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,dc Jesure., {d. O du 8 mai 1988),

. CIRCULAIRE n° 91.00.810.001.1 . )
relative a la verification primitive des thermometres medicaux

I. 0BJET ’ o

La présente circulaire précise les conditions dans lesquelles est '

effectuée la vérification primitive :

: - des thermométres médicaux a mercure, en verre, avec dispositif &

. r . X ~
maximum, appeles ci-apres thermometr‘esfen verre, R : :
- des thermometres medicaux electriques avec dispositif a maximum, -

appelés ci-apres ther’mométr'es électriques.

Elle met en &vidence quelques différences concernant les deux types de
thermometr es medicaux. Elle pr'ecwse ecalement les moyens a mettre en oceuvre ot
Tes modalités de la surveillance.

IT. RAPPEL DES TEXTES APPLICABLES AUX THERMOMETRES MEDICAUX

2.1. Textes génér’aux relatifs au controle des instruments de mesure

- décret no 88 682 du 6 mai 1988 relatlf au contr'oJ.v des msur'umenvs '

- arrété du 8 septembre 1988 relatif au controle des ihstr*uments de

";— ar'r-ete du ?er mars 1990 fixant les modalltes d'aopllcatlon de

" " eptaines’ dispositions du déeret n° 88<682 du 6 mai~1988-relatif auscontrSle - -
- des instruments de-mesure (J.0.-du-24 mars 1990) g

- clr*culalr'e n° 91 00.110.001.1 du 25 mars - 1991 relatlve a l'aoopll-—

cat;on des ar‘twcles 18 28 et 44 du decr'et n° 88 682 du 6 mai 1988.

I “est en . pamlculwer’ pr‘ec.lse que los demandes d‘anpr‘obatlon des

'nethodas et moyens- mis en. ceuvre par le fabriecant ou son représentant -

(vomflcatlon primitive par assurance de la qua.hbe) sont instruites

j_-_corwfor"'lc—*nent aux dlSpOSlthﬂS de la cwculawﬁ pr e01 uee. e e

Cette affaire est suivie par M .
- 22.rue Monge 75005 Paris Tel 46 34
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2.2. Thermometres en verre

- décret n° 85-1396 du 46 decembr*ﬂ 198~ r‘eglanentant la categor1e=
d'mstr‘umen’cs de mesure :  thermamétres- medlcaux -mércure; modifié par.le. .
décret n° 89-818 du 2 novembre 1989 (J.0. du 29 docembr‘e 1985 et du 9 novernbr*e

1989),

- .~ arrété. du 31 decembre 1985 r'elatlf a la’ constr'uctlon et a la
verlflcatlon des ther’mcmetr’es 'nedloaux a mercure, €n - ver‘r'e avec dlSpOSltlf a -
max:Lmum (J 0. du 15 Janvwr' 1986), :
- norme NF S 90-021 "”‘her'mometr’es a mercure en ver' e,_’ a\}—éfc:f_-:dius;poﬁs'itifu
2 maximum". : T

2. 3 . Thermometres élec tr'iques‘

- - arrété du 8 JU.ll’l 1980 relatif 2 la cbnstf'uétl'oz‘l et au. contrdle. des
thermometres médicaux electriques avec dispositif a maximum (J 0. du 18
juillet 1990), '

. - norme NF C Ti-315 "Régles partloulle"es de seﬁumte des the"mometr*cs
e1ectr1ques de contact avec dispositif a maximum" . ‘

IIT. MOYENS & METTRE EN CEUVRE

: Les exigences ci-aprés sont inspirées de la Reccmmandation.
internationale n® 7 de 1'0OIML. Des moyens reconnus equlva_ents peuvent
ecralemem etre admis. En particulier, la ncrme relative aux thermcmetres
elect‘fw_ques n'impose pas que les bains. d'essais soient constitués d'eau.

