés

- La confirmation métrologique

- Mode opératoire
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Maintenances

Enregistrements

3.2.5.6. Enregistrements

Les enregistrements sont organisés de la fagon suivante :

Suivi des maintenances régulieres réalisée par le technicien (via KALILAB —
Maintenance)

Bons d’intervention du service aprés-vente (via KALILAB — Maintenance
SAV)

Certificats et relevés d’étalonnage (via KALILAB — Calibration)

Relevés des contrdles qualités et des actions correctives (via KALILAB —

EEQ - CIQ)

TOSOH G7R

Num Inventaire A7-AUT-0002

Localisation PAILLASSE HPLC G7 TOSOH
40 LABO 3 [A]
L Maintenance 02-03-201
——— Calibration

EEQ

clQ
Matériel critique

Les documents papier sont scannés et liés dans KALILAB, ils sont ensuite classer

dans le classeur équipement.

3.3. Vérifier (Check)

Pour vérifier le plan d’action mise en place, jai rédigé une « check-list » afin de

vérifier le classeur équipement de tous les instruments du laboratoire (ANNEXE 4).

3.4. Agir (Act)

Pour permettre le suivi et évaluation du processus support métrologie, jai

programmé une revue du processus avec I'ensemble du personnel. Cette derniére a
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pour but de constater 'avancée de la mise en place de la métrologie, mais aussi de
faire un point sur les formations nécessaires au personnel, et de programmer le suivi
métrologique de nos équipements.

4. CONCLUSION

La mise en place du responsable métrologie au sein du LBM a permis une gestion et

un suivi respectant les exigences métrologique.

Cependant une formation en métrologie assuré par un organisme métrologique

reconnu, et les habilitations du personnel a la métrologie reste une de nos priorités.
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Organisation du systéme qualité du LBM Alain CULINO en

ANNEXE 1:

processus.

PROCESSUS DE REALISATION

PD SMQ
COom
Systama d2 Auxlits: = Evaluaions Actians camachives o Favua das Indcalurs
Managaman d2 13 prévanivas
Poltqus QuIm2 Qi
COmmunicanan
Organisation du L5M Revuz da Ciraction Enquzizs gz Redamaians Gastan o2 nan
salslacian canfarmiias
PROCESSUS DE PILOTAGE
PRE
ENTRANTS ANALYTIQUE ANALYTIQUE POST SORTANTS
(PRANA) (ANA) ANALYTIQUE
repers — — (POSAN) rsorers
Présyamants Echaniilion ‘Walldalian des mathades RasuTs
Rassourcas _ Transpan uqbu\uwmm._m. Andiyiquss st ciaglaus Dachats
S brners = “wwmﬁmhﬁ
Cansarvalan avan andlysa }..uﬂn.ﬂ_u -

RH

Fassourcas Humainas

QUALI

Canir¥as de quailid imamnas o axlamas

MAT

Maind

ACHA

Raachs al consomimabias

HYG INF
Hyglana 2 Saourhia Infrmatique

MET poc

Mardiogle Gastan Documantaine

PROCESSUS SUPPORTS
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ANNEXE 2 : Extrait attestation d’accréditation COFRAC pour les organisme
MC2 et SARTORIUS

tofrac

Comsenlion K* 2578

Saotion Laboraiolres

ATTESTATION DPACCREDITATION
ACCREDITATION CERTIFICATE
N® 1-1894 rev, 2

Le Comitg Frangals d'Accregiation (Cofrac) atteste que -
The French Commiies for Accredifadon (Coffac) certifies Mal .

