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Avant-propos 

L’ISO (Organisation internationale de normalisation) est une federation mondiale d’organismes nationaux de 
normalisation (comites membres de I’ISO). L’elaboration des Normes internationales est en general confiee aux 
comites techniques de I’ISO. Chaque comite membre interesse par une etude a le droit de faire pat-tie du comite 
technique tree a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en 
liaison avec I’ISO participent egalement aux travaux. L’ISO collabore etroitement avec la Commission 
electrotechnique internationale (CEI) en ce qui concerne la normalisation electrotechnique. 

Les projets de Normes internationales adopt& par les comites techniques sont soumis aux comites membres pour 
vote. Leur publication comme Normes internationales requiert I’approbation de 75 % au moins des comites 
membres votants. 

La Norme internationale IS0 10112-2 a ete elaboree par le comite technique lSO/TC 176, Management et 
assurance de la qualite, sous-comite SC 3, Techniques de soutien. 

L’ISO 10012 comprend les parties suivantes, presentees sous le titre general Assurance de la qua/M des 
equipements de mesure: 

- Partie I: Exigences concernant la confirmation metrologique de I’equipement de mesure 

- Pariie 2: Lignes directrices pour la maitrise des processus de mesure. 

La partie 1 (en tours de revisio #n a l’heure actuelle) a ete publiee sous le titre Exigences d’assurance 
des equipements de mesure - Partie I: Confirmation metrologique de I’equipement de mesure. 

de la quake 

Les annexes A et B de la presente partie de I’ISO 10012 sont donnees uniquement a titre d’information. 
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introduction 

L’ISO 10012 fait pat-tie de la famille des normes IS0 9000. 

La presente pat-tie de I’ISO 10012 est concue pour etre utilisee comme un document de conseil pour le 
management de la qualite ou comme un document d’exigences par accord entre le Fournisseur et le Client. La 
presente par-tie de I’ISO 10012 est redigee dans le contexte Client-Fournisseur, ces deux termes &ant interpret& 
au sens le plus large. Par << Fournisseur >>, on peut entendre aussi bien le fabricant que I’installateur ou le 
prestataire de services. Le << Client >> peut designer une agence administrative publique ou un client utilisateur d’un 
produit. Les Fournisseurs deviennent Clients lorsqu’ils sont amen& a se procurer des produits aupres de vendeurs 
ou d’autres sources exterieures. 

La reference a la presente partie de I’ISO 10012 peut etre faite 

par un Client, lors de la specification des produits demand&; 

par un Fournisseur, lors de la specification des produits offer-k; 

- par des organismes representatifs des interets des consommateurs ou des travailleurs, ou par des organismes 
legislatifs ou statutaires; 

dans le cadre de I’evaluation et de I’audit de la maitrise des systemes de mesurage. 

La presente partie de I’ISO 10012 contient (a I’article 4) a la fois des recommandations et des lignes directrices. Elle 
est &rite dans le contexte d’un Client et d’un Fournisseur pour un produit, tous les termes etant compris dans 
I’acception la plus large donnee dans I’ISO 8402. 

Afin de bien faire la distinction entre recommandations et lignes directrices, dans I’article 4, les lignes directrices 
sont encadrees et imprimees en italique sous le titre << GUIDE D’APPLICATION >>, apparaissant apres chaque 
paragraphe correspondant. 

Le texte dans <<GUIDE D’APPLICATION>> est donne uniquement a titre d’information et ne comporte aucune 
exigence. L’enonce qui y figure ne doit pas etre interprete comme ajout, restriction ou modification d’une exigence 
quelconque. 

La partie 1 de I’ISO 10012 contient des exigences g&kales d’assurance qualite pour la maTtrise des equipements 
de mesure. La partie 2 fournit des lignes directrices supplementaires sur I’application de la maytrise statistique des 
processus lorsque cela est justifie pour atteindre les objectifs de la pat-tie 1. 

