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Relevante kwaliteitseisen robotisering weegproces 
Dit is een samenvatting van Aquon voorschrift PO22, deze is afgeleid van NEN ISO 17025
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[bookmark: _Toc115772186]Doel en toepassingsgebied
In deze procedure is beschreven op welke wijze de algemene uitrusting binnen AQUON wordt gecontroleerd en waaraan deze moet voldoen om de kwaliteit van het laboratoriumproces te waarborgen. 
[bookmark: _Toc362280365][bookmark: _Toc464555133][bookmark: _Ref465770358][bookmark: _Toc475544357][bookmark: _Toc115772187]Definities en omschrijvingen
· de kleinst waarneembare verandering van de uitlezing van de bovenweger of balans;
· justeren: het verrichten van handelingen (‘bijstellen’) nodig om het meetmiddel zodanig nauwkeurig te laten functioneren dat het geschikt is voor het gebruiksdoel;
· kalibreren: het bepalen van de waarde van de afwijkingen van een meetmiddel ten opzichte van een van toepassing zijnde standaard en, indien noodzakelijk, het bepalen van andere metrologische eigenschappen;
· kritische uitrusting: uitrusting die direct invloed heeft op het analyseresultaat, bijv. bovenweger, pipet voor pipetteren van monster of kalibratielijn;
· Niet kritische uitrusting: uitrusting die geen direct invloed heeft op het analyseresultaat, maar bijv. gebruikt wordt voor (overmaat) toevoeging van reagentia o.i.d.
· referentiestandaard: een standaard die gebruikt wordt ter controle van fysische grootheden van laboratoriumuitrusting en waarvan de herleidbaarheid naar SI-eenheden is vastgesteld door een voor kalibratie door de RvA geaccrediteerde instelling;
· temperatuuropnemer: meter om de temperatuur van uitrusting te registreren, zoals een thermometer, een temperatuurlogger, temperatuurregistratiesysteem (TRS) of een display op de uitrusting zelf;
· uitrusting: alle gebruikte analyse-, monsternemings- en hulpapparatuur, koelkasten, vrieskisten, geconditioneerde ruimten en koeling van monsterwagen/koelunits van vaartuigen;
· wegen: het bepalen van de massa van een voorwerp, resp. van een hoeveelheid stof; 
[bookmark: _Toc362280366][bookmark: _Toc464555134][bookmark: _Toc475544358][bookmark: _Toc115772188]Normelement
NEN-EN-ISO 17025, hoofdstukken 6.4 en 6.5.
[bookmark: _Toc362280367][bookmark: _Toc464555135][bookmark: _Toc475544359][bookmark: _Toc115772189]Procesverantwoordelijke
De verantwoordelijkheid voor de controle en de kalibratie van de uitrusting ligt bij de betrokken apparaat beheerders. De beoordeling van het resultaat ligt bij de coördinerend analisten. 
(Uitsluitend de referentiestandaarden worden beheerd door de KAM-coördinatoren: zie paragraaf 5.13).
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[bookmark: _Toc464555137][bookmark: _Toc475544361][bookmark: _Toc115772191]Algemeen
Uitrusting en apparatuur wordt regelmatig gekalibreerd en/of gecontroleerd. Er zijn twee vormen van kalibraties/controles:.
1. Kalibraties, herleidbaar naar SI-eenheden door externe instanties (5.2);
2. Interne controles;
Interne controles worden uitgevoerd op basis van meervoudige metingen: uitvoering in minimaal 6-voud. Het gemiddelde van de waarnemingen wordt getoetst aan de eisen.
Een tussentijdse controle kan ook worden uitgevoerd op basis van een enkelvoudige of meervoudige meting.