MC2
FIREN : 393853573

Satisfalt aux exigences de la norme HF EM 1S0O/CEN 17025 - 2005
Fuills the reguiremets of the sfandand

et aux regles d'application du Cofrac pour les aciivizes d'analyses/essalsiatalonnages en:
ang Cofrac rves oF SppFcaiion for the activilias of tesing cativaltion i

EQUIPEMENTES INDUSTRIELS ET PRODUITE DINGENIERIE f ENCEINTES CLIMATIQUES
INDUSTRIAL EQUIPMENTS AND ENGINEERING PFRODUCTE § CLIMATIC CHAMEERS

réallsées par ! permed by -

MCZ

13, rua Patrick Degpalllar
E3000 CLERMONT FERRAND

&1 preciseément décriles dans Fannexe 2chnigue jointe
T precisaly desoibed in the allsched FEChnGal anpendis

L accréditation sutvant 3 nomme Infematicnale homaloguee KF EM ISOVCE] 17025 : 3005 a5t 13 preuve
ge [a competence technique du laboratoire dans un domalne d'acbvibee clalrement définl et du Bon
Tanctionnement dans ce labaratolne Fun systeéme de management de (3 qualke adaple (of. communigue
conjaint ISOILACHAF de |amder 2009)

Accregisfion in accordance wilh fe mcognised Infemational sfandard ISOAEC 17025 2005 gemonsmales

technical COMPetence fovr 4 OSNNED SCO0E SN0 the QDEVEN0N oF 3 /aborahvy QUayY Menagement SySIEm (re. Joinr
AR ACASO Communiqué daied jsnuary 2000).

Le Cofrac est E-i;l'li'.i"& de raccord mubllateral IEA poar I'accreditation pour les acthitgs DE|E|E- dzla
présente atbestation.

Cofrac /s signatory of the Eumpean co-aperstion for Accrecitation (E4) AMultvateral Agreament for sccreatanian for
the scfiviies covered by Mis centicate

LAS Form 37 — Revision 04 - Janer 20494 Fage 15
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Caonvenlion N® 2578

Saoton Laboratolras

ATTESTATION DACCREDITATION
ACCREDITATION CERTIFICATE
N® 2-1816 rév. 1

Le Comizé Frangals d'Accrédiation (Cofrac) aiteste que :
The French Commiiise for Accreaifadion (Cof/ac) cermies mat:

MC2

Jatsfalt aux exigences de la norme HF EN ISO/CEN 17025 © 2005
Fuils the requiremerts of fhe sfEndand

£t aux regles d'application du Cofrac pour les acivEes d'analyses’essalsiatalonnages en :
and Cofrac rives of sppWeanion for the acivibies of fesing eativadion &

TEMPERATURE
TEMPERATURE

réalisées par/ permen oy

Mz
13, rua Patrick Depalllar
E3000 CLERMOMT FERRAND

£t precisémant decrites dans Fannexe 2chnijue joinke
2T precisaly desnibed i the atlached EChical Sppenii

L'accraditation sulvant la nomme Infemationale homologuee KF EN ISCVCEI 17023 © 2005 25! @ preuve
g2 la compeience technigue du laboratolre dans un domalne d'activites clalremant dédfinl et du Bon
Tancionnement dans ce laboratolre dun systéme de management de la gualke adapbe (of. communigue
confolnt ISCVILACIAF de |Jamder 2009)

Accredgiistion i accordance Wil e recogmised Infemational sEndand ISOAEC TR0Z5 ;0 2005 gemonsmales
fechnical competence for & 0fned S000E and (e Qpersion of 5 /aboranyy qualkly menagement sysiem (re. Joinf
IAFALACASO Communigue daed [Snuary 2000).

Ciate de prise d'effel / granting oate - 21/06/2013
Ciate de fin g2 valldhe ¢ expiry dare - 31012017

Pour e Directeur Gengral el par délégation
O hehal of Me Ganeral Direcior
Le Responsable da Pale Macanijue,
The Poie Msnager

Glllsg PECCHIOLI

Cefie abesialion annule =8 remplace Fatestaton precédents. Th cerfionbs g i i
Beul e {=vie =n frarcals peul engager fa responsabiiE cu Cofrac. The Colsc Sy asping ook 1o e Faack i

