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Vorwort

Dieses Dokument

(EN 1SO 10012:2003) wurde vom
ISO/TC 176, ,Qualitdtsmanage-
ment und Qualitatssicherung® in
Zusammenarbeit mit CMC erarbei-
tet.

Diese Europaische Norm muss
den Status einer nationalen Norm
erhalten, entweder durch Verof-
fentlichung eines identischen
Textes oder durch Anerkennung
bis Oktober 2003, und etwaige
entgegenstehende nationale Nor-
men missen bis Oktober 2003
zuruckgezogen werden.

Dieses Dokument ersetzt
EN 30012-1:1993.

Entsprechend der
CEN/CENELEC-Geschaftsord-
nung sind die nationalen Nor-
mungsinstitute der folgenden Lan-
der gehalten, diese Europaische
Norm zu Ubernehmen: Belgien,
Déanemark, Deutschland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland,
Island, Italien, Luxemburg, Malta,
Niederlande, Norwegen, Oster-
reich, Portugal, Schweden,
Schweiz, Slowakei, Spanien,
Tschechische Republik, Ungarn
und Vereinigtes Konigreich.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 10012:2003 ist

von CEN als EN ISO 10012:2003
ohne jegliche Anderung tibernom-
men worden.

ANMERKUNG Normative Verwei-
sungen auf internationale Normen sind
im Anhang ZA (normativ) aufgefihrt.
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Foreword

This document

(EN 1SO 10012:2003) has been
prepared by Technical Commit-
tee ISO/TC 176 “Quality man-
agement and quality assurance”
in collaboration with CMC.

This European Standard shall be
given the status of a national
standard, either by publication of
an identical text or by endorse-
ment, at the latest by October
2003, and conflicting national
standards shall be withdrawn at
the latest by October 2003.

This document supersedes
EN 30012-1:1993.

According to the CEN/CENELEC
Internal Regulations, the national
standards organizations of the
following countries are bound to
implement this European Stand-
ard: Austria, Belgium, Czech Re-
public, Denmark, Finland,
France, Germany, Greece, Hun-
gary, Iceland, Ireland, Italy, Lux-
embourg, Malta, Netherlands,
Norway, Portugal, Slovakia,
Spain, Sweden, Switzerland and
the United Kingdom.

Endorsement notice

The text of ISO 10012:2003 has
been approved by CEN as EN
ISO 10012:2003 without any
modifications.

NOTE Normative references to
International Standards are listed in
Annex ZA (normative).

Avant-propos

Le présent document

(EN 1SO 10012:2003) a été éla-
boré par le Comité Technique
ISO/TC 176 «Management et
assurance de la qualité» en col-
laboration avec le CMC.

Cette Norme européenne devra
recevoir le statut de norme natio-
nale, soit par publication d’'un
texte identique, soit par entérine-
ment, au plus tard en octobre
2003, et toutes les normes natio-
nales en contradiction devront
étre retirées au plus tard en oc-
tobre 2003.

Le présent document remplace
'EN 30012-1:1993.

Selon le Reglement Intérieur du
CEN/CENELEC, les instituts de
normalisation nationaux des pays
suivants sont tenus de mettre
cette Norme européenne en ap-
plication: Allemagne, Autriche,
Belgique, Danemark, Espagne,
Finlande, France, Grece, Hon-
grie, Irlande, Islande, Italie,
Luxembourg, Malte, Norvége,
Pays-Bas, Portugal, Slovaquie,
République Tchéque, Royaume-
Uni, Suéde et Suisse

Notice d’entérinement

Le texte de I'lISO 10012:2003 a
été approuvé par le CEN comme
EN ISO 10012:2003 sans au-
cune modification.

NOTE Les références normatives
aux Normes internationales sont
mentionées en Annexe ZA
(normative).
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Einleitung

Ein wirksames Messmanagement-
system stellt sicher, dass Mess-
mittel und Messprozesse flr den
beabsichtigten Einsatz geeignet
sind, und es ist von Bedeutung,
um die Produktqualitatsziele zu
erreichen und das Risiko falscher
Messergebnisse beherrschbar zu
machen. Zweck eines Messma-
nagementsystems ist, das Risiko
zu beherrschen, dass Messmittel
und Messprozesse falsche Ergeb-
nisse liefern konnten, die die Qua-
litat der von einer Organisation
hergestellten Produkte beeintrach-
tigen konnten. Die fiir das Mess-
managementsystem angewende-
ten Methoden reichen von einfa-
cher Verifizierung der Messmittel
bis zur Anwendung statistischer
Verfahren bei der Lenkung des
Messprozesses.