— : - ...-—-"’""’-“—"‘“*vn;n\ ‘
La liste ci-aprés est domnée -& titre indicatif et n'est pas |
exhaustive. ' . N
- " . ¥ ;
e’/‘_\é:mmm ML

3. 1 1. Les theﬂmcmetr'es dowent etre ver’lr i&s dans un bain d'eau bien

3.1, Moyens d'étalonnage

r'ecu_e = umf’ormlse, ‘avec "t une” “capacité ‘thérmi que sufflsante,"-dont e R

température ne doit pas varier de plus de + 0,01 °C pendant ltessai et dont le
gr’adlent de temper'anur'e maxmal est de * O 01 °C dans l’espace de tr'avall

La masse d'eau dOJ.t gtre sufflsante pour cuc T'mtr’oduomon desﬁ,

o ther’mometr’es dans ‘le bain - ne or‘ovoque pas un- abalssement de tempeﬂatura de.

= l'eau superﬂ eur' a 0,02 C. S

3 3.1.2. Des thermome‘cr’es etalons sont utlllses pour' le mesurage de la’
Cemperature des balns Ces éetalons sont er,alonnes chaque année par‘ un -centre
d’etalonnage agréé par le Bureau natlonal de. metrologl e i T

. L'%alonnage dﬂs thef'mometr'es etalons dowt et”e ef’fectue avec une
1ncor’w tude de 'nesurage maxm\ale de + 0,02 °C, pour “un mveau de conf‘lc.nco de -
9 /9' _.T N - - 8 . o e .




--3.permettre.aisément les. Drelevements prevus Dar la reglementatlon L

g.;a envoyer au LVF d01vent ebre prevus.»

Les thermometres ét,lon~ sont, par éxemple, des Vhermcmétres a
mercure, en vzrlv,-a immersion-totalé, ayvant un ecnelon eéar a 0, 02 °C. ou a
0,05 °C et une échelle auxiliaire pour O °C, ou des ther mcmetaes é resLstanoe
de platlne la reso1uulon (DPeClSlon ae lecture) OOlt eure de ordrp du
centieme de degré. S R S : .

Afin de _ permettre - des ~ intercomparaisons - internes . des- étalons,
pluQ1eurs thermcmatres étalons doivent etre prevus.

N

3.2. DlSOOSltlfs aux111a1res

3.2.1. Les -thermometres.. étalons susceptibles .. de dellvrer une

‘indication & O °C peuvent etre controles de fagon 1nterne a l'aigde d'un

dispositif de vérification du point zéro (0 °C), constitué d'un récipient
Dewar rempli de glace finement morcelée recouverte dl'eau. L'eau dont la glacc
est faite, ainsi que celle dans la uelle ‘baigne 1a glace, d01t etre dlsvlllee

‘et doit avoir une conductibilité électrique ne dépassant pas 10-3 S.m=1 3 laA

température de 20 °C. La glace doit etre soi gneusement -damee pour qu'1l n'y
ait pas de bulles d'air dans le rnelange eau-glace. . La glace doit rester
suffisamment compacte autour du thermometre pendant le mesurage.

Pour la febrication du mélange de glace et d'eau, 11 est recommande de
Se procurer une installation pour purifier 1'eau, un refrlgerateur avec des

reserv01rs a glace et un moulin a morccler la glace.

3 2.2. Pour la lecture des thermcmetres étalons 2 mercure, en verre,
du type a enveloppe, des loupes d'un gross¢ssement d‘au moins quatre, doivent
Stre prévues. Pour la lecture des thermometres étalons 2 mercure, en verre, du
type a tige, des vvscurs moponulawrcs ou  binoculaires d'un grossissement
ﬂ‘ﬁnvwron dix, doivent etre o”evus. .

3.2.3. Pour falre redosccndre 1la colonne mercurlelle des uhermanpcres
examiner, un centrlfugour a l'aLde duguel lc mercure peut etre soumls a une
éleratLOn de 600 m/s2 fond du réservoir des thermcmetres,-.est-

necessaire. - e B . .

M

3 2 b, Pour Tes Lhermcmetrcs en verr des WOupes d'un ch0551ssemenu

“ﬂd‘au moins quaure, des” r"cgles Tgraduses’ Eou”*des ‘calitres ‘pour “Yerifier sTes = -

dimensions, doivent etre prevus.