Comikt Frangals d'Accredialion - £2, rue Jacgues Hllainet - 75012 PARIS
TeEL - 33 [0 &4 €5 82 20— Fax : 33 {011 44 €8 B2 21 Sle=t - 357 579 48T 00031 W, oofrac.ir
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Caonvenlion N 2578

sagtion Lanoratolres

ATTESTATION "ACCREDITATION
ACCREDITATION CERTIFICATE
M® 2-2059 rév. 2

Le Comitg Frangals d'Accrédiation (Cofrac) altesie que :
The French Commitiee for AccreaiTaiion (Cofrac) cemies mat:

MC2
ZIREN : 393853575

JatlsTalt aux exigences de la narme HF EN ISO/CEN 17025 © 2005
Fudl's the reguiremerts of the sisndard

£t aux regles d'application du Cofrac pour les aciivEes d'analyses/essalsiatalonnages en:
and Cofrat nves of Sppicaion for the acivilies of fesing ratiraiion &

TEMPS ET FREQUENCE
TIME AND FREQUENCY

réallsess par ! perfomed by |

Mz

13, rua Patrick Depalllar
E3000 CLERMOMNT FERRAND

£t précisément decrites dans Fannexe i2chnigue joinke
a3 precisaly desoibed in the affached fechivcal spoendl

Laccraditation sulvant I3 norme Intemationale homologuée WF EM ISOVCEI 1702% @ 3005 252 13 preuve
ge la compefence technique du laboratalre dans un domaine d'activités clalrement définl et du ban
TancHonnemsent dans ce labaratolre @un sysiéeme de managemsent de 13 gualie agaplé (¢ communigue
conjoint ISCALACNAF de Janvier 2009)

Accregiianion I accordance wih e recogmised Infemafional sEndang’ IS0AEC 17025 2005 demonsiaies
technical competence for & osfined Scope and the ODersion of 5 /aboralhy qually management sysiem fre. Joint
IAFILACASO Communigue ded anusry 2009).

Le Cofrac g5l signataire de Facoord mulliaséral o EA pour Maccreditation pour 1es acthisés oojels d2 la
présante attestation.

Coftac is signatory of the Eumpean co-operation for Accrecitation (E4) Multiateral Agreament for scoreatanon for
the ScHvities covered by Mmis certtcate

Dale de prise d'effet ! granfng daiz©  01M10/2014

Ciate de fin de valldie | expiry dafe - 31012017

LAS Form 37 — Révision 04 — Janvier 2014 Fage 1iE
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tofrac
Caomsenton K® 1348

gaotion Lasoratolres

ATTESTATION D"ACCREDITATION
ACCREDITATION CERTIFICATE
N® 21513 rev. &

Le Comitg Frangals d'Accragiation (Cofrac) alteste que :
The French Commiiise for Accreaiisiion (Cofrac) cermines mal:

SARTORIUS FRANCE SAS
N* SIREM : 35137325€

Satistal aux exlgences de 13 norme HF EN I50/CEl 17025 © 2005
Fuils the requiremerts of the siandand

&t aux regles d'application du Cofrac pour les aciviEes d'étalonnages en :
and Cofrac fves of Sopdcanion for the acivilias of cibralion in

MASSE ET VOLUME ! VOLUME
MASE AND VOLUME 7 VOLUIME

reallsess par ! permed oy -

SARTORIUS FRAMCE 5.4.5.
2 rua Anteine Laurant de Lavolslar - Z4 de la Gaudrés
31410 DOURDAN

&t precisémeant décrites dans annaxe technigue joinke
&g precisaly dasoibed in the alisched fechnicsi sppendl

L'accraditation sulvant @ normme Intemationale homologuee KF EN ISOACE] 17025 | 2005 281 @ preuve
ge la competence technigque du laboratalre dans un domaine d'aclvibés clalremant definl et du bon
Tanconnement dans ce laboratolre @un svsieme de management d2 la gualie agapte (o communigue
conjalnt ISCILACAAF de |anwier 2009)

Accragiiafion In accordance wilh e recognised Infemafional siendarg IS0OAEC 17025 2005 demonsimales
fechnical competence for § osfined scope and the opersiion of 3 /aborEhoy qualy mensgement sysiEm (re. Joinf
IAFILACASO Communique dated fEnudry 2003).