In dieser Internationalen Norm be-
zieht sich die Bezeichnung ,Mess-
prozess“ auf physikalische Mess-
vorgange (z. B. bei Entwicklung,
Test, Produktion, Prifung).

Auf diese Internationale Norm
kann verwiesen werden:

— von einem Kunden bei Festle-
gung der Eigenschaften der
geforderten Produkte;

— von einem Lieferanten bei
Festlegung der Eigenschaften
der angebotenen Produkte;

— von gesetzgebenden Korper-
schaften oder Aufsichtsbehor-
den und

— bei Bewertungen und Audits

von Messmanagementsyste-
men.

4
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Introduction

An effective measurement man-
agement system ensures that
measuring equipment and meas-
urement processes are fit for
their intended use and is impor-
tant in achieving product quality
objectives and managing the risk

of incorrect measurement results.

The objective of a measurement
management system is to man-
age the risk that measuring
equipment and measurement
processes could produce incor-
rect results affecting the quality
of an organization’s product. The
methods used for the measure-
ment management system range
from basic equipment verification
to the application of statistical
techniques in the measurement
process control.

In this International Standard, the
term “measurement process”
applies to physical measurement
activities (e.g. in design, test,
production, inspection).

References to this International
Standard can be made

— by a customer when speci-
fying products required,

— by a supplier when specify-
ing products offered,

— by legislative or regulatory
bodies, and

— in assessment and audit of
measurement management
systems.

Introduction

Un systeme efficace de mana-
gement de la mesure permet de
garantir que les équipements de
mesure et les processus de me-
sure sont appropriés a I'utilisation
qui leur est assignée. Un tel
systéeme joue un rdle important
dans l'obtention des objectifs
qualité des produits et dans la
maitrise du risque d’obtenir des
résultats de mesure incorrects.
L’objectif d’'un systeme de ma-
nagement de la mesure est de
gérer le risque de voir les équipe-
ments et les processus de me-
sure générer des résultats incor-
rects ayant une incidence sur la
qualité des produits d’un orga-
nisme. Les méthodes utilisées
par le systéme de management
de la mesure vont de la vérifica-
tion fondamentale de
I'équipement de mesure, jusqu’a
I'utilisation de techniques statisti-
ques appliquées a la maitrise du
processus de mesure.

Dans la présente Norme interna-
tionale, le terme «processus de
mesure» s’applique aux activités
de mesure de grandeurs physi-
ques (c’est-a-dire en conception,
essai, production, contrdle).

Il peut étre fait référence a la
présente Norme internationale

— parun client, lors de la spé-
cification des produits de-
mandeés,

— par un fournisseur, lors de la
spécification des produits
offerts,

— par des organismes législa-
tifs ou réglementaires, et

— dans le cadre de I'évaluation
et de l'audit des systémes
de management de la me-
sure.
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Einer der in ISO 9000 angefiihrten
Grundsatze des Qualitats-
managements behandelt den pro-
zessorientierten Ansatz. Mess-
prozesse sollten als besondere
Prozesse betrachtet werden, die
die Qualitat der von der Organisa-
tion hergestellten Produkte unter-
stutzen sollen. Das fir diese Inter-
nationale Norm anzuwendende
Modell des Messmanagement-
systems ist in Bild 1 dargestellt.

!

One of the stated management
principles in ISO 9000 addresses
the process-oriented approach.
Measurement processes should
be considered as specific pro-
cesses aiming to support the
quality of the products produced
by the organization. Application
of the measurement manage-
ment system model applicable to
this International Standard is
shown in Figure 1.

