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« Accompagner les laboratoires dans leurs projets

ualité et Métrologie » . .
2 4 Quullopl»
Contact : David BENHAMOU dbenhamou@ct2m.fr processus certifié
067800 1026 « Actions de formation »

Organisation de comparaisons interlaboratoires

« Organiser, planifier et traiter des résultats conformément a
I'ISO 17043 et a I'ISO 13528 »

Contact : Boris GEYNET bgeynet@ct2m.fr
06.83.94.60.87

Etalonnage de masses et réalisation de vos étalonnages en interne

« Etalonner et vérifier des masses de 1 mg a 5 tonnes cofrac

sous accréditation COFRAC » Z

Contact : Laure DOMENECH l[domenech@ct2m.fr  ETALONNAGE
04 . 90 . 50 . 90 . 14 Portée dispol:lwibigcsrfrd xﬁxlj _rlazcgzr
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Présentateur
Commentaires de présentation
Les plus:
Un temps d’immobilisation des équipements minimisé
La maîtrise des opérations : dans vos locaux, avec vos équipements et vos procédures, habilitation selon vos critères
Une gestion de la prestation simplifiée : intervenant intégré dans votre organigramme, géré comme un personnel externe et non pas comme un prestataire externe
Des audits en toute sérénité : le technicien est présent pour les audits et répond aux questions des auditeurs concernant son périmètre d’intervention 
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Les exigences du GEN REF 10
Validation des méthodes

Incertitudes d’étalonnage

oW

Les retours des laboratoires
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CTM 1. Les exigences du GEN REF 10

] Le GEN REF 10 :
v' Exigences en matiére de tracabilité du mesurage,

v" Voies de raccordement,

v Evaluation de la tracabilité métrologique.

Webinar CT2M - 10 décembre 2021 8



CTM 1. Les exigences du GEN REF 10

v Exigences en matiére de tracabilité

1 Tracabilité métrologique : propriété v
de mesure selon e===a

d'un résultat
laquelle ce résultat peut étre relié a (. I
une référence par l'intermédiaire )

e e TR e

Etalon

d'une chaine ininterrompue et o & _ de réfe
, , = 0O & e rererence
documentee d'etalonnages dont 2 £
. \ . . - O <
chacun contribue a l'incertitude de g S
mesure. GRS © Etalon de travail
__________________________________
, _ v Etalon interne
d Note : [établissement de Ia S
]
s . . =
tracabilite metrolc?glque.est appelé s Instrument de
« raccordement métrologique ». © mesure
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CTM 1. Les exigences du GEN REF 10

v’ Les voies de raccordement

= |Les différentes voies de raccordement au S|

* Voie 1 : étalonnage réalisé par un LNM signataires des
accords de reconnaissance

* Voie 2 : étalonnage réalisé par un laboratoire
accrédité par un OA signataire des accords de
reconnaissance

e Voie 3 : Etalonnage réalisé par un organisme
compétent hors voies 1 et 2 =» voie 3-interne et voie
3-externe

Webinar CT2M - 10 décembre 2021 10



CTM 1. Les exigences du GEN REF 10

d Le raccordement des équipements de mesure selon la voie
3-externe est admise si les autres voies ne sont pas possibles
ou pertinentes (a justifier par 'organisme accrédité)

d Raccordement via des MRC
v" MRC fourni par un LNM sous couvert du MRA du CIPM
v" MRC fourni par des PMR Selon I'ISO 17034
v" MRC référencé dans la base de données du JCTLM

d Possibilité d’utiliser d’autres MRC, la tracabilité reste a

démontrer par le laboratoire accrédité (et conserver les
enregistrements)

Webinar CT2M - 10 décembre 2021
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CTM 1. Les exigences du GEN REF 10

(d Le raccordement des équipements en voie-3 externe :

» Evaluation du prestataire (potentiellement sur site) réalisée
par un personnel formé aux techniques d’audit, connaissant
les exigences, et ayant des connaissances techniques en
métrologie.

» Evaluation du prestataire réalisée a fréguence déterminée
sur la base d’'une analyse de risques.

