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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'[SO 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 regles 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. LSO 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'lSO (voir www.iso.org/brevets).

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 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'OMC concernant les obstacles techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant: Avant-propos —
Informations supplémentaires.

Le comité chargé de l'élaboration du présent document est le Comité de I'ISO pour les matériaux de
référence (REMCO), qui élabore les lignes directrices pour la préparation, la certification et l'utilisation
des matériaux de référence (MR) et des matériaux de référence certifiés (MRC).

Cette troisieme édition annule et remplace la deuxiéme édition (Guide ISO 31:2000), qui a fait 'objet
d’une révision technique.
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Introduction

Le Comité de I'ISO pour les matériaux de référence (ISO/REMCO) a publié les premiere et deuxiéme
éditions du présent Guide respectivement en 1981 et en 2000. Depuis la publication de la deuxiéme
édition, le nombre et la variété des matériaux de référence (MR) produits ont considérablement
augmenté, tout comme leur utilisation. La demande de fiabilité des résultats obtenus par des méthodes
d’analyse s’est accrue, en particulier en raison de la préoccupation grandissante vis-a-vis des exigences
légales, de l'environnement et des applications cliniques. Il est donc nécessaire de disposer d’'une
large gamme de MR pour les besoins du contrdle de la qualité, mais aussi de matériaux de référence
certifiés (MRC) pour la validation des méthodes de mesure, I'’évaluation des performances de nouvelles
procédures de mesure ou de laboratoires, et 'étalonnage des instruments.

Selon la définition d'un MR donnée dans le Guide ISO 30, il est nécessaire de disposer d'informations
sur I'homogénéité et la stabilité du matériau. Il est en outre obligatoire, pour un MRC, que toutes les
valeurs certifiées soient accompagnées d’une incertitude associée a un niveau de confiance déterminé
et d'une expression de la tracabilité métrologique de ces valeurs. Par conséquent, des préconisations
sont requises sur le contenu et le format des informations qui accompagnent un matériau de référence,
qu’il soit certifié ou non.

La premiere édition du présent Guide traitait de la différence entre les informations fournies sur
I'étiquette, sur le certificat et sur le rapport de certification, et insistait sur le caractére synoptique et
concis du certificat. La deuxiéme édition était centrée sur le contenu exigé d’'un certificat de MRC. La
présente édition introduit les concepts de «fiche d'information produit» et de «certificat de matériau
de référence» et décrit les informations qu’il convient d'inclure dans ces documents de MR. Pour les
besoins du présent Guide, le document de MR est soit la «fiche d'information produit», soit le «certificat
de MR» qui accompagne le MR.
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