' j .3. Moyens de stocgage ‘et de: condltlonnement" tragabll te

3.3.1.: Les 1nst”umentu ‘doivent— etre stockes et condltlonnes de. fagon

preleVements systamathues envoyes au Laborato:n"e national d'essals
(LNE),
- - prélevements’ pour la- verlflcatlon prlmlblve staflsthue dans les .cas

~ou elle est applicable..

4.3 2. Les moyens neoessa1res 3la mlse sous scelles des prelevements

'_3.3.3., Pour “les th efﬁometres “en ~.verre.-subissant la .vérification

,-prwmwtlvc par assurance de la GUallte, le fabricant doit disposer d'un lieu de-
stockage, permettant de stooker.les.thermomet“eslmedicaux' pendant 15 jours

7

avant la verification.

D



Le mode de rotation des stocks doit Dcrme“re de constater clairement
que cette régle des” 15~ Jours ‘est ‘respectee ‘»DaP -exemple -en- affectant.: la
‘productwon d'une semaine ‘a in enplacem°n+' precis et en laissant 'Wnoccuae
l‘emnlacement Qu occuoalant WeQ thermametres en cours de Ve”lflCathH.

3.3.4, Les lots d01vent etre clalrement 1dentlf1es et 1a Quantlte de
thermonetres Verlfles correspondanh a chaque lot- d01t &tre conSLgnce dans un..
reglstre recullerement tenu a JOUP.

IV. VERIFI“ATION PRIMITTVE

4.1, Rappels réglementaires - = .. oo oo el

4.1.1. Thermomdtres en verre

La vérification pPlMICIVP des thermométres en -verre peut &tre’
effectuée par un organisme speclallse agréé a cet. effet par le ministre cnmge

”

de l'industrie, ou par 1'Etat et par asswurance- de la- QUal7be.-<

La vorlflcatlon pleltlve par l'Etat ‘et par assurance d° la quallt°
nécessite 1'aoprobatlon des methodes et moyens de production et d'essais dans
les conditions rappeleﬂs au point 2.1..

A la date de 31gnature de ia presente 01rcula1r Te LNE est le seul
organisme speCLallse' agreé pour effectuer la veﬂlflcatlon prlmltlve. :

Quel que soit le mode - d’execubloﬁ de la vérification prlmltlve, les
thermcmetres en verre étant soumis a un contrdle C.E. n. .ne prevoyant pas
d'autre renge que le contrdle unitaire, onacuo thermometre en verre doit
subir les epreuves decrltes aux p01nts h.2.1 a §.2. 3.

Lorsque la verlflcatlon plelulve est effeotueo par un organlsme
spécialisé agréé, la direction ré cLonal@ de 1'industrie, de la recherche et ds
1'environnement (DRIRE) participe en tant que de besoin a la verification de
la conformité au modele aoarouve. B ' ;

b1, 2 Thermomabres eWectrloues

La ver1f1catlon prlmltlve dns thermcmetres electrlques peuf étre
effectuée par un organisme spec1alLse agres a-cet effet par le mlnlstre charge
de.1l'industrie ou- par un- agﬁnu de-- L'“tat‘““ . . .

A la date de ﬂubllcatlon de-'la. presente 01rcula_re le LVE est- le:seul:-
- organisme- speCLalwse agree pour efxectuer la verlflcaulon prlmltlve. .

)

Les thermamdtres &le trlques &tant sounis exclu51vement 3 m controlor__f'

d'effet national, ils peuvent donc faire 1l'objet d'une vérification prlmltlve
par application de méthodes Suatlsthues conformement au- pOlnt R 3 L




“Lempérature dre essais: La profondeur d’

U

Contrairement 2 la vér ification par eassurance <& la qualité, qui
'"necasmtD l'aoprobatlon des™ méthodes et - moyens- de~production et dlessals; . la

verwflcaulon prlmltlve par FDDllOaLlOn de méthodes’ statlsulques ntimpligue pas
de - deC‘SlOH drautoris 1on fo“mallsoe sous formeg dtun’ agrement aussi bien-

" pour ce ‘qui ‘concérne les ‘méthodes :que les moyens. Les moyens- Sonu simplement -

soumis a 1'examen de la DRIRE cul acccpfe ou non de les utlllser a des flnS‘de

“vérification. -

N Les methodes statlsthues peuvent dtre mises. en. oeuvwe aUSSl blen par
les. laborat01res agrees que | par les agents de l‘Etat

M 2. VePlflCathn 0r1w1t1vo -des- thermomeurcs en verre -

Les opérations 4. 2 1 M 2 3 sont a effectuer sur chaque thermométre.