Webinar CT2M - 10 décembre 2021
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CT M 2. GEN REF 10

2.3 Les exigences spécifiques pour la voie 3 - interne

Exigences liées au management :

Cas1:
L'entité entre dans le périmetre du SMQ
de l'organisme accrédité

Cas2:
'entité n’entre pas dans le périmétre du
SMQ de l'organisme accrédité

A 4

A 4

Fonctionnement documenté et

conformité au référentiel

d’accréditation sur :

* Affectation des autorités et
responsabilités

* Maitrise de la documentation et des
enregistrements,

» Gestion des travaux non conformes,

* Mise en place d’actions correctives
nécessaires,

* Gestion et réalisation d’audits
internes

Fonctionnement documenté et

conformité a I’'ISO 17025 sur :

» Affectation des autorités et
responsabilités

* Maitrise de la documentation et des
enregistrements,

* Gestion des travaux non conformes,

* Mise en place d’actions correctives
nécessaires,

* Traitement des réclamations,

* Gestion et réalisation d’audits
internes.

Webinar CT2M - 10 décembre 2021
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CT M 2. GEN REF 10

2.3 Les exigences spécifiques pour la voie 3

Exigences techniques :

U'entité réalisant les étalonnages doit satisfaire les exigences des chapitres de la
norme ISO 17025 suivants :

» Compétence du personnel
Installations et conditions ambiantes
Equipements

Tracabilité métrologique

Validation de la méthode d’étalonnage
Manutention des objets d’étalonnage
Evaluation de l'incertitude de mesure

Assurance de la validité des résultats d’étalonnage

VvV V VYV V V V V

Certificat d’étalonnage

Webinar CT2M - 10 décembre 2021 14



CT M 2. GEN REF 10

2.4 Evaluation de la tracabilité métrologique

Spécificités de I’évaluation de la voie 3 — interne :

» Evaluation par un évaluateur métrologue compétent pour la (ou les)
grandeur(s) concernée(s) a minima une fois sur un cycle d’accréditation.

» Possibilité d’observation des étalonnages lors de I'évaluation

Webinar CT2M - 10 décembre 2021 15



LE PARTENAIRE A VOTRE MESURE

1. Les exigences du GEN REF 10
2. Validation des méthodes

3. Incertitudes d’étalonnage
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CT M 2. Validation des méthodes

BESOINS CLIENT
EXIGENCES SPECIFIEES

| |

METHODE CANDIDATE

Traduction en terme Caractéristiques de la
,
d’exigences de performances méthode : évaluation des
EMT : Umax performances ; Ugionnage

N /

= Capabilité Etalonnage

VALIDATION METHODE

EMT
Uétalo

nnage

Validation des méthodes d'étalonnage vl 17



CT M 2. Validation des méthodes
Contenu d’un dossier de validation de méthodes d’étalonnage

> Définir des exigences de performance par rapport a son besoin :

v" Quelle plage / points d’étalonnage ?

v Quelle incertitude maximale ? Quelle meilleure incertitude?
Quelle capabilité ?

> Documenter la méthode et évaluer son adéquation avec les exigences :

v’ Rédaction d’un mode opératoire intégrant les facteurs
d’influence (5M)

v’ Estimation de I'incertitude d’étalonnage (GUM, GTA, ...)
v’ Participation a une comparaison inter-laboratoires

v’ Dispositifs pour assurer la validité des résultats

> Conclure sur I'aptitude de la méthode d’étalonnage.

Validation des méthodes d'étalonnage_vi1 18



LE PARTENAIRE A VOTRE MESURE

1. Les exigences du GEN REF 10
2. Validation des méthodes

3. Incertitudes d’étalonnage
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CTM 3. Incertitudes d’étalonnage

7.8.4 Exigences spécifigues aux certificats d’étalonnage

Les certificats d’étalonnage doivent inclure lincertitude de
mesure du résultat de mesure exprimée dans la méme unité que
le mesurande ou dans un terme relatif au mesurande (par exemple
en pourcentage)

Le laboratoire définit Ilui-méme le format du certificat
d’étalonnage.

Webinar CT2M - 10 décembre 2021 20



CTM 3. Incertitudes d’étalonnage

» Indication du facteur d’élargissement (k=2) et de la probabilité
de couverture (95%) associée a l'incertitude.

» Utilisation des regles d’arrondissages suivantes :

- incertitude élargie donnée avec deux chiffres significatifs
au plus

- résultat arrondi a la méme position que lincertitude
élargie
Exemple : X=12,2639 + 1,1759 devient X=12,3+1,2

Comment assurer la tragabilité métrologique ?_vi1 21



CTM 3. Incertitudes d’étalonnage

Meilleures possibilités d’étalonnage :

» Pour les laboratoires accrédités en étalonnage :

- Les incertitudes évaluées, rendues au client, pour chaque étalonnage ne
doivent pas étre inférieures a la meilleure incertitude indiquée dans la
portée d’accréditation du laboratoire.

