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6 Avantages et contraintes de mise en application des méthodes

Protocole sous Constat
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» Méthode GUM A élargie
préconisée avec 5 ou 10 mesures

> Non-conformité avec stratégies

GUM A et GUM A+B avec 2 mesures

Temps agent nécessaire lor de la premiére utilisation de méthode de calcul
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» Environ 15 minutes toutes méthodes confondues

15 min
lors d’une seconde utilisation avec le méme type de dispositif médical
» Travail de recherche effectué lors de la premiére utilisation

5min » Environ 5 minutes — répétabilité des mesures CQ parfois effectuée
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Méthodes proposées applicables au service biomédical
Rapidité et facilité de mise en application

Pas d’investissement matériel

Méthode appliquée uniquement sur DM critique et soumis a
maintenance obligatoire

Calcul inutile si écart supérieur a 30 % entre mesure et limite

% > Cout main d’ceuvre faible

1- obligation de maintenance et au contréle de qualité des dispositifs médicaux - https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000222766 —

3 - Décret n°2001-387 du 3 mai 2001 relatif au contrdle des instruments de mesure - https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=)JORFTEXT000000579193 - 4 - référentiel HAS -https:

2 - guide des bonnes pratiques biomédical - https://www.utc. frrfargeszbonnes pratiques/bpb. documents[gmde BPB/Guide BPB complet _v2002.pdf--

6 - obligation de maintenance et au contrdle de qualité des dispositifs médicaux prévus a I'article L. 5212-1 du code de la santé publique - https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000222766&categorieLien=id - 8 - L’avenir des incertitudes de mesure passe par Monte Carlo » http://www.mesures.com/pdf/old/MES 837 042 045 dossier_metro2.pdf -9 - Erreur et incertitude" https://owl-ge.ch/IMG/pdf/Erreurs_et_incertitudes.p

. https:, -ge. i
10 - Evaluation de I'incertitude de mesure par la méthode GUM" https://campus.minesdouai.fr/pluginfile.ohp/27737/mod_resource/content/1/co/5 6 Validation_incertitude.html - 11 - L’évaluation de I'incertitude de mesure et la méthode GUM http://php.iai.heig-vd.ch/~Izo/metrologie/cours/6_gum.pdf- 12 - Guide pour I'expression de I'incertitude de mesure - https://www.bipm.org/utils/common/documents/jcgm/JCGM 100 2008 E.pdf
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