8.4 Verbesserung

Abschnitt 5 Verant-

wortung der Leitung J

EN I1SO 10012:2003 (D/E/F)

Un des principes établis dans
I'ISO 9000 réside dans
I'approche dite «orientée proces-
sus». Les processus de mesure
doivent étre considérés comme
des processus particuliers desti-
nés a apporter un soutien pour
obtenir la qualité des produits
fabriqués par I'organisme. La
Figure 1 montre un schéma
d’utilisation du modéle de sys-
téme de management de la me-
sure spécifié dans la présente
Norme internationale.

Anforderungen des
Kunden beziiglich
der Messung

\

Eingabe

Abschnitt 8 Analyse und
Abschnitt 6 Management Verbesserung des Kunden-
von Ressourcen Messmanagement- zufriedenheit
systems

Durchfiihrung von Messprozessen

( N\
Abschnitt 7 Metrologische Bestatigung und

71
Metrologische
Bestitigung

7.2
Messprozess

Ergebnis

Messergebnisse

i

- J

Bild 1 — Modell des Messmanagementsystems
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I_ ———————— — responsability
1

8.4 Improvement

Clause 5 Management

o

.

Customer Clause 8 Measurement

measurement [Clause 6 Ressource ] management system Customer
> management analysis and satisfaction

requirements improvement

4 . B )

Clause 7 Metrological confirmation and

measurement process realization
Input Output

7.2
Measurement
process

71
Metrological
confirmation

Measurement
results

J

Figure 1 — Model of measurement management system

é
I_ ________ — de la direction ]
!

8.4 Amélioration

Article 5 Responsabilit

AN

|\

Exigences du - Article 8 Analyse et
; gt lati Article 6 Management | |amélioration du systéme Satisfaction
client relatives des ressources de management de du client
ala mesure la mesure
(" Article 7 Confirmation métrologique )
et mise en ceuvre des processus
Entrée de mesure Sortie

71
Confirmation
métrologique

7.2
Processus
de mesure

Résultats de
mesure

J

Figure 1 — Modéle de systéeme de management de la mesure

Diese Internationale Norm enthalt
sowohl Anforderungen als auch
Anleitungen fur die Verwirklichung
von Messmanagementsystemen
und kann von Nutzen bei der Ver-
besserung der Messablaufe und
der Qualitat der Produkte sein. Die
Anforderungen erscheinen in Ubli-
cher Druckschrift. Anleitungen er-

6
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This International Standard in-
cludes both requirements and
guidance for implementation of
measurement management sys-
tems, and can be useful in im-
proving measurement activities
and the quality of products. The
requirements appear in normal
typeface. Guidance appears in

La présente Norme internationale
contient a la fois des exigences
et des conseils pour la mise en
ceuvre de systémes de manage-
ment de la mesure et peut
contribuer a améliorer les activi-
tés de mesure et la qualité des
produits. Les exigences sont im-
primées en texte normal; les
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scheinen in kursiver Schrift und
innerhalb eines Kastens jeweils im
Anschluss an den entsprechenden
Absatz. Die Anleitungen dienen
nur zur Information und sind nicht
als Ergénzung, Einschrankung
oder Anderung irgendeiner Anfor-
derung aufzufassen.

Die Organisationen sind selbst fur
die Ermittlung des erforderlichen
Uberwachungsgrades und die
Festlegung der Anforderungen an
das Messmanagementsystem als
Teil ihres lbergeordneten Ma-
nagementsystems verantwortlich.
Auler bei besonderer Vereinba-
rung beabsichtigt diese Internatio-
nale Norm keine Ergadnzung,
AuRerkraftsetzung oder Ersetzung
irgendwelcher Anforderungen
anderer Normen.

Die in dieser Internationalen Norm
festgelegten Anforderungen zu
erflllen, erleichtert es, die in ande-
ren Normen, wie zum Beispiel in
ISO 9001:2000, Abschnitt 7.6, und
ISO 14001:1996, Abschnitt 4.5.1,
festgelegten Anforderungen an
Messungen und die Lenkung von
Messprozessen zu erflllen.