- L'expression de la meilleure incertitude doit prendre en compte la
performance du meilleur objet susceptible d’étre soumis a étalonnage,
existant et disponible pour une catégorie spécifique d’étalonnage.

Les laboratoires réalisant des étalonnages en interne (voie
3 interne) doivent évaluer leurs meilleures possibilités
d’étalonnage.

Webinar CT2M - 10 décembre 2021
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LE PARTENAIRE

] A VOTRE MESURE

Retour des laboratoires

Les écarts en audit COFRAC
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CTM ll. Retour des laboratoires

(] Détermination du besoin :

Le choix des EMT des sondes sont égales aux tolérances dans les
enceintes dans lesquelles elles enregistrent la température.
Celles-ci doivent étre revues.

Risque : Le doute sur les températures mesurées est trop élevé par
rapport au besoin final.

Webinar CT2M - 10 décembre 2021 24



CTM ll. Retour des laboratoires

d Validation Méthode d'étalonnage et calculs d'incertitude

v’ Le laboratoire utilise une fiche de calcul pour le raccordement
interne or le calcul d’incertitude n’est pas documenté pour la
vérification de la balance.

= Risque : Sous-estimation de I'incertitude avec un impact possible
sur la déclaration de conformité

v’ la procédure d’étalonnage (méthode interne) n’est pas
validée.

= Risque : La méthode ne correspond pas au niveau d’exigence du
laboratoire.

v Les meilleures incertitudes d’étalonnage en interne du
laboratoire n‘ont pas été évaluées (point a surveiller).

Webinar CT2M - 10 décembre 2021 25



CTM ll. Retour des laboratoires

d Personnel :

v’ Les critéres d’habilitation des personnes réalisant des
prestations de métrologie en voie 3 interne ne sont pas
suffisamment définis (pas de compétences initiales en
métrologie, pas de formation en métrologie)

= Risque : Habilitation de personnes n’ayant pas les compétences
suffisantes.

v Il n’y a pas de critéres de maintien des compétences des
fonctions métrologues et signataires

= Perte des habilitations au cours du temps apres une habilitation
initiale.

Webinar CT2M - 10 décembre 2021
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CTM ll. Retour des laboratoires

d Logiciel :

v’ Les logiciels pour le service métrologie n’ont pas fiche de vie.
Le suivi des versions n’est pas réalisé.

= Risque : Oubli de validation du logiciel aprés une maintenance ou
une monté en version.

(d Documents de métrologie émis en interne :

v’ Les certificats d’étalonnages émis en interne n’ont pas une
identification unique.

= Risque : Risque de confondre deux certificats

Webinar CT2M - 10 décembre 2021 27



CTM Retour des laboratoires

d Les points sur lesquels les labos ont le plus de difficultés :

v Détermination du besoin :

Difficulté a déterminer les EMTs sur les équipements, manque de
collaboration avec les autres services.

v" Validation Méthode d'étalonnage et calculs d'incertitude :

Manque de formalisme sur ces items. Quand les opérations
métrologiques sont faites depuis des années, le laboratoire peine a
pouvoir expliquer ses calculs.

v Personnel :

Manque de criteres de qualification et du maintien de compétences.
Généralement les dispositions sont tres légeres.

v Logiciel :
Absence de validation ou méconnaissance du logiciel externe c’est une
boite noire pour certains métrologues.

Webinar CT2M - 10 décembre 2021 28



CTM Retour des laboratoires

d Les points maitrisés par les laboratoires :

v" Une bonne gestion des équipements notamment pour le
raccordement en externe,

v’ Les criticités et voies de raccordement bien définies;
v’ La tracabilité au Sl est généralement bien démontrée.

Webinar CT2M - 10 décembre 2021
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CT2M

LE PARTENAIRE A VOTRE MESURE

Merci pour votre attention

Nos formations :
v MG3D - Exigences du GEN REF 10 et validation des méthodes d’étalonnages

v MG2 - Estimation des incertitudes d’étalonnage et d’essai

v" NOUVEAU : MG2B - Estimation des incertitudes d'étalonnage & constitution
des dossiers VDM en voie 3 interne

Inscription : ctZm@ct2m.fr
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