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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d’organismes
nationaux de normalisation (comités membres de I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de I'I[SO. Chaque comité membre intéressé par une étude
a le droit de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales,
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux.
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui
concerne la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient en particulier de prendre note des différents
critéres d’approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document
a été rédigé conformément aux reégles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2
(voir www.iso.org/directives).

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire I'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant
les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de
I'élaboration du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets recues par I'ISO (voir www.iso.org/patents).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de commodité, a I'intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions
spécifiques de I'ISO liés a I'’évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de I'adhésion
de I'ISO aux principes de I'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant: www.iso.org/iso/foreword.html.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 48, Equipement de laboratoire.

Cette premiére édition de I'ISO 23783-2, associée a I'lSO 23783-1 et a I'ISO 23783-3, annule et remplace
I'IWA 15:2015.

Une liste de toutes les parties de la série SO 23783 se trouve sur le site web de I'ISO.

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d’information ou toute question concernant le présent
document a l'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve a I'adresse www.iso.org/members.html.
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Introduction

La mondialisation des opérations en laboratoire nécessite des pratiques normalisées pour 'utilisation
des systémes automatisés de manipulation de liquides (ALHS), la communication des protocoles d’essai
ainsi que I'analyse et le compte-rendu des parametres de performance. LIWA 15:2015 a été développée
pour fournir une terminologie, des protocoles d’essai et des méthodes d’analyse normalisés pour le
compte-rendu des résultats d'essai. Les concepts développés et décrits dans 'lWA 15 constituent la
base de la série ISO 23783.

Le présent document répond spécifiquement aux besoins:

— des utilisateurs d’ALHS, en leur fournissant une base pour I'étalonnage, la vérification, la validation,
I'optimisation et les essais de routine de la justesse et de la fidélité;

— des fabricants d’ALHS, en leur fournissant une base pour le contréle de la qualité, la communication
des spécifications et des conditions des essais de réception, ainsi que la publication des déclarations
du fabricant (le cas échéant);

— des organismes d’essai et autres organismes, en leur fournissant une base pour la certification,
I'étalonnage et les essais.

Il convient que les essais spécifiés dans le présent document soient réalisés par un personnel diiment
formé.

© IS0 2022 - Tous droits réservés \%
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Systéemes automatisés de manipulation de liquides —

Partie 2:
Procédures de mesure pour la détermination des
performances volumétriques

1 Domaine d’application

Le présent document spécifie les procédures pour la détermination des performances volumétriques
des systémes automatisés de manipulation de liquides (ALHS), y compris la tragabilité et les estimations
de l'incertitude de mesure des résultats obtenus.

Le présent document s’applique a tous les ALHS dans lesquels sont installés des dispositifs complets
de manipulation de liquides, y compris les cdnes et autres composants essentiels nécessaires a la
distribution d’'un volume spécifié, qui exécutent des taches de manipulation de liquides avec du matériel
de laboratoire, sans intervention humaine.

NOTE Pour la terminologie et les exigences générales applicables aux systemes automatisés de manipulation

de liquides, voir I'ISO 23783-1. La détermination, la spécification et le compte-rendu des performances
volumétriques des systémes automatisés de manipulation de liquides sont décrits dans I'ISO 23783-3.

2 Références normatives

Les documents suivants sont cités dans le texte de sorte qu'ils constituent, pour tout ou partie de leur
contenu, des exigences du présent document. Pour les références datées, seule 'édition citée s’applique.
Pour les références non datées, la derniére édition du document de référence s’applique (y compris les
éventuels amendements).

ISO 3696, Eau pour laboratoire a usage analytique — Spécification et méthodes d'essai

ISO 8655-6, Appareils volumétriques a piston — Partie 6: Méthodes gravimétriques pour la détermination
de l'erreur de mesure

ISO 23783-1, Systemes automatisés de manipulation de liquides — Partie 1: Vocabulaire et exigences
générales

ISO 23783-3, Systémes automatisés de manipulation de liquides — Partie 3: Détermination, spécification et
compte-rendu des performances volumétriques.

3 Termes et définitions
Pour les besoins du présent document, les termes et définitions de I'lSO 23783-1 s’appliquent.

L'ISO et I'lIEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées en
normalisation, consultables aux adresses suivantes:

— ISO Online browsing platform: disponible a I'adresse https://www.iso.org/obp;

— IEC Electropedia: disponible a 'adresse https://www.electropedia.org/.

4 Abréviations

Pour les besoins du présent document, les abréviations de I'lSO 23783-1 s’appliquent.

© IS0 2022 - Tous droits réservés 1
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5 Méthodes de mesure

5.1 Vue d’ensemble des méthodes adaptées pour mesurer les performances des ALHS

Lors du choix d'une méthode d’essai pour un ALHS, son adéquation a la situation d’essai particuliére doit
étre évaluée. Cette évaluation doit tenir compte des exigences relatives aux erreurs systématiques et
aléatoires de 'ALHS auquel la méthode d’essai est appliquée. La méthode d’essai choisie doit permettre
d’évaluer si les performances de 'ALHS sont adaptées a son usage prévu.