Le Cofrac est signalalre de Maccord muRlEaeral I'EA pour I'accrédiation, pour lees actvitss objets de la

présente attzstation.
Cofac [ signatory of the Eurapean co-operation for AccrediTstion (E4) Mirateral Agreement for accrediiation for
the SCHWIES covered by Mis certicate

Date de prise d'effel f grantngoae © 01072015
Date de fin ge valldie / expiry dare @ S0N0GEI2020
Pour le Directewr Geénéral &1 par dlegation
On hehal of e Ganeral Ciecior
Le Responsable du 2ok Macarkque,
The Poie Manager,

stéphane RICHARD

Cefie abwsiation annule =% remplaces Fatesfation K 2-1513 Rév B, Tho cordfowhe cmscms ol plscmnr D oo eaie &5 20 P50 Ry &

Bl e l=xie =0 francals peul enga a e sablhig cu Cofrac. The Cotecl i i oy 1 i Panch baa

Comikt Frangals d"Accrédiation - 52, rus Jacques Hllaret - 75012 PARIS

Tl - 33 [0 &4 62 H2 3D - Fae - 33 (001 44 BH 22 2 Siret : 3597 279 427 00031 wearsomimc fr

LA2 Form 37 — Révision 04 — Janvier 2344 Fag=1/E
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ANNEXE 3 : Procédure « Gestion de la métrologie »

LABORATOIRE ALAIN Ref - PG-A11-020-01
2 CULING e
: 29 RUE DU TAHURIAU GE STION DE LA METROLOGIE e s

AT AT

L OBJET ET DOMAINE D°APPLICATIIN

Dt 13 poiliqua metraioghqua du Iabaraiing.

L3 métraiogla panmeat d= |

Mafrisar bas Instrumants g2 masurs
Malrtsar las MEmodas da Mmasira

Srassurer dela qualiication du parsonnal qui afiscius ks masuras
Mafrisar las conditans anvironnamean

-
-
-
-

DOLE. parvanir aun2 masura valkde =1 an connafire Mincarfiude 3550082,

Catia procidurs £'appiqus Sux pipatiss & s0ndss da tamparairss {IMSE : Instruman da Masura Soumis 3 ElSlonnags), aud camrifigausss (varicatan
i i

Elang Sappiqus 35 AU Insrumants dandlyses | SEonnds par ks fourissaurs o1 qualbas par e laboraioina (par 2 b da 13 valkdaton das
méthodes danaysa).

I DDUMENT3DE REFERENCEET ASS0CIES

= MORMEEN 150 15159 2012-12 § 5.3.1.4 Etalonnage des squipaments et tragabdiite meatrologiqus
« L2 laboraioirs doft disposer N2 procidura dOCUMSMSS pour reumageaermmmamq:ne
dARRGE. drackama ou indiraciamant §as résuiis Jaxamans

d) aniananl compia das condilons Jullisaion &1 des instruciians du fabricant;

I} =n enragistrant 13 raganiiid marsoghqus du maisniay détslonnage & Fésionnags ragabis de
[Ebsmean] U matania;

clan warkilam Fexaciiude da masura raquisa o k2 fonciannameant. du sysiama de mesura 3 diffierans sladas;

d) an anvraglstram Fatt o la dole datsonags;

) an g'3sswrant qua, § FEEonage donne BaU 3 N cartEn nomiore de facieurs de, et faciews TAEage
PrAcAdamts 50T CHTSCIEMAN M 8 Jour

1) an prévayam dos saUvegardas ain avilar ks raglag a5 ou bas TSHCIINS SuSCIPMSs dinvaldar s
résyiEs danayse.

L3 tragabiliid merokoghq US d0fl POriar U un MEknau ou une procadurs da rdkrance Jusqurd un makiay da
[akrancs de quals supEiara. »

NOTE L3 dooumantsion de I3 ragabiliia da Matslonnaga Jusqus un maténau de rafrance da qualis supdrisurs
QU dune procadurs 98 rafranca paul Sira fOUMES 0T un fatcant 48 syskmas Janalyses. Unatslis documantation Sst
acpapidis tam que ke systme danalyses du tabrican o les modss détsionnags sam uBlksés sans modicatian.