M 2.1. Examen externe .

Il convient- dc s assurar v1suellement aue le thermometre ne presente
pas de défaut et -qu'il -est conforme. aux dlSpOSlblOHS du ..certificat
d'approbation C.E.E. de modéle et, de fagon generale, aux prescrlptlons
réglementaires.

4.2.2.  Déterminatién-des“efféufs'd'ihdicatibn“

Les thermcmetres d01ven+ etre controlcs au moins & deux tempe”atures
(températures d'essai) différant d'au moéins 4 °C E comprises entre 35,5 °C et
b2 °oC en cqmparant les indications des thermometres ‘vérifiés a celles des
thermcmeures étalons.

Le controle a we temper’ature donnée (efx entue au Dlus £t 15 jours
apres la fabrlcatlon des thermometres) est ef;ec»ue ainsi @

4.2.2.1. Au moyen d'un centrlfuoeur si necessair la colonne de
mercure des bhermcmet es a examiner est ramenee au m01ns a O 5 °C au—dessous
du trait chiffré le plus.bas.

RR 2_2 2. Les trernomeures qont 1ntrodu1us ‘dans le bain d'eau a la
dmmer81on ‘gstide” l’ordre de” 3 Eigise b

4.2.2. 3 La durée d'immersion.est.de 20 s & une température, et 10 s

"3 7ivautre, avec permitationpériodique des’ “températures ~ou” des  durées’
_ d'immersion. ‘La leoturo des’ th@rmometros qui- sont tenus en’ p051tlon verticale,-
. f'est tougours effectuce” aprﬁs léeur” Petralt du- bainj - et- apres ‘retouri-a la::
v;;temperauure amblante : S "

‘Le” retour 3 1a temperature amblante oeut etre‘conSLdere acheve entre'if
20 s et MO S. , .

EEE

S - Cette’ procedure est a. rcspehter 1mpe"at1vemenu ‘car elle pcrmeb o
y d'aDprocler clobalement le temps de reponse du thermomebre et l'eFflcaczte du-
_dlSDOS’tlf a maximum. :'“ T : _ : e L~~»v-f

L 2 5;'Contro?e du dlsp081t1f =y max1mum

7 On falu r'edescandr’c Wes r*olonnes mercur¢elles de tous les thermcme rea
3 examiner au moyen ﬂ‘un centrvfpéeur les bnermomctres etan* pTacos aans le-

centrlfugeur avec le rﬂsePVOLF vers’ l'extarleur.

-
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La Vltosse du cw-tm;. wew est agustee Qe 't elle sorte que le mercure
2 fond des réservoirs: subisse’ une accelération de 600 -m/s2, Lorsque cette -

fvaleur es*' .atteinte, le cmoulr du cemmfugeur‘ est interrcmpu. Il Iaut

refuser tous les . ther"nomewea donb la’ colonne mer’curlelle n' est pas tcmbeo
au-—dessous du trait chiffré le plus bas’ R = . :

‘Lors de cet essai, destiné & vérifier que le-dispositif . a maximum -
n'est pas trop efficace, la. température ambiante doit etre p?us basse que la

valeur: mlmma_e de l'echelWe des «,he?"mometr'cs. el s

h 14 2 ll Conwoln de la COlOI"a.thI’l des ther*movnetr'cs a tlwe

Les ther‘mometres sont 1mmer'ges pendant une’ heur*e dans une solutlon

'aqueuse de phenol a 5 dont la uarnperatur'e doit 2tre entre 20 °C et 30 °C ou
soumis a ltaction d'un une . solution alcoolique dont le titre est égal a 96 %.

Ensuite, les ther'mometr’es -sont- essuyes avec une Dlece de ulSSLI clalre qul ne

- doit pas prendr'e la couleur*.- o :

L2,50 Controle des matériaux

Le demandeur de la vemflcatlon pmmltlve doit pouvow &tablir gue les

matemaux utLllqes sont: conformes a ceux du modéle approuve.