NOTE1 Ladéquation a l'usage prévu est un concept fondamental et étroitement lié au processus de
confirmation métrologique décrit dans I'ISO 9000 et I'ISO 9001.

La méthode d’essai doit présenter une incertitude du systeme de mesure suffisamment faible pour la
situation d’essai spécifique. Il convient de déterminer I'incertitude du systeme de mesure conformément
a une approche adaptée (voir 8.2 pour de plus amples détails).

NOTE 2  Lapproche du modeéle de mesure pour l'estimation de I'incertitude du systéme de mesure est décrite
dans le Guide ISO/IEC 98-3 alors que I'approche du systéme de mesure est décrite dans le Guide EURACHEM/
CITAG CG44l,

Le Tableau 1 est destiné a donner un apergu des méthodes adaptées pour déterminer les performances
volumétriques de I'ALHS. Il fournit des références croisées entre les résumés de méthodes de 5.2
a 5.5, et les modes opératoires correspondants des Annexes B a I. Il décrit également les plages de
volumes ainsi que les types de microplaques et de liquides qui peuvent étre utilisés pour les essais de
performances d'un ALHS avec une méthode donnée. Il énumere également les erreurs systématiques
et aléatoires types qui peuvent apparaitre lorsqu'un mode opératoire d’essai est appliqué strictement
selon la description de son annexe respective. Ladéquation d'une méthode a une situation d’essai
donnée peut également étre déterminée par I'’équipement requis ou les conditions environnementales
dans lesquelles cette méthode doit étre appliquée.

Le Tableau 1 dresse uniquement la liste des principaux équipements d’essai, les équipements
de surveillance des températures de l'air et des liquides, de 'humidité relative et de la pression
barométrique spécifiés pour chaque mode opératoire étant décrits dans les annexes correspondantes.

2 © IS0 2022 - Tous droits réservés
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5.2 Méthodes photométriques

5.2.1 Méthode photométrique ratiométrique a deux colorants

Cette méthode permet de déterminer des volumes de liquides d’essai aqueux de 0,1 pl a 350 pl dans
les microplaques a 96 puits, et de 0,01 ul a 55 pl dans les microplaques a 384 puits. Il est possible de
déterminer des volumes de liquides d’essai a base de diméthylsulfoxyde (DMSO) de 0,11 pl a 10 pl dans
les microplaques a 96 puits, et de 0,01 ul a 2,5 ul dans les microplaques a 384 puits.

Cette méthode est adaptée pour déterminer les performances d'un ALHS comportant jusqu’a
384 canaux. Lenvironnement de fonctionnement pour cette méthode nécessite une température
comprise entre 15 °C et 30 °C (19 °C et 30 °C pour les liquides DMSO0), et ne dépend ni de '’humidité
relative ambiante ni de la pression barométrique sur le lieu d’essai. La référence [5] fournit des
informations complémentaires sur I'effet de I'humidité relative et de la pression barométrique sur cette
méthode.

La tracgabilité des résultats de mesure au Systeme international d’'unités (SI) est obtenue en utilisant un
lecteur étalonné d’absorbance de microplaques, des microplaques a dimensions caractéristiques, une
balance étalonnée et une verrerie volumétrique étalonnée.

Le mode opératoire de la méthode photométrique ratiométrique a deux colorants spécifiée a ’Annexe B
doit étre appliqué.

5.2.2 Méthode photométrique a un seul colorant

Cette méthode est adaptée pour évaluer les performances volumétriques d'un ALHS comportant jusqu’a
384 canauy, en utilisant des liquides d’essai aqueux. Elle permet de mesurer des volumes de 1 pla 100 pl
dans les microplaques a 96 puits, et de 0,25 pl a 20 pl dans les microplaques a 384 puits.

La tragabilité des résultats de mesure au SI est obtenue en utilisant une balance étalonnée, des pipettes
étalonnées, un lecteur étalonné d’absorbance de microplaques et une verrerie volumétrique étalonnée.

Le mode opératoire de la méthode photométrique ratiométrique a un seul colorant spécifiée a I’Annexe C
doit étre appliqué.

5.2.3 Méthode par fluorescence

Cette méthode convient pour évaluer les performances volumétriques d’'un ALHS délivrant des volumes
inférieurs a 15 nl. La fluorescence du liquide d’essai de fluorescéine dans le DMSO est mesurée dans
des microplaques a 384 puits ou 1 536 puits, qui sont spécifiquement adaptées aux mesurages de
fluorescence.

Cette méthode est destinée a étre utilisée pour les dispositifs de distribution de liquide sans contact
(acoustiques, valves de distribution ou technologie de type a jet d’encre, par exemple) qui délivrent le
volume de liquide sous forme de gouttelettes ou de jets libres dans les puits de la microplaque.

La tracabilité des résultats de mesure au SI est obtenue en utilisant un lecteur de microplaques de
fluorescence étalonné, une balance étalonnée, des pipettes étalonnées et une verrerie volumétrique
étalonnée.

Le mode opératoire de la méthode par fluorescence spécifiée a '’Annexe H doit étre appliqué.
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