5 ool s'avéra Impossibia ou nan parinant, d'auires mayans da prouver 13 Sahie dos résultals davan Sra
Appquss, 195 quaies sulvamts, Sans 5y milar

— UEEEIBON 8 MIKAAE 48 rEfranca Cartias;

— ZEaman ou S3oTnage radlisd son UnS aUts procadurs; &t

— Fampiol d2 NONTas OU 02 MEMDdes Claramant Sanies, SpACItAS, CaraCinsass & ayam fa ronjst dun
accOnd antre hEE partEn CONCIMASE.

MANUEL QUALITE MC-AD-D05-30¢
Annaxa F o Tragahifs matroiogk]us 935 masuras 3 DE-A11-001-30¢
Kala Alda an Bgne Chagive B« Sérer ke Squipamants » §2-8 Marokogla
VIGITEMA Manua dulisasan DX-A11-001-30¢

VY VY

. DEFINITION S

S Immmmmaﬁmmmmmmmmm
Ladomage amane un ansamiie de

¥ pa &S exiana maaenamugamamm

¥ paul aira bmama - ACan de varicabon dun Squipamant ou June SouBan Evec un atElon de FARNance ou un

SELARL Laboratoire Alain Culing 29 rue du Tahuriau 77700 Bailly-Romainyilliers
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2ol

GESTION DE LA METROLOGIE

[- s_a [+
'11-""'"E Ea :In:lv.:.r1'-'-"r|-‘l o 2 ma‘r:t':
nda oA TiH= OU S0UTon 98 rEEance gom 125 Spenical Z=5 o 00 g anEma
acoradid (COFRAC, sodidids privaes naniiides). Las Ssions g dﬂm-v:e  parmetia dasse 13 comgarae
des résuiats de mesws anire [aDorIioines S pays (raccardamani).

[Efaion da traval 0= O S0Uban Jyam S0l Jvec © S5 COMpA 350E 0 SE0E | 3
draciamant Fu lEbraiire S SONanl SUDn raqutramaT una COMOMEtan 3ves k5 SEons o8 ratranca
[(#=lonnage pariodiqus). Powr ks laboraioire, o5 &talons de iraval som les sondes de lempdralrs des
congaiFiars, ragSralaurs & Shva.

[ wariication =Ml 2 andis Une (eciEion d posnan qUl 2 COnduns 3 Un AUsiags, NS Tanaraian, Wne Tome od N
daciazsamant Eia parmal de £'3ssunsr que et cars amire et valeurs Indquéss par un nstrumant 48 mesurss
= I3 VASNE CONNUSE SITSSDONdAmSs SOM 10UiSS IMIEISURSS SUN STTSURS MEOMEies jdndss L3 warifoaton
mplqua un2 Noban 42 Jugaman aboulissam Suns dacksion da comfanmiig ds 'rat'n-'vﬂ:le MmEsIras

[ EJuetags FCUON SNESpS o N MeTuman ¢

Daciaaeamant ACON SrapiEa S0 Un METmma |
pOUr LN 3uira 2
Incartffuds d& mesurs SEimatan 928 a;a:e's-:ﬂ 028 r&sliEE, qu te'n-mﬂ-:_-ﬁ STEN SySEnatgUE S asaine
i 08 CIE e aeanE 20 1Ouo0s 32 mams Eigne =nie un T =15 vae0 Was s o0 mesrs
Eﬁr%{{:—m S e SRERE T, [
L'amaur aidsioirs st géndralaman une :Ist' ::ut:n narmala. Sa variani esis quanifés par una Incarfiuda
&gaia § récar fype des meswes.
WMoyans d oaeal eI S0EsE, Sives, reng e ale0E, Do) SaElE, O CETETE, SNOmaEs danayses

[ Epaciications [ [ ; 02 Tapcarsl 520 12 Eongquan) pour

N Us302 dsnming

T

RESPON 34 BILITES

L3 meiraiogla asl sous 13 racponsabiliia du racponcais meadroiogle 2 on suppisant.