II convient de considerer le mesurage comme un processus global. Les methodes pour la maTtrise des processus 
de mesure, fondees sur la surveillance et I’analyse regulieres des donnees de mesurage, sont applicables a tous 
les niveaux du mesurage, depuis l’etalonnage des etalons de mesure du Fournisseur par un laboratoire de 
metrologie exterieur jusqu’aux mesurages de routine propres au Fournisseur. Les procedures de ma7trise des 
processus de mesure peuvent etre utilisees 

- pour detecter des variations inhabituelles dans la mise en oeuvre du processus de mesure; 

pour detecter des problemes de repetabilite; 

pour identifier et quantifier les facteurs de compensation ou de correction pour toute derive; 

pour aider a I’identification des variations periodiques previsibles, y compris les variations cycliques; 

pour fournir une partie de la documentation demandee par les exigences de I’assurance qualite. 
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Ce concept 
mesurage >>. 

de << Mait rise des processus de mesure >) est aussi connu sous I’appellation << Assurance du 

Dans la pratique, la maitrise des processus de mesure est applicable aux systkmes de mesurage critiques ou 
complexes (par exemple B des fins konomiques ou de skuritk). Un Fournisseur peut considkrer que le systkme 
de confirmation spkifi6 dans I’ISO 10012-I permet une ma’itrise adbquate pour des processus de routine tels que 
I’essai de composants non critiques. 

Le systhme de confirmation m&rologique dkcrit dans I’ISO 10012-I est destin6 & assurer que les mesures 
(obtenues h I’aide d’un bquipement de mesure se trouvant dans son intervalle de confirmation) sont suffisamment 
exactes pour I’objectif fix& Cependant, bien que I’intervalle de confirmation, fond6 sur I’expkience, garantisse avec 
une forte probabilitk que I’kquipement de mesure continuera h fonctionner correctement au terme de cet intervalle, il 
ne peut le mettre & I’abri d’une panne alkatoire ou d’un dommage imprhvisible et peu apparent. De plus, le systkme 
de confirmation mktrologique ne permet pas d’assurer que I’kquipement de mesure est utilis6 correctement. M&me 
I’kquipement de mesure le plus exact, s’il est mal utilis6, fournira des r6sultats de mesurage incorrects. Des modes 
opkratoires de mesure correctement krits constituent gh&alement une skuritk; il n’est nkanmoins pas toujours 
possible d’assurer que ces modes opkatoires sont appliquks convenablement. La maTtrise des mesurages, en tant 
que processus conforme B la pksente partie I’ISO 10012, rkduit les possibilitks de probkmes provenant de pannes 
alkatoires, de dommages ou de mauvaise utilisation. L’efficacitk ou degri! de telles rkductions est d6termin6 par la 
fkquence h laquelle les contr6les (contreles du processus) sont entrepris. La fkquence est une question de 
jugement kconomique et de management et, par consequent, des recommandations spkcifiques (quantifiees) 
concernant la frkquence ne seront pas donnees dans la presente partie I’ISO 10012. 

L’bquipement de mesure n’est que I’un des nombreux facteurs influant sur les mesurages. Le concept de 
<< Processus de mesure >) considkre le mesurage comme un processus complet commenqant par I’analyse des 
bases scientifiques du mesurage, la traGabilit6 des valeurs des 6talons de mesure, I’ktalonnage et, si nkcessaire, 
I’ajustage, passant par une vhification et une confirmation m6trologique, et aboutissant aux ri!sultats produits par 
I’kquipement de mesure sur le lieu de travail et dans les conditions normales d’utilisation. 

La mise en ceuvre d’un systkme de confirmation mktrologique entrahe souvent le dbplacement de I’6quipement de 
mesure de son lieu d’utilisation vers un Iaboratoire central de m&rologie pour &re &alonn& ajust ou @par6 si 
nkcessaire, vkifii! et reconfirm& On s’aperGoit frkquemment qu’un tel kquipement fonctionne en fait correctement 
et que des rkparations ou des ajustages ne sont pas nkessaires. Si le cas contraire est constate pour une forte 
proportion d’kquipements, la probabilitk pour que cet appareil ait fourni des rksultats incorrects est forte, 
particulihrement vers la fin de I’intervalle de confirmation. Lorsqu’un kquipement de mesure, retourni! pour 
confirmation simplement parce qu’il a atteint son intervalle de confirmation, s’avkre fonctionner correctement, il est 
possible d’argumenter apt& coup qu’il aurait pu 6tre laiss6 en service, konomisant ainsi grandement les cotits et 
inconvhients correspondants. Les risques qui rksultent de la fourniture de r&ultats error& imposent de ne pas 
accepter ce type de raisonnement. 

La combinaison de la confirmation m6trologique et de la ma’itrise des processus de mesure est fonction de 
considkrations konomiques, d’aspects de s6curit6, de l’usage qui est fait de I’instrument, ainsi que d’autres 
facteurs. 

L’annexe A fournit une prksentation g&kale du concept consistant & considker la ma;itrise des instruments et 
6quipement comme un processus continu. 