1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt all-
gemeine Anforderungen fest und
bietet Anleitungen fir die Lenkung
von Messprozessen und die met-
rologische Bestatigung von Mess-
mitteln, die fur die Unterstiitzung
und den Nachweis der Uberein-
stimmung mit metrologischen An-
forderungen eingesetzt werden. Es
werden Anforderungen an das
Qualitatsmanagement von Mess-
managementsystemen festgelegt,
die von einer Organisation einge-
setzt werden koénnen, die als Teil
ihres Ubergeordneten Manage-
mentsystems Messungen durch-
fuhrt. Damit wird die Einhaltung
der metrologischen Anforderungen
sichergestellt.
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italic typeface within a box after
the appropriate requirement
paragraph. Guidance is for in-
formation only and is not to be
construed as adding to, limiting,
or modifying any requirement.

Organizations have the respon-
sibility to determine the level of
controls needed and to specify
the measurement management
system requirements to be ap-
plied as part of their overall man-
agement system. Except by
agreement, this International
Standard is not intended to add
to, subtract from, or replace any
requirements of other standards.

Following the requirements laid
down in this International Stand-
ard will facilitate compliance with
requirements for measurements
and measurement process con-
trol specified in other standards,
for example, 1ISO 9001:2000,
Subclause 7.6, and

ISO 14001:1996, Subclause
451.

1 Scope

This International Standard
specifies generic requirements
and provides guidance for the
management of measurement
processes and metrological con-
firmation of measuring equipment
used to support and demonstrate
compliance with metrological re-
quirements. It specifies the qual-
ity management requirements of
a measurement management
system that can be used by an
organization performing meas-
urements as part of the overall
management system, and to en-
sure metrological requirements
are met.
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conseils sont en italique et sont
placés dans un cadre apres le
paragraphe correspondant. lls
sont donnés uniquement a titre
d’information et ne doivent pas
étre interprétés comme des
ajouts, restrictions ou modifica-
tions d’'une quelconque exigence.

Les organismes ont la responsa-
bilité de déterminer le niveau de
maitrise dont elles ont besoin et
d’établir les spécifications du
systéme de management de la
mesure dans le cadre de leur
systéme général de manage-
ment. Sauf accord, il n’est pas
prévu que la présente Norme
internationale soit ajoutée ou
soustraite a quelque exigence
normative que ce soit, ou qu’elle
la remplace.

Le respect des exigences éta-
blies dans la présente Norme
internationale facilitera la
conformité aux exigences rela-
tives aux mesures et a la mai-
trise des processus de mesure
établies dans d’autres normes
(voir, par exemple,

ISO 9001:2000, 7.6 et

ISO 14001:1996, 4.5.1).

1 Domaine d’application

La présente Norme internationale
est destinée a fournir des exi-
gences génériques et des guides
d’application pour le manage-
ment des processus de mesure
et pour la confirmation des
équipements de mesure utilisés
pour démontrer la conformité aux
exigences métrologiques. Elle
spécifie les exigences qualité
relatives au systéme de
management de la mesure qu’un
organisme effectuant des
mesures peut utiliser et intégrer
dans le cadre du systéme de
management global et qui est
destiné a garantir que les
exigences métrologiques sont
satisfaites.
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Diese Internationale Norm ist nicht
als ein Mittel zum Nachweis der
Ubereinstimmung mit ISO 9001,
ISO 14001 oder mit weiteren Nor-
men vorgesehen. Interessierte
Kreise kdnnen jedoch im Zusam-
menhang mit Zertifizierungsvor-
gangen die Anwendung der vorlie-
genden Internationalen Norm als
Vorgabe fir die Einhaltung von
Anforderungen an Messmanage-
mentsysteme vereinbaren.

Diese Internationale Norm ist nicht
als Ersatz oder Erganzung fur die
Anforderungen von ISO/IEC 17025
vorgesehen.

ANMERKUNG  Es bestehen weitere
Normen und Leitfaden fir bestimmte
Einzelelemente mit Einfluss auf die
Messergebnisse, wie z. B. Einzelhei-
ten von Messverfahren, Qualifikation
des Personals und Ringversuchen.

2 Normative
Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente
sind fir die Anwendung dieses
Dokuments erforderlich. Bei da-
tierten Verweisungen gilt nur die in
Bezug genommene Ausgabe. Bei
undatierten Verweisungen gilt die
letzte Ausgabe des in Bezug ge-
nommenen Dokuments (ein-
schlieBlich aller Anderungen).

ISO 9000:2000, Qualitdts-
managementsysteme — Grund-
lagen und Begriffe.