En pari'lculler‘, 11 do:u, tc—mr' a la dlSpOSJ.thI'l de l'agenu de 1'Etat
chargé du contrdle, tout document camptable, notamment toute facture ou
document lul permettant de camparer les quantités de verre utlllsees aux
quantités de verre achetées ainsi que les certificats de cunfor'mlte dateés
lorsque le verre n'est pas identifiéd par le fabricant du verre.

*x

4,3, Vérification pwlmlgwe des therm cmetres

[ON

lectriques

4.3.1. Plan statlsthue

Dans le cas d’une pr‘esamaulon "de’lots isolés, appllcable dans le cas

‘de thermometres - mportes, la ve ification primitive _par 'application de
méthodes statistiques est effectuée suivant le plan ci-dessous :

-
.

: Effectif du lot : Effectif de : Critére ¢ Critére de :
L : Y'echantillon - d'acceptatlon : rejet :
: R : :: - - :;t.j. : . .: _:- “ A - ‘_‘_' : e e »R - '.:.

Si- lo ncznbr'e de uber'mometr'es defeotueux tr*ouves dans l'echantlllonu

~com,r*ole est mfemeur ou-égal au:critlre d'acceptatlon A, le 1ot est acceote.

Si.ce nombre. est. Super'leur' ou egal au cr'lter'e de r'eget R 1e1 1ot est ref‘use ez, .

ne Deut pas etr‘c coz‘ﬁmer'CJ.allsa en’l%état. = ‘

I_or’sque le’ lot ést accepce, chaque 'themnometr*e du 1ot (nor‘mls Te

. pher'mcmetras tr'ouves defec*‘ueux dans l'eﬁhantlllon) ‘est’ r*eveuu dela marque de -~

™.

vérification. primitive-caupo see, dans 1'or'dre de la letire maJuscu_n Fr eb d
deux derniers chiffres du mlllesme de l'annee de Vemflcablon. ‘




Les Tots doivent ecm nornocenes et consu tuos d'instruments d'une meme
-‘j",unf be de pr’oaubtlon e\, de memn te chnoT og“. : .

A © Sauf ralson “particull ere, les  lots 'ne 'sont 'pas fractionnés. Un
Tl '-"""’?'esnaceme*mt anormal , par rapport ‘3 1l'habitude,: des-Vvisites de 1la DRIRE, peut
' condulr’e au fracuonnement des lots par exemple.

, ‘Il n'y a pas de llmlte superleur’e pour‘ l’effﬁctlf des 1ots condulsmt

A l'echanmllon de 125, mais. plus l'effectif est grand, plus il convient de

. " "soigner la ouallte" du hasard. Il est for'temem, conseillé d'utiliser une
A table de nomor'e au hasard Les thermcmetres dmvcnt etre ch0151s ul par. un.

r

_ Dans 1 l'_é cas vde 1ots oonsecutlfs (fabmcatlon contr'o} ée
exhaustlvemenb), la DRIRE peut etabllr' un plan de controle mieux adapte
,ccbte 51tuatlon. . Lo

md

l¥ 3 2 Deter'mwn tlon des erreurs d'lndlcatlon

: 8 Le - contr’ole des - ther*mometr'es de l'echantlllon . est effectﬁé
conformément au point 50.103 de la norme NF C Ti4-315 Dr‘emtee,

} Les thermometres doivent respecter les erreurs maximales tolérées
définies au.point 50.101.1 d) de la norme. Pour vemfler cela, on cornpare lcs
mdlcatlons des -thermcmétres de ecnantlllm a celles des thermométre
etalons dans des bains d'eau: blen agltee, pour trois températures d‘essals
r-enartles dans 1'étendue .de meswre (33 °C, 37 °C et U1 °C par exemple, pour
‘une etendue de mesure de 32 °C a 42 °C).

Cette regle doit etr*a r‘e@nectee wmoeratlve*nont mene  si elle est
dlffer'ente de celle applicable aux thermométres en verrre. Les problémes de

lmear-lsatlon d'echelle de mesure ne sont pas les memes pour les deux Lypes de
thermometres médicaux. .