Une Iiste de r6fkences informatives est donnke en annexe B. 
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Assurance de la qualit des equipements de mesure - 

Partie 2: 
Lignes directrices pour la maTtrise des processus de mesure 

1 Domaine d’application 

1.1 La presente partie de I’ISO 10012 comporte des recommandations en matiere d’assurance de la qualite 
applicables par un Fournisseur pour s’assurer de maniere accrue que les mesurages sont effect&s avec 
I’exactitude voulue. Elle contient egalement des lignes directrices concernant la mise en oeuvre de ces 
recommandations. 

1.2 La presente partie de I’ISO 10012 a aussi pour but d’etre utilisee comme un guide pour le management de la 
qualite ou comme un document d’exigences par accord entre le Fournisseur et I’Acheteur. 

1.3 La presente partie de I’ISO 10012 est applicable aux processus de mesure. Elle traite des elements pouvant 
influer sur les resultats des mesurages, tels que les modes operatoires de mesure, le personnel, etc., qui ne sont 
pas developpes dans le detail dans I’ISO 10012-I. 

1.4 La presente partie de I’ISO 10012 est applicable 

- aux organismes qui utilisent le mesurage pour demontrer la conformite a des exigences specifiees; 

- aux Fournisseurs de produits qui mettent en ceuvre un systeme qualite dans lequel les resultats des 
mesurages sont utilises pour demontrer la conformite a des exigences specifiees; ceci inclut les systemes 
qualite qui satisfont aux exigences de I’ISO 9001, I’ISO 9002 et I’ISO 9003. 

2 Rbfbrences normatives 

Les normes suivantes contiennent des dispositions qui, par suite de la reference qui en est faite, constituent des 
dispositions valables pour la presente par-tie de I’ISO 10012. Au moment de la publication, les editions indiquees 
etaient en vigueur. Toute norme est sujette a revision et les parties prenantes des accords fond& sur la presente 
par-tie de I’ISO 10012 sont invitees a rechercher la possibilite d’appliquer les editions les plus recentes des normes 
indiquees ci-apres. Les membres de la CEI et de I’ISO possedent le registre des Normes internationales en vigueur 
a un moment don&. 

IS0 8402:1994, Management de la qua/it6 et assurance de la qua/S - Vocabulaire. 

IS0 10012-I :I 992, Exigences d/assurance de /a qua/it6 des kquipements de mesure - Partie I: Confirmation 
mktrologique de Gquipemen t de mesure. 

3 Dbfinitions 

Pour les besoins de la presente pat-tie de I’ISO 10012, les definitions donnees dans I’ISO 8402 et les definitions 
suivantes s’appliquent. La plupart des definitions sont issues du Vocabulaire international des termes fondamentaux 
et generaux de metrologie (VIM). Certaines sont issues de I’ISO 10012-I. Les numeros de reference 

1 
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correspondants figurent entre crochets apres chaque definition. Ces dbfinitions sont incluses pour aider & la 
comprehension des concepts utilises dans la presente partie de I’ISO 10012 sans qu’il soit nkessaire de consulter 
trop de documents. 

3.1 
exactitude de mesure 
etroitesse de I’accord entre le rksultat d’un mesurage et une valeur vraie du mesurande 

NOTES 

Le concept d’<< exactitude >> est qualificatif. 

2 Le terme << precision >> ne doit pas etre utilise pour << exactitude Y 

[VIM:1 993, 3.51 

32 
aiustage (d’un instrument de mesure) 
operation destinee a amener un instrument de mesure a un etat de fonctionnement convenant a son utilisation 

NOTE L’ajustage peut etre automatique, semi-automatique ou manuel. 

[VIM:1 993, 4.301 

33 
Galonnage 
ensemble des opkrations btablissant, dans des conditions spkifibes, la relation entre les valeurs de la grandeur 
indiqubes par un appareil de mesure ou un systeme de mesure, ou les valeurs reptkentbes par une mesure 
materialisee ou un materiau de reference, et les valeurs correspondantes de la grandeur realisees par des etalons 

NOTES 

1 Le resultat d’un etalonnage permet soit d’attribue 
determiner les corrections a appliquer aux indications. 

2 Un etalonn 
d’i nfluence. 

r aux i 

3 Le resultat 
d’etalonnage. 

age peut 

d’un n nage peut etre consigne dans un document parfois appele certif icat d’etalonnage ou rapport 

servir a determiner d’autres proprietes metrologiques 

ns les valeurs correspondantes du mesurande, soit de 

que les effets de grandeurs 

[VIM:1 993, 6.1 I] 

34 
halon de contkle 
equipement de mesure, produit ou autres objets servant a collecter des donnees visant a la maytrise d’un processus 
de mesure, en le soumettant a des mesurages realises par ce processus 

NOTES 

1 Voir egalement VIM:1 993, 6.7, note 2. 

2 II convient d’utiliser un etalon de controle uniquement pour cet usage. 

3 Une presentation generale de I’utilisation des etalons de controle est donnee en annexe A. 

35 
iaitrise des processus de mesure 
surveillance et analyse des donnees issues d’un processus de mesure, associees a des actions correctives et 
destinees a maintenir continuellement le processus de mesure a l’interieur d’une specification 

NOTE Ceci peut inclure I’utilisation d’etalons de controle et de cartes de controle, ou leurs equivalents. 