VIM:1993, Internationales Worter-
buch der Metrologie. Gemeinsam
herausgegeben von BIPM, IEC,

IFCC, ISO, IUPAC, IUPAP, OIML.

8
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This International Standard is not
intended to be used as a requi-
site for demonstrating confor-
mance with ISO 9001,

ISO 14001 or any other standard.
Interested parties can agree to
use this International Standard
as an input for satisfying meas-
urement management system
requirements in certification ac-
tivities.

This International Standard is not
intended as a substitute for, or as
an addition to, the requirements
of ISO/IEC 17025.

NOTE Other standards and
guides exist for particular elements
affecting measurement results, for
example, details of measurement
methods, competence of personnel,
and interlaboratory comparisons.

2 Normative references

The following referenced docu-
ments are indispensable for the
application of this document. For
dated references, only the edition
cited applies. For undated refer-
ences, the latest edition of the
referenced document (including
any amendments) applies.

ISO 9000:2000, Quality man-
agement systems — Funda-
mentals and vocabulary

VIM:1993, International vocabu-
lary of basic and general terms
used in metrology. Published
jointly by BIPM, IEC, IFCC, ISO,
IUPAC, IUPAP, OIML

La présente Norme internationale
n'est pas destinée a étre requise
pour démontrer la conformité
avec I'lSO 9001, avec

I'ISO 14001 ou avec toute autre
norme. Les parties intéressées
peuvent convenir d’utiliser la pré-
sente Norme internationale
comme point d’entrée a la satis-
faction des exigences relatives
au systéme de management de
la mesure dans des activités de
certification.

La présente Norme internationale
n’est destinée ni a étre substi-
tuée ni a étre ajoutée aux exi-
gences de I'ISO/IEC 17025.

NOTE D’autres normes et guides
existent pour traiter de facteurs parti-
culiers susceptibles d’influer sur les
résultats de mesure, tels que, par
exemple, la méthode de mesure, la
compétence du personnel et les
comparaisons entre laboratoires.

2 Reéférences
normatives

Les documents de référence sui-
vants sont indispensables pour
I'application du présent docu-
ment. Pour les références da-
tées, seule I'édition citée
s’applique. Pour les références
non datées, la derniére édition du
document de référence
s’applique (y compris les éven-
tuels amendements).

ISO 9000:2000, Systemes de
management de la qualité —
Principes essentiels et vocabu-
laire

VIM:1993, Vocabulaire interna-
tional des termes fondamentaux
et généraux de métrologie. Pu-
blié conjointement par BIPM,
CEl, FICC, ISO, OIML, UICPA,
UIPPA
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3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Doku-
ments gelten die Begriffe nach
ISO 9000:2000 und VIM und die
folgenden Begriffe.

31
Messmanagementsystem

Satz von in Wechselbeziehung
oder Wechselwirkung stehenden
Elementen, der zur Erzielung der
metrologischen Bestatigung und
zur stéandigen Uberwachung von
Messprozessen erforderlich ist

3.2
Messprozess

Satz von Tatigkeiten zur Ermittlung

eines GroRenwertes

3.3
Messmittel

Messgerat, Software, Messnormal,

Referenzmaterial oder Hilfsmittel
oder eine Kombination davon, be-
notigt fur einen Messprozess

3.4

metrologisches Merkmal
kennzeichnende Eigenschaft, die
die Messergebnisse beeinflussen
kann

ANMERKUNG 1  Ein Messmittel hat
Ublicherweise mehrere metrologische
Merkmale.

ANMERKUNG 2  Metrologische
Merkmale kénnen der Kalibrierung
unterliegen.