WL

a

POLITHZUE EN MATIERE DE METROLOGIE

aporaioire 251 un labaratoirs de= Diologle madicals.

I 2 disposs pas dun déparisment désionage S ne alque p3s de raccordemanis =0 imame.

LU'staignnage des Insumeanis Je masunas aslafiaciud par des laporaioires de matraiog e raconnus campiants par k2 COFRAL |

acoradas)

L3 warificaion paut Sins sfisciuds par dss laboraloires acoréditds, lorsquiis axisisnl
L3 comonmité das Instrumants vaniiias ssi Sabila par rappon aux spacificalions par le foumissawr ou par rappont 3 lanonma daine, saion L3 commands

du labaorgioira.

L= Iabargigire s'a3ssurs dans 13 Jafinifion du caniar des chargas que k2s Instrumeanmis da measure achaigs puls Stalonnes =1 ou warillas comraspandant asas

avigancas.

¥ d=inil un plan d2 maimanance (imame ou el ety FEEkannage & assune k2 suivl adminisrasT (Wioir Annaxe Fou DE-A11-001-304)

Chague instrumant d= maswns soumis § Slalonnage stou vartcalion est aragisind dans Kalan

*  Las s0ndes 42 lemparairas

:

P Imoenisre

AN-SCA-000!

FRGT ILAET I

AEHCN-00T"

TR R S

AR-SOMN-00T2

TR HRSAUE B3

AR-TOMN-00D

CCMGRIATRIR T ILAED 2

AR-SON-003

FRNGD T LART 2

AT-SON-001"

CSNGELATRILR | LAZS: !

AT-S0MN-0012

FRIGT U LAET T

L

AT HOMN-0001

HRMATOLOGIE HEMoST A

b2 Sl Sl

|

==t S
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LABORATOIRE ALAIN Ref : PG-AT1-02001
r CULINO P
¥ 28 RUE DU TAHURIALS GESTION DE LA METROLOGIE feEEE E s

i Ty AT

»  Los canrifugeusas

= i L_ccsimsiion

HRAAT FISHRR SORMTIEC

LSanTEsios O, 201 L SR ol S 2o Lags L |
*  lLes ppeties
e Sl P Imosiare i eyt T =SERCEE

PROUME 'I-'000 LAZC 2] AZMENEIOD! | SASTCEILE FRANGE [ECHT FRANGE S AL | PAILLATES MT 000 i LASC 3

PRECUME 13-100 LATS ! ATMTNIOE | SAATCES FRANCE [ECHT FRANGE B AL | FAILLASEE MCMELAD LADS '

PROUMS 0100 LAZS: 3 ATAATRANNTE | BASTOALE FRANCE (ECHT FRANCE B AT | PAILLATES MEMAT LATE ¢

| BSCLe POR O AT ) AT | T A e T AN S AR | Al A e M e A AT T |
Cafia ficha o1 tanua & diSpositon des uisTiours dans baclassaur da meiraioghe U poim quals.

Lachal, 13 récaplion, I3 qualficaton, Moanticaton & kasiockags du parc des aquipamants dandlyses o assimilas san daorts dans es procdduras PG
AD-0T-30K

W BRUIPEMENT 5 30UMIS & ETALONNAGE | VERIFICATION
Las pipstizs, =1 ke sondes de famparaiurs uilisass sonl Salonnass o warilidss par un laboraiaine de meatraiagle eviamne aooradid par ke COFRAC.

Las canrifugausas Sam wanilidas, sur slie par untiachnician e 13 socisie MC2 qui sl cariida COFRAC.