2 
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3.6 
erreurs maximales tolbrees (d’un instrument de mesure) 
limites d’erreur tolhrkes (d’un instrument de mesure) 
valeurs extremes d’une erreur tolerees par les specifications, reglements, etc., pour un instrument de mesure donne 

[VIM:1 993, 5.211 

37 
iesurande 
grandeur particuliere soumise a mesurage 

EXEMPLE pression de vapeur d’un echantillon donne d’eau a 20 “C. 

NOTE La definition du 
temperature et la pression. 

[VIM:1 993, 2.61 

3.8 
mesurage 
ensemble d’operations ayant pour but de determiner une valeur d’une grandeur 

NOTE 

mesurande peut necessiter des indications relatives a des grandeurs telles que le temps, la 

Le deroulement des operations peut etre automatique. 

[VIM:1 993, 2.11 

3.9 
mode ophratoire (de mesure) 
ensemble des operations, d&rites d’une maniere specifique, mises en ceuvre lors de I’execution de mesurages 
particuliers selon une methode donnee 

NOTE he mode operatoire est habituellement decrit dans un document qui est quelquefois appele lui-meme <C mode 
operatoire >> et qui donne assez de details pour qu’un operateur puisse effectuer un mesurage sans avoir besoin d’autres 
informations. 

[VIM:1 993, 2.51 

3.10 
processus de mesure 
ensemble de ressources, d’activites et d’influences correlees produisant un mesurage 

NOTES 

Les ressources concernees component I’equipement de mesure, les modes operatoires de mesure et I’operateur. 

2 Les << influences >> so nt tous les facteurs tels we ceux causes 
malt rises 

par I’environ 
ou maitrisables et qui s’ajoutent a la varia .bilite ou au biais du processus. 

nement qui 

3 Voir egalement la definition de << processus >> en 1.2 de I’ISO 8402:1994. 

4 Un processus de mesure peut consister en des mesurages effect&s par exemple: 

4 par dive 
usine et 

rs operateurs utilisant des equipements de mesure a u 
appliquant des methodes ou des procedures informelles 

sage general, dans un environnement general d’une 

peuvent etre ou ne pas etre 

b) par des techniciens de laboratoire d’etalonnage form&, utilisant un systeme de mesurage avec bain d’huile 
thermostat& des resistances etalon, des comparateurs et d’autre equipements annexes, suivant une procedure 
detaillee pour etalonner d’autres resistances etalons; 

C) par toute variante ou toute combinaison des deux exemples precites, ou independamment de ces deux exemples. 

5 Un processus de mesure peut consister en l’utilisation d’un seul instrument de mesure. 

3 
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3.11 
bquipement de mesure 
tous les instruments de mesure, etalons, materiaux de reference, appareils auxiliaires et 
I’execution d’une mesure 

ogiciels necessaires a 

NOTES 

1 Ce terme comprend I%quipement de mesure utilisi! pour les essais et les contr6les ainsi que pour I ktalonnage. 

2 Dans la prksente partie de I’ IS0 10012, le terme << kquipement de mesure >> comprend les instrum 
6talons. On considkre, en outre, qu’u n mat6 riau de r6fkence correspond B un type dUalon particulier. 

0 IS0 

ents de mesure et les 

[Adapte de I’ISO 10012-I :I 992, 3.21 

3.12 
instrument de mesure 
appareil de mesure 
dispositif destine a etre utilise pour faire des mesurages, seul ou associe a un ou plusieurs dispositifs annexes 

[VIM:1 993, 4.11 

3.13 
confirmation m6trologique 
ensemble des operations requises pour s’assurer de la conformite d’un equipement de mesure avec les exigences 
prescrites pour I’utilisation projetee 

NOTES 

1 La confirmatio 
le r&talonnage u 

In metrologique comporte normalem 
It&ieur, ainsi que toute protection et 

ent, 
tout 

entre autres, I’&alonnage, 
ktiquetage 6ventuellement 

tout ajustage ou 
requis. 

