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En 2016, I’étalonnage des pipettes tu feras... oot
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De nombreux laboratoires accrédités décident d’étalonner en interne leurs micropipettes.
La méthode d’étalonnage de référence est une méthode gravimétrique qui nécessite une
balance adaptée. Les avantages sont nombreux, notamment la diminution des colts
d’étalonnage et un temps d’immobilisation réduit des pipettes. Cela suppose de
disposer d’un personnel formé a cet étalonnage, de disposer d’une procédure
cohérente avec I'lSO 8655-6, et d’estimer |'incertitude d’étalonnage.

Suite a des incohérences inexpliquées constatées lors de comparaisons bilatérales, une Comparaison Inter-
Laboratoires (CIL) a conduit a la décision d’harmoniser les pratiques a travers I’édition d’un guide du COFRAC,
le LAB GTA 90. Il révéle que cet étalonnage est un processus complexe dans lequel les 5M doivent faire I'objet
d’une attention particuliere :

v" Main d’ceuvre : les résultats de I'étalonnage dépendent fortement de I'opérateur dont les compétences
sont a maintenir et a développer grace a des formations réguliéres. Les points a considérer en particulier
sont le temps d'attente apres l'aspiration, la vitesse réguliere du rythme de distribution, I'angle
d'inclinaison pendant I'aspiration/distribution, la force d'opération, la profondeur d'immersion du céne
dans le récipient de prélevement, la température des mains,...

v Mesurande : I'eau utilisée pour I'étalonnage est un consommable a usage unique dont les caractéristiques
peuvent se dégrader. La variation de température maximale admissible de I'eau durant I’étalonnage est a
limiter a 0,5 °C.

v Milieu : les mesures de température, pression et hygrométrie doivent étre réalisées avec des instruments
raccordés aux unités Sl. Conformément a I'ISO 8655-6, il est préconisé de maintenir I'humidité relative a un
niveau supérieur ou égal a 50% lors de |’étalonnage et de tenir compte de l'incertitude de mesure sur
I’hygrométrie dans la déclaration de conformité.

v' Méthode : La phase de remplissage doit étre réalisée avec grand soin en tenant la pipette verticalement.
Le geste doit étre doux et lent, I'extrémité ne touchant pas la paroi intérieure du réservoir contenant |'eau
prélevée. Il convient de respecter un temps d’attente en fin de remplissage selon le volume prélevé (durée
définie en fonction du volume dans le LAB GTA 90).

v' Matériel : Il convient d'étalonner la balance sur sa plage d’utilisation tout en prenant en compte une
éventuelle tare. En complément, il est nécessaire d’effectuer des surveillances régulieres des balances afin
de détecter une éventuelle dérive et d’anticiper un réétalonnage.

Compte tenu de la variabilité de la mise en ceuvre de la méthode gravimétrique, et dans I'objectif d’estimer
les composantes d’incertitudes liées a la mise en application de la méthode dans son propre laboratoire, il est
vivement conseillé dans le LAB GTA 90, de participer a une comparaison inter laboratoires (CIL). Dans cette
optique, comme vous le constaterez dans la présente newsletter, le CT2M vous propose une CIL ouverte aux
laboratoires qui réalisent leurs étalonnages en interne.

Enfin, il est important de noter que la prise en compte des recommandations du LAB GTA 90 va augmenter de
facon importante l'incertitude d’étalonnage. Compte-tenu de l'ordre de grandeur attendu par rapport aux
EMT de I'ISO 8655-2, il est maintenant toléré, contrairement aux régles habituelles en métrologie, que
I'incertitude d’étalonnage ne soit pas prise en compte pour déclarer la conformité des pipettes.
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Nouvelle version de I’'ISO 9001

La norme ISO 9001 version 2008 a été révisée en octobre 2015 et a fait I'objet de modifications structurelles,
terminologiques et relatives a certains concepts. Les principales révisions sont décrites ci-dessous :

e 'organisation des articles et paragraphes de la norme suit de maniéere cohérente le déroulement
d'un processus et la mise en oeuvre de la roue de Deming (PDCA).

e Les organismes certifiés ISO 9001 ne sont toutefois pas tenus de suivre cette organisation dans la
structure et le contenu de leur systéme de management de la qualité.

J

e Les principales différences de terminologie entre les deux versions (2008 = 2015) : \
e Produits — Produits et services
e Documentation, manuel qualité, procédures documentées, enregistrements — Informations documentées
¢ Environnement de travail — Environnement pour la mise en oeuvre des processus
IR o Equipements pour la surveillance et la mesure — Ressources pour la surveillance et la mesure
e Produit acheté — Produits et services fournis par des prestataires externes
e Fournisseur — Prestataire externe
e |l n'est pas exigé que ces termes soient utilisés par un organisme certifié 1ISO 9001. /

~
* Produits et services : ce terme englobe toutes les catégories d'éléments de sortie.

e Service : au moins une partie de I'élément de sortie est réalisée a I'interface avec le client

Produits et "y . , . . )
: -> La conformité des exigences n’est pas forcément confirmée avant la prestation de service.
services )
e ’organisme doit comprendre son contexte (enjeux externes et internes pertinents vis a vis des
oA ST | orientations statégiques).
parties e || n"est pas exigé que I'organisme prenne en compte les parties intéressées et leurs exigences qu’il
WSS juge non pertinentes pour son SMQ.
J
e |’organisme doit déterminer les risques comme base de planification. )
e Le concept d’action préventive est intégré par |'utilisation d’'une approche par les risques.
£ e Il n’y a pas d’exigence concernant des méthodes formelles de management du risque ou un
Afezr(r)i(s:,qu:sar processus de management du risque documenté.
¢ Il n'y a pas d’exigence sur la conservation de preuves de la détermination des risques )
\

¢ Des exigences relatives a la gestion des connaissances sont introduites dans le but de :

- Protéger I'organisme de toute perte de connaissance (départ, arrivée de personnel, incapacité a collecter
et partager les informations)

- Encourager I'organisme a acquérir des connaissances (retour d’expérience, tutorat, analyse comparative)

Connaissances
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