11 est pr'emse gu'il n'est pas nécessaire de vérifier syste*laulquement
_I'ensemble formé par un, ensemble mdlcatew r'elle a2 une sonde de. ‘,emporature
mter‘chancreable,, puisque -chague element est vemfle seoarement Toutefois,
cette ver'lflcatlon peut ex,r*e effec uee de temps a autr'e.

. T

I1 est egalement pr'emse que les errewrs maximales tolérées
8! aopuquent aux indications stabilisées. A cet effet il est rappelé que les
'-,”;ther‘mcxnetr’es “électriques T~ calculateurs, qul - ‘nppédisent" ~~la - température -
’Suablllsee dOJ.vent per‘mettr‘e l'aff‘lchage de cex,te valvur'.».- - ‘

-5 En- pr‘1n01pe, les ther’momecr*es d01vent donc e‘cr‘e lalSSGS suff‘lsamment
' longtemps dans le baJ.n pour. permottr*e la connalssance “de’ cmtue valew, =~ 77

Toutef01s, les er’r’eur‘s maymales toler'ees pour’r‘ont atre deter’mmees a

- par’tlr’

nl ,1-

: _ 1) Pour' los bher*mrmetr*es qul 31gnalent la Iln du meswagﬂ T de
1'1nd10ablon ‘délivrée ‘lors de” l'em1331on du signal mdlquant la fin du -
-mesurage, . s’ il.--est etab11 .que-la. dlffer'enca entre.la. tempcratur'e stabilisée et .
lan ba*mer'atwe -affichée" lors de ‘1vémission du“signal® est négligeable “(al- plus *
o —,:,"1,ega_1,_e_ a,_Q,QZ °C,) ou ‘quil pout ‘en etre tenu compce systemathuemenu. :




2) Pour les the%mcﬁét calculateurs : de 1'indication de 1la
temr\e”aturc prédite, s'il est- et:oll que la différence entre. 1a4temoerature
szablllsee et la *empAW“ture Dreaﬂue est neclwgoable ‘ol qu il peut en etre
tenu canpte'sysuematlcuemenb. -

N est consewlle de verlfler de emps a autre, aue les instruments
respectcnt les spe01P10atlons relatives au temps de reponse

LN et f»:a Enfln, si. les thermomdtres nécessitent. des dispositions particuliéres
L pour leur verlfloatlon par- exemple la mlse en placn dtun dozct de gant sur la
scnde | de tennerature pour .les »hermcmetres calculateurs pouwr adapter la
conduct1b111te ‘thermique du bain alx - caracterlsthues neccssalres au bon
fonctionnement des thérmcmetres, lcs moyens nécessaires d01vent etre fournis

Dar le demandeur de la vérificatien.

R Lopsque la vorlflcatlon prlmltlve est effectuee par . wn agent de
'l'Etau, ces moyens doivent stre mis en osuwre de ;agon a réduire le plus
p0551ble le temps nécessaire aux verlrloatlons . -

4.4. Dispositions communes aux deux types de thermometres médicaux

S 4.1, Les incertitudes sur les moyens d’etalonnago ne sont pas a
- prendre -en . con31dcratwon pour le calcul des erreurs des lnstruments et ne
d01vent pas oondulre a une modlflcatlon des erreurs max1malcs tolérées.

b.4.,2, Sur l'initiative de la DRIRE, la_ verwfloatlon primitive peut
‘etre acconpagnee de toute investigation destlnee a vérifier la conformité des
thermametres au modele aporouve. :

o 4.4.3. Lorsque la vérificaticn est effectuée par un agent de 1'Etat,
“des disposiuions - doivent etre pPlQeS pour assurer gque le nanbre de
thermametres ayant recu la marque de vérification prlmltlve correspond bien au
nombre de bbermcmetres acceptos.

Cette,disnosition peutunecessiter R

: _H,wf_des ocmp*eurs fﬁ; des alsp051t1fs de sccTTement sur Tes machwnea
utiiisdes pour ‘1e marquagedes’ thermcmeures, ' T B e Cer
~ la tenue de reglstres,
- un mode de gestion particulier des ethuetues 70rsque la marque de
verlflcatwon pflmlulve est aonosee sous cetue forme.