Les congéaiaurs, raligdralanns S Swes SO SOUMES 3 un relsed 3uinmatque 42 lemperares an oo

Cas maswes s2 %M U mayan dun programme irfarmatque de ralavd auiomatique (Loghcial de suilv 2 da confrlias des tampdraturss VIGITEMP (Wi
Uilsian du programima VISITEMP de gestaon des fampiralurss des ancaimss fiarmastaises @ O-A11-001-01

Las sandes PGP som Ivrdas avec un oriiical dataionnag 2 | 3 comfonmiid des iamparaiunes afichass par 1S sondes PGP asisulvia 3u mayan d2
SONdEs DOUNNE SEaNNSss ar un fournissewr acoradid COFRAC.

Las sandes radia
L] mmhmmmmeamammmm ol callades salles lechniques désignass Labo 1 =1 Laba 3 dans

=k
s Les walaurs des raavas mairoiog lquss pavan Sira ransaignass manuslaman gu MMagrass 3 parir du loghoal de sui 935 lamparatures

VIEITEMP
(4] Linte o maereni £ g0 8 wcheagann
B mabEEEE AuIrE itk | ek o maaaee
P e o e e
}‘vn.—mu""hﬁml ."\'"Mi""ﬁhl
\.H-F-Fu' ETUVE MERALTE A g L WO ELA TR | LB T )
rwimd L0 I8 MU Crmar e 3004 17 800 TR
jr ‘l1 dwepripry 4ot SOAI00T .'r i1 dwepripry 4ot SOAe-(00 !
Lt FTLYE sefiaecd B0 ) Lira e, COAGEL TELS LB ()
[ e 0 ] R T, T
iﬂ'l\r-irrld-.-?ldﬂﬁl ﬁﬂ'r\r-irll o
Lroainaion: FRAGD T LABG Iy Lroaimaiion: PG 1 LARG F iy
ﬁw-i.-'\ﬂ.i Sl H R L m-'-t-'\ﬂm Sl B R L3

i'l i\-'-'P'hﬂl A5 Ce-0RH i.‘ i'\"-'P'llﬂl o 1B
* Leramare, PO 4 LABC 1 gd) - Lecamamre, PO BB 5 0]
Ciais” bl LR 'Il'ﬂ.l.l L e TR 1.:!.:

jr iﬁ'ﬁu—h—rl._!ﬁm’
ool pliee HELLE "0 T RELACE TALE [0

Dormar ey S-00-30H4 17 000 MLE

Toul dabard, dans b2 maiérial concamna, Bvous f3ul allar dans Monglal Ralawa de mesuras aiin J aclivar ou
QE53CIa 13 possininS T anar dos raavds Ja tamparaiuras.

I 251 possitia de wair 135 VASUrs SOUS TNme de Eaay ([ o, paaam J. mais agakEman sous
Emade graghiqua. Surun MAams graghiqus, vous POUVEZ COMEana jas risulais 42 diframs apparails.
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LABORATOIRE ALAIN el PRI
CULING versian -0
¥ 29RUEDU ‘}I-LEIAL GESTION DE LA METROLOGIE fememE m s
A LERS WAV T
Dw 130 gttt ]| 5 Ao

Sovem BHEL |4T. 500-0080]

asad Glis | T]

EElEvd 08 mesared Sonds DRSS AT-SON-00032
1 2=08- 1004 5 O =020 14

§TLD

i
e e L T e d

; e TEEESEEEE R e
Rl iy

Lorsquiune walswr hors-nanma 25t reisvda, un messags =0 page dacousll apparall Les valaurs hors-nanmss
dofvan cbligTiramant S valdias, Un fois valgass, la massaga iy apparafl phus.