3.5

metrologische Bestatigung

Satz von notwendigen Tatigkeiten,
um sicherzustellen, dass ein
Messmittel die Anforderungen an
seinen beabsichtigten Gebrauch
erfullt

ANMERKUNG 1  Ublicherweise

umfasst die metrologische Bestatigung

Kalibrierung und Verifizierung, jegliche

notwendige Einstellung oder Reparatur

mit nachfolgender Neukalibrierung,
den Vergleich mit den metrologischen

Full document details: DIN EN ISO 10012:2004-03

3 Terms and definitions

For the purposes of this docu-
ment, the terms and definitions
given in 1ISO 9000 and VIM and
the following apply:

31

measurement management
system

set of interrelated or interacting
elements necessary to achieve
metrological confirmation and
continual control of measurement
processes

3.2

measurement process

set of operations to determine
the value of a quantity

3.3

measuring equipment
measuring instrument, software,
measurement standard, refer-
ence material or auxiliary appa-
ratus, or a combination thereof,
necessary to realize a measure-
ment process

3.4

metrological characteristic
distinguishing feature which can
influence the results of meas-
urement

NOTE 1 Measuring equipment
usually has several metrological
characteristics.

NOTE 2 Metrological character-
istics can be the subject of calibra-
tion.

3.5

metrological confirmation

set of operations required to en-
sure that measuring equipment
conforms to the requirements for
its intended use

NOTE 1 Metrological con-
firmation generally includes calibra-
tion and verification, any necessary
adjustment or repair, and subse-
quent recalibration, comparison with
the metrological requirements for the

EN I1SO 10012:2003 (D/E/F)

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent do-
cument, les termes et définitions
donnés dans I'l'SO 9000 et dans
le VIM ainsi que les termes et

définitions suivants s’appliquent.
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systéme de management de la
mesure

ensemble d’éléments corrélés ou
interactifs nécessaires pour ef-
fectuer une confirmation métro-
logique et un contréle continu
des processus de mesure

3.2

processus de mesure
ensemble d’opérations effec-
tuées pour déterminer la valeur
d’'une quantité

3.3

équipement de mesure
instrument de mesure, logiciel,
étalon de mesure, matériau de
référence ou appareil auxiliaire,
ou une combinaison de ceux-ci,
nécessaire pour réaliser un pro-
cessus de mesure

3.4

caractéristique métrologique
caractéristique particuliére qui
peut influer sur les résultats de
mesure

NOTE 1 Un équipement de
mesure a généralement plusieurs
caractéristiques métrologiques.

NOTE 2 Les caractéristiques
métrologiques peuvent étre sujettes
a étalonnage.

3.5

confirmation métrologique
ensemble d’opérations néces-
saires pour assurer qu’un
équipement de mesure répond
aux exigences correspondant a
I'utilisation prévue

NOTE 1 La confirmation
métrologique comprend générale-
ment I'étalonnage et la vérification,
tout réglage nécessaire ou la répara-
tion et le réétalonnage, la comparai-
son avec les exigences métrologi-
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Anforderungen fir den beabsichtigten
Gebrauch des Messmittels sowie alle
erforderlichen Plombierungen und
Etikettierungen.

ANMERKUNG 2  Eine metrologische
Bestatigung ist erst erreicht, wenn die
Tauglichkeit der Messmittel fir den
beabsichtigten Gebrauch dargelegt
und dokumentiert ist.

ANMERKUNG 3 Die Anforderungen
fur den beabsichtigten Verwendungs-
zweck kdnnen Aspekte wie Messbe-
reich, Aufldsung und Grenzwerte fiir
Messabweichungen einschliel3en.

ANMERKUNG 4  Anforderungen der
metrologischen Bestatigung unter-
scheiden sich in der Regel von Pro-
duktanforderungen und sind in letzte-
ren nicht festgelegt.

ANMERKUNG 5 Bild 2 gibt eine
schematische Darstellung der bei der
metrologischen Bestatigung beteiligten
Prozesse wieder.

3.6

Funktionsbereich Metrologie
Funktionsbereich mit Organisati-
onsverantwortung fir die Festle-
gung und Verwirklichung des
Messmanagementsystems

4 Allgemeine
Anforderungen

Das Messmanagementsystem
muss sicherstellen, dass die fest-
gelegten metrologischen Anforde-
rungen erfillt sind.

intended use of the equipment, as
well as any required sealing and
labelling.

NOTE 2 Metrological con-
firmation is not achieved until and
unless the fitness of the measuring
equipment for the intended use has
been demonstrated and docu-
mented.

NOTE 3 The requirements for
intended use include such con-
siderations as range, resolution and
maximum permissible errors.

NOTE 4 Metrological require-
ments are usually distinct from, and
are not specified in, product re-
quirements.