[bookmark: _Toc464555143][bookmark: _Toc475544367][bookmark: _Toc115772192]Kalibratie en controle van balansen en bovenwegers
[bookmark: _Ref379189923][bookmark: _Ref465770283][bookmark: _Toc115772193]Jaarlijkse kalibratie door externe instantie
Balansen en bovenwegers worden herleidbaar gekalibreerd naar SI-eenheden door een daarvoor geaccrediteerde externe instantie en onderhouden. 
Voor het vaststellen van de maximale afwijking voor de balans of bovenweger wordt gebruik gemaakt van onderstaande berekening van de meetonzekerheid.
Meetonzekerheid = √(A2 + B2 + C2) + D
Waarvoor geldt;
A	De onzekerheid door de afronding:
De kleinst waarneembare verandering van de uitlezing wordt “d” genoemd. Daar deze “d” als uitlezing afgerond is, wordt voor het bepalen van de afleesonzekerheid 0,29 * d bij een digitale uitlezing aangenomen. De onzekerheidscomponent “A” wordt vastgesteld op 2 * (0,29 * d).
B	De meetonzekerheid m.b.t. het reproduceren van het weeginstrument.
Met een massa van 1/3 van het maximale weegvermogen, centrisch geplaatst op de balans of bovenweger, wordt de standaarddeviatie “s” bepaald. Het onzekerheidscomponent “B” wordt op 2s gesteld.
C	De onzekerheid door de tolerantie van de gebruikte kalibratie massastukken.
De klasse van de gebruikte kalibratiemassa is te vinden in tabel 1 van OIML R 111-1: 2004. Hierin is de onzekerheidscomponent “C” af te lezen.
D	De onzekerheid door de invloed van temperatuur en luchtdichtheid op de kalibratie massastukken. Bij normale omgevingsomstandigheden moet rekening worden gehouden met een onzekerheid van 0,2 mg * kalibratiemassa/kg.
Om de criteria voor de balansen en bovenwegers niet afzonderlijk vast te stellen, is gekozen voor een vaste waarde voor onzekerheidscomponent “B”. De invloed van de betreffende waarde is nagenoeg verwaarloosbaar klein op de totale bijdrage van de meetonzekerheid. Als gevolg is deze gelijk gesteld aan de onzekerheidscomponent “A” in bovenstaande formule.
	hulpmiddel
	frequentie
	methode
	eis

	Balans
	jaarlijks
	extern, door RvA-erkende instelling
	Na externe kalibratie: certificaat moet voldoen aan eisen uit tabel 12

	Bovenweger
	jaarlijks
	extern, door RvA-erkende instelling
	Na externe kalibratie: certificaat moet voldoen aan eisen uit tabel 13



Vrijgave voor gebruik:
Na externe kalibratie/onderhoud dient het certificaat van elke balans/bovenweger te worden beoordeeld door een senioranalist of methodeverantwoordelijke volgens onderstaand schema:
	hulpmiddel
	resultaten certificaat
	eis
	actie bij afwijking

	Balansen
Bovenwegers
	Vóór onderhoud/kalibratie
	Zie tabel 12 Zie tabel 13
	· WF002 Afwijkingenformulier invullen (melding via Manual Master Webforms).
· invloed op gerapporteerde resultaten beoordelen

	Balansen
Bovenwegers
	Na onderhoud/kalibratie
	Zie tabel 12
Zie tabel 13
	· externe kalibratie/onderhoud herhalen



Tabel 12: Eis balansen voor en na onderhoud en/of kalibratie
	Referentiewaarde
Certificaat
	Tolerantie balans
(d = 0,01 mg)
	Tolerantie balans
(d = 0,1 mg)
	Tolerantie balans
(d = 1 mg)

	
	Voor onderhoud/
kalibratie
	Na onderhoud/
kalibratie
	Voor onderhoud/
kalibratie
	Na onderhoud/
kalibratie
	Voor onderhoud/
kalibratie
	Na onderhoud/
kalibratie