4|
MESUREY — [RACCORDEMENT — [EGUPEWENT CORCERNE — [ETALONTE FREGUERCE
REFERENCE
TenETrE [T |[Coavajs Toiee, | Cogiaers, ianEaers, B [Sods ad Wolen | Campmgre e |
Laharaiaira acoradig Carograghia 1his /2ans par
MC2
Sondss rada yighsmg:
CamnEa1 fisfan par MC2
N e TEo e DR | ToonaE TOFAC TR T |
=amz, par an par Sarkyius SO
LEnoraioira aooradis
K I N = T W E+= i T =T R R R I U S
lEnoraioine axiams axianna MC2

W1l Archivage des certificate d atalonnage
L3 canographie Jdes ancaimas 2 camformii2 das valaurs de lamparaiunas afichéss par bkes sandes radia MC2 asl affleciude par ke fadiniclan de I3 sockega

M2
Loe carihoats ataionnags o2 1ous kas INSrUmans 02 Mesre WSS Sam consaneds dans b2 dastawr COFRAC SElonnags dans l2mautia shus pras
du AT sur laqual 52 trouvs [a canrals de survallanca des tampdraturas \igHame, (AT LABM 1.
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ANNEXE 4 : CHECK-LIST : Classeur équipement

MNom de Iinstrument :

CHECK-LIST : Class eur équipement
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SUPPORT DATE PARAFPHE COMMENTAIRES

SOMMAIRE CLASSEUR

N* dinvenire HALILAR

Marque HALILAR

Type KALLEE

N* de =érie HALILAE

MNom du fabricant KALILAR

Coordonnées SAV KALILAE

Etatde moaption (Neufioocasion) KALILAE
:E:i LETIGUE DE 's-;a'.:s=_=,_t-:::,{'ri:|_.as {Errp?'ral.rf'_-..} KALILAE
L'EQUIPEMENT Connaxgon infrmatigue / configuration KALILAE

Diate de liwaison KALILAR

Diste dinsllaton HALILAR

Cenfirmafion métrolegigue intiak KALL=E

Diste de mise &n senvice HALILAE

List de ssamens sfizciés KALILAE

Péricde de garante KALILEE

Contrat ' entretien KALILAB
LISTE DES DOCUMENTS ASSOCIES HALILAR
CONFIRMATION
METROLOGIQUE  [MEIu= it
FERIDOIGLUE Fréquence KalLAs

ETALONNAGE MODE OPERATOIRE

Mivesu atréfsances das caiibrasurs MODE OPERATOIRE

Mode de prépamtion, reconstitufion, consenaton WMODE OPERATOIRE

Modslie deslonnags { Feguence, positonnement) WMODE CPERATCIRE

Numéro de lot, valeurs MODE OFERATOIRE
MODE OPERATOIRE |Limies scoepbles MODE OPERATOIRE

CONTROLES MODE OFERATOIRE

Nivesu etréférences des contdles. MCODE OPERATOIRE

Mode de prépamtion, reconstitufion, conseraton WMODE OPERATOIRE

Rigeves des EsuEE MODE OFERATOIRE

Limies acoepEbes MODE OPERATOIRE
MAINTEMANCES HALILAB / CLASSEUR
EMREGISTREMEMT S HALILAB / CLASSELUR
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RESUME

La démarche d’accréditation est devenue une obligation réglementaire. Selon la
norme NF EN ISO 15189, les laboratoires de biologie médicale doivent maitriser la
métrologie de leurs équipements critiques.

Le LBM Alain CULINO a mis en place le processus support métrologie, afin de
satisfaire aux exigences meétrologiques. De ce fait, un responsable et un suppléant
métrologie ont été nommeés a ces fonctions.

Un plan d’action a été établi pour mettre en place toutes la documentation
nécessaire a la métrologie, comme la révision du Manuel Qualité, et la rédaction
d’'une procédure générale de gestion de la métrologie. Le logiciel KALILAB est un
outil précieux dans la gestion et le suivi de la métrologie ; il nous permet de gérer
notre documentation (procédures, inventaire...), nos équipements (étalonnages,
contrbles, maintenances) et nos enregistrements (bon d’intervention, non
conformités, actions correctives).

Par contre, une formation en métrologie assuré par un organisme meétrologique
reconnu reste a faire, pour que le responsable métrologie puisse former le personnel
et procéder a leurs habilitations.

La mise en place de la métrologie a permis d’assurer une gestion et un suivi des

équipements critigues bien que la pérennité du systeme reste a évaluer dans le
temps.
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