By Ganeralltes -

La survelllancn décrite au p01nu 5.2. permet également de porter un
Jucement sur 1taptitude des- fabrlcants rayant--obtenu l'approbatloq des. methodes
et moyens de production” et d‘ess is 6u des organlsnes agraes a sablsfalre a
leurs obllcatlons. P "i '

< w-ro La surwelllance par la DRIRE peut canp”endre toute autre dlSDOSltwon
Juge° utlle.,"‘““—_ - : : : SR -

e ——



5.2. Surveillance des moyms d'essais

La 'sur‘véi'? Taricé'ae ‘oye 15 d’DSSéllS ccmpo"te conformément aux textes
” . ~

oategom els r’eglanent es,_. des pr'elevernen s selon la procedure ci-apres

‘décrite.” : SL . : R : C

i
_“v

~©- " Ces- prélévements - sont . applicables chez les fabricants,  les
impor’tateur’s', les . crganismes spécialisés agréés pow la vérification
pri ml tive, evcepte le LNE quels que._ sment le type de ther"nometr’e et le mode
de vérification. . '

S 5.2, Pr*océduﬁe générale

L'agent de 1'Etat char‘ge ‘de la vérification primitive ou de la
sur’veh.lance préléeve des tncr'rnometr'es parmi. les thermométres déja verlfles de
telle maniére que le total a la fln du mois atteigne le nombre M fixé dans le
taoleau du pomt 5.2.4 & : »
- ‘Les thermométres ainsi pr’eleves sont envoyes au LNE. Pomr' chaque
Schantillon regu, le LNE effectue un controle sur un échantillon dont la
taille est fixée dans le tableau du point 5.2.4 , Le LNE communique les
resmtats aux DRIRE concernées. Le fabricant ou son représentant peut alors

" récupérer.les 1nswumem:s preleveés.

‘Il est rappelé que les frais occasicnnés par- ces prélevements sont 2
la c‘nar'ge du fabrw' can:.., de 1'importateur ou de 1l'organisme chez qui les
pr*elevemem,s ont €té opérés.-

5.2.2. Modalités des Dr‘elevements

Pour chacun des cas decr'lts dans le tableau, un critére d'acceptation
et un critére de refus sont définis.

. La procedwe ‘de contrOle dit "contrdle normal™ doit &tre appliquée
“lors du pr*emer prélévement. .

_,_.La pr'occdur'e de controle d1 "contr’oie réduit” est aoolmuee sur

satlsfalsants, notamment lorsque le critére d'acceptation erf-mode normal n'a
pas ete depasse pendant 3 m01s consecutlfs. -

Quand la pr'ocodure de contr’ole r'edul*' es*' apollquee, on repasse en
mode ‘de- contr'ole ‘normals des quan ilev crlter‘e d‘acceptatlon eqt depasse ou que

La prooedure de contr’ole dlt “com:rolD ronforco" est aoollqu sui“
decision de 1la DRIRE- lor'sque les moyens mis en ceuvre ne sont pas Juges
satlsfalsants, nmamment des que le cr’lter‘e de raus est atteint en controle.
nor'mal.,, L L , R L “.s o .- .

-1

La DRIRE decme de r'eDcLsser‘ “encont rBlé normal en fonction de ses

obser'vat1 ons. et -des résultats. ult erleur’s obtenus .au. LNE, notamment lor'sque le_ _
o _ Cr‘l uer*a d‘acceptatlon n'a pas en,e demasse oendant 3 mms COHSG‘CUtle. : :

‘décision de 1a DRIRE, 1orsqlie"Tés” Hoyens” mls “gnrosuvre sont Tjugés touta fait-s e



Les échartinons préleves sont emballés par le fabricant en Drésence

~de I'agent. de 1t'Etat. Le fabricant, - l'wmportateur ou 1l'organisme. agréé. doit

ppévoir des d*soosmhs de scellement sur les emballages. Les: marques - de
“verlplcatlon qont aDposc=s sur las SCOllEﬂean par l'acent de l'Euat