Gparation nkcessaire et 

2 Pour plus de brievet& dans la prksente partie de I’ISO 10012, ce terme est design6 sous le nom de << confirmation >>. 

[ISO 10012-1:1992, 3.1) 

3.14 
audit qualit 
examen methodique et independant en vue de determiner si les activites et resultats relatifs a la qualite satisfont 
aux dispositions preetablies et si ces dispositions sont mises en oeuvre de facon effective et sont aptes a atteindre 
les objectifs 

NOTES 

1 L’audit qualit s’applique essentiellement, mais n’est pas restreint, & un systgme qualit ou A des 6lkments de celui-ci, h des 
processus, A des produits ou & des services. De tels audits sont couramment appelks << audit de systkme qualit >>, <c audit 
qualit de processus >>, << audit qualiti! de produit >>, CC audit qualit de service >>. 

2 Les audits qualiti! sont conduits par une 6quipe n’ayant pas de responsabiliti! 
P t+f&ence en coopkation avec le personnel de ces secteurs. 

directe dans les secteurs & auditer et de 

3 L’un des buts d’un audit qualit est d’haluer le besoin d’am6Iioration ou d’action corrective. II convient de ne pas confondre 
I’audit avec des activith de surveillance de la qualiti! ou de contr6le conduites dans le but de maitrise d’un processus ou 
d’acceptation d’un produit. 

4 Les audits qualit peuvent &re conduits pour des besoins internes ou externes. 

[ISO 8402:1994, 4.91 

3.15 
rbolution (d’un dispositif afficheur) 
la plus petite difference d’indication d’un dispositif afficheur qui peut etre percue de maniere significative 
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NOTES 

1 Pour un 
significatif. 

dispositif afficheur numerique, difference d’indication qui correspond au changement d’une unite du chiffre le moins 

2 Ce concept s’applique aussi a un dispositif enregistreur. 

[VIM:1 993’ 5.121 

3.16 
Constance 
aptitude d’un instrument de mesure a consewer ses caracteristiques metrologiques constantes au tours du temps. 

NOTES 

1 Lorsque I’on 
explicitement. 

considere la Constance en fonction d’une grandeur autre que le temps, il est necessaire de le mentionner 

2 La Constance peut etre exprimee quantitativement de plusieurs facons, par exemple: 
- par la duke au tours de laquelle une caracteristique metrologique evolue d’une quantite donnee, ou; 
- par la variation d’une caracteristique au tours d’une duree donnee. 

[VIM:1 993, 5.141 

3.17 
traCabilit6 
propriete du resultat d’un mesurage ou d’un etalon tel qu’il puisse etre relic a des references determinees, 
generalement des etalons nationaux ou internationaux, par I’intermediaire d’une chaTne ininterrompue de 
comparaisons ayant toutes des incertitudes determinees. 

NOTES 

Ce concept est souvent designe par I’adjectif << tracable >>. 

2 La chalne ininterrompue de comparaisons es% appelee << chaline de raccordement aux etalons >> ou << cha?ne d’etalonnage >>. 

3 La maniere dont s’effectue la liaison aux etalons est appelee << raccordement aux etalons >>. 

[VIM:1 993, 6.101 

3.18 
incertitude de mesure 
parametre, associe au resultat d’un mesurage, qui caracterise la dispersion des valeurs qui pourraient 
raisonnablement etre attribuees au mesurande 

NOTES 

1 Le parametre peut etre, par exemple, un &art-type (ou un multiple de celui-ci), ou la demi-largeur d’un intervalle de niveau 
de confiance determine. 

2 L’incertitude de mesure comprend, en general, plusieurs composantes. Certaines peuvent etre evaluees a partir de la 
distribution statistique des resultats de series de mesurages et peuvent etre caracterisees par des &arts-types experimentaux. 
Les autres composantes, qui peuvent aussi etre caracterisees par des &arts-types, sont &al&es en admettant des 
distributions de probabilite, d’apres I’experience acquise ou d’apres d’autres informations. 

3 II est entendu que le resultat du mesurage est la meilleure estimation de la valeur du mesurande et que toutes les 
composantes de I’incertitude, y compris celles qui proviennent d’effets systematiques telles que les composantes associees 
aux corrections et aux etalons de reference, contribuent a la dispersion. 

[VIM:1 993, 3.91 

4 Cette definition est celle du “Guide pour I’expression de I’incertitude de mesure” ou ses bases sont exposees en detail (voir 
en particulier 2.2.4 et I’annexe D). 
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