NOTE 5  Adiagram of the
processes involved in metrological
confirmation is given in Figure 2.

3.6

metrological function

function with administrative and
technical responsibility for defin-
ing and implementing the meas-
urement management system

4 General requirements

The measurement management
system shall ensure that speci-
fied metrological requirements
are satisfied.

ques pour l'utilisation prévue de
I'équipement de mesure, ainsi que
tout verrouillage et étiquetage requis.

NOTE 2 La confirmation
meétrologique n’est considérée ache-
vée qu’a partir du moment ou
I'aptitude de I'équipement de mesure
pour l'utilisation prévue est démon-
trée et documentée.

NOTE 3 Les exigences pour
I'utilisation attendue comprennent
des considérations telles que
I'étendue de mesure, la résolution et
les erreurs maximales tolérées.

NOTE 4 Normalement, les exi-
gences métrologiques sont distinctes
des exigences pour le produit et ne
sont pas spécifiées dans le cadre de
ces derniéres.

NOTE 5 Un schéma des
processus impliqués dans la confir-
mation métrologique est donné a la
Figure 2.

3.6

fonction métrologie

fonction qui a la responsabilité
administrative et technique de
définir et de mettre en ceuvre le
systeme de management de la
mesure

4 Exigences générales

Le systéme de management de
la mesure doit garantir que les
exigences métrologiques spéci-
fiées sont satisfaites.

Anleitung

Festgelegte metrologische Anfor-
derungen werden aus Anforderun-
gen an das Produkt abgeleitet.
Diese Anforderungen werden so-
wohl fiir Messmittel als auch fiir
Messprozesse bendtigt. Anforde-
rungen kénnen als Héchstwert fiir
Messabweichungen, zuldssige
Unsicherheit, Messbereich, Stabi-
litét, Auflésung, Umweltbedingun-
gen oder Bedienerfédhigkeiten aus-
gedrtickt werden.

Guidance

Specified metrological require-
ments are derived from require-
ments for the product. These re-
quirements are needed for both
measuring equipment and meas-
urement processes. Require-
ments may be expressed as
maximum permissible error,
permissible uncertainty, range,
stability, resolution, environ-
mental conditions or operator
SKills.

Guide d’application

Les exigences métrologiques
spécifiées sont issues des exi-
gences relatives au produit. Ces
exigences sont nécessaires tant
pour les équipements de mesure
que pour les processus de me-
sure. Elles peuvent étre expri-
mées en termes d’erreur maxi-
male tolérée, d’incertitude per-
mise, d’étendue de mesure, de
stabilité, de résolution, de condi-
tions d’environnement ou
d’aptitude des opérateurs.

Documents
10 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 10012:2004-03


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-10012-2004-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-10012-2004-03

Die Organisation muss die den
Vorgaben dieser Internationalen
Norm unterliegenden Messprozes-
se und Messmittel festlegen. Bei
der Festlegung des Anwendungs-
bereichs und Umfangs des Mess-
managementsystems mussen die
Risiken und Folgen eines Nicht-
einhaltens der metrologischen
Anforderungen berucksichtigt wer-
den.

Das Messmanagementsystem be-
steht aus der Lenkung von festge-
legten Messprozessen und der
metrologischen Bestatigung von
Messmitteln (siehe Bild 2) sowie
den erforderlichen Unterstut-
zungsprozessen. Die Messprozes-
se innerhalb des Messmanage-
mentsystems muissen gelenkt
werden (siehe 7.2). Alle Messmittel
des Messmanagementsystems
missen bestatigt werden

(siehe 7.1).

Anderungen des Messmanage-
mentsystems missen entspre-
chend den Verfahren der Organi-
sation durchgefihrt werden.

5 Verantwortung der
Leitung

5.1 Funktionsbereich
Metrologie

Der Funktionsbereich Metrologie
muss von der Organisation fest-
gelegt werden. Die oberste Leitung
der Organisation muss die Verflg-
barkeit der erforderlichen Res-
sourcen flr die Einrichtung und
Aufrechterhaltung des Funktions-
bereiches Metrologie sicherstellen.

The organization shall specify the
measurement processes and the
measuring equipment that are
subject to the provisions of this