S ,  Le fabrloant envoie au LNE ces achanuilons sSous scelles tous les
"“"mois. L'emballage doit &tre prmvu de maniére 2 limiter les risques de bris au
.cours. du transport. Dans le cas ou le nanbre d'instruments non brisés arrives

-~ au-LNE - ne- DerettPalt pas- a ce. laboratozre d'effectuer les essais prevus sur,

. lleffectif’ flxe .dans le tableau, le crltere de refus sera con51der° ~came
attelnt A .

o Dans 7es cas d’une VEPTflCatTOH pr¢m1t1ve Jar assurance de la quallte
ou d‘unc vérification prlmltlve par organisme agree, et lorsque 1a DRIRE s!' est'
trouvé dans 1'impossibilité d‘eufectuer les prelevements, il peut etre demandé
que les thermcmetres solent conserves pendant un délai n'excédant. pas une

' semaine avant d'et"ﬁ canmerci allses ou’ rendus selon le, cas.

5.2.3« Sanctlons

En cas de controle renfcrcé, s'il est constaté qu'il n'est pas
possible d'améliocrer la qualité. -des resultats ltutilisation des moyens
d'essals dans le cadre de 1la vcrlflcatlon prwmltlve est interdite. les
décisions administratives sont - prenoncées, le cas échéant : suspension, - ou
retrait d'agrenenu, suspension ou retrait d'approbation des méthodes et
moyens. ‘

5.2.4. Tableau statistique

Nanbre de thermométres : Controle : ContrBl@ : Controle
'avaﬁm"mmwnmwm':mma v renforce : réduit
;,Jf,.us.gu.té.,.fi.Q.,Q.DO. inclus = 00 :M = 150 :M = 60
T LT N ,'.‘:i = - "';,.- 80 NE ;._ E ‘125«": LNE :.-,N "’1"50"7"-":"_"'f?f‘j":-’»“-‘«‘~-t"—-*.'I- e
1 R=2 'A:TR:Z:?&:TR=2 :
i alndel} de'50 000 et o+ M = 150 = 25 :M = 100 i
- jusquta’ 1507000 inclus i LNE s 125~ =200 :LNE = -80. . -
oo sy et k= 20 Re= 30 2. R=3 :A=2 R=3" 1
:M- = 250 :M = %00 :M = 150
H : LNE = 200-- : LNE = 315 ¢ LNE. =125 .. .:
i : A =3 R =4 A=3 R=4 :A=2 R=3

f4;WchanbllTon controLe” par le LNE- ‘ffr;f:="'f o3 LNE . N N
- Critére d'acceptation..” = -7 L ool a A

- Critére de refus. .- V~Ag3f» . ~ :R



Note :

Dans le cas ou les prélevements antérieurs ont-donné lieu a un faible

‘nombre d'instruments frouv /és brisés par le LNE, le nombre d'instruments

prélevés” peut etre diminué  sans etre Coutelois inférieuwr au ‘nemore. - LNE
cerrespondant, figurant dans le tableau, augmenté de 10 %

NI - DISPOSLTIONS DIVE RS

. L’lnstruotlon no 480 1;O1'842 O'O du 22 avril 1986 relatlve a Iaf*A"
VePlflCathﬁ prlmltlvc des thermcmétres médicaux est abrogée. T

A canpter du ter Janv1er 1993, les dOSSlePS d'aoprobatlon des
methodes et moyens de production et d'essals ayant favorablement abouti avant -
. la date d'entreée en vigueur de la présente circulaire, mais n' ayant pas éte
instruits conformemenu a la 01rculalre n° 91.00.110.001.1 du 25 mars 1991,
devront avolir été mis en C“nfOPﬁluﬁ avec les ex1cences de celle-ci. Cetto
QlSDOSlblOH peut conduire 3 la nécessité d'instruir e 3 nouveau le dossier.
Jusqu'a cette date, les décisions d'approbation des méthodes et moyens, prlses
conformément aux dispositions de l'instruction ci-dessus abrogée, restent
applicables.

Fait & Paris, le : 25 0CT, 1991

=

Pour le ministre empecheé
Le directeur de l'action regionale
s“et de la pestite et moyenne industrie

" M. GERENTE -~ woe e - T
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