	0 g
	0,00002 g
	0,00001 g
	0,0002 g
	0,0001 g
	0,002 g
	0,001 g

	0,001 g
	0,00004 g
	0,00002 g
	0,0002 g
	0,0001 g
	0,002 g
	0,001 g

	1 g
	0,00005 g
	0,00002 g
	0,0005 g
	0,0002 g
	0,005 g
	0,002 g

	5 g
	0,00005 g
	0,00002 g
	0,0005 g
	0,0002 g
	0,005 g
	0,002 g

	10 g
	0,00050 g
	0,00025 g
	0,0005 g
	0,0002 g
	0,005 g
	0,002 g

	20 g
	0,00051 g
	0,00025 g
	0,0005 g
	0,0003 g
	0,005 g
	0,002 g

	30 g
	0,00051 g
	0,00026 g
	0,0005 g
	0,0003 g
	0,005 g
	0,002 g

	40 g
	0,00052 g
	0,00026 g
	0,0005 g
	0,0003 g
	0,005 g
	0,002 g

	50 g
	0,00062 g
	0,00031 g
	0,0006 g
	0,0003 g
	0,005 g
	0,002 g

	60 g
	0,00062 g
	0,00031 g
	0,0006 g
	0,0003 g
	0,005 g
	0,002 g

	80 g
	0,00063 g
	0,00032 g
	0,0007 g
	0,0003 g
	0,005 g
	0,002 g

	100 g
	0,00104 g
	0,00052 g
	0,0011 g
	0,0005 g
	0,005 g
	0,002 g

	150 g
	0,00156 g
	0,00078 g
	0,0016 g
	0,0008 g
	0,005 g
	0,002 g

	160 g
	0,00166 g
	0,00083 g
	0,0017 g
	0,0008 g
	0,005 g
	0,002 g

	200 g
	0.00208 g
	0,00104 g
	0,0021 g
	0,0010 g
	0,005 g
	0,002 g

	220 g
	0,00229 g
	0,00114 g
	0,0023 g
	0,0011 g
	0,005 g
	0,002 g

	240 g
	0,00250 g
	0,00125 g
	0,0025 g
	0,0013 g
	0,005 g
	0,002 g



[bookmark: _Toc422835816][bookmark: _Toc464555144][bookmark: _Toc475544368][bookmark: _Toc115772194]Controle en kalibratie van temperatuur van uitrusting Chemie
[bookmark: _Ref385575008][bookmark: _Toc115772195]Eisen aan werkelijke temperatuur uitrusting Chemie
De werkelijke temperatuur van uitrusting wordt als volgt gedefinieerd:



waarin,
	Twerkelijk
	=
	werkelijke temperatuur van de uitrusting in °C;

	Topnemer
	=
	de afgelezen temperatuur van de uitrusting op de temperatuuropnemer van uitrusting (thermometer, temperatuurlogger of display op uitrusting) in °C;

	afwijkingopnemer
	=
	de bij kalibratie vastgestelde afwijking van de opnemer ten opzicht van de referentiestandaard in °C;

	afwijkingref.standaard
	=
	de bij kalibratie door een daarvoor geaccrediteerde instelling vastgestelde afwijking van de referentiestandaard (bijv. Testo-thermometer) ten opzicht van de Internationale Standaard (SI-eenheid) voor temperatuur in °C;

	Uref.standaard
	=
	de bij kalibratie door een daarvoor geaccrediteerde instelling vastgestelde meetonzekerheid bij het bepalen van afwijking van de referentiestandaard (bijv. Testo-thermometer) ten opzicht van de Internationale Standaard (SI) voor temperatuur in °C;



De werkelijke temperatuur (Twerkelijk) van uitrusting dient te allen tijde aan de onderstaande eisen te voldoen:
	uitrusting
	toepassing/voorschrift
	criterium
(°C)          

	droogstoven, droogkasten
	· V FCH 007 (korrelgrootteverdeling)
· V FCH 008 (zand- en zeefrest)
· V FCH 013 (droge stof)
· V FCH 027 (droge stof)
	100
	-
	110

	droogstoven, droogkasten
	· V FCH 014 (onopgeloste stoffen)
· V FCH 015 (onopgeloste stoffen)
	103
	-
	107

	gloeiovens, moffelovens
	· V FCH 008 (zand- en zeefrest)
· V FCH 013 (droge stof)
· V FCH 014 (onopgeloste stoffen)
· V FCH 015 (onopgeloste stoffen)
	525
	-
	575




[bookmark: _Ref422749784][bookmark: _Toc115772196]Periodieke controle temperatuur uitrusting Chemie aangesloten op een temperatuur registratie systeem (TRS)
Indien uitrusting aangesloten zit op een TRS, dient periodiek gecontroleerd te worden of de werkelijke temperatuur van uitrusting aan de eisen voldoet (zie paragraaf 5.3.1). Hierbij wordt de volgende frequentie aangehouden:   TRS: dagelijks of wekelijks*.
* de frequentie van controle is afhankelijk hoe kritisch een dergelijke controle is: om dit te bepalen dient de impact bij een afwijking ingeschat worden: hoeveel resultaten dienen er eventueel te worden herroepen binnen een bepaalde periode, indien de afwijking invloed heeft gehad op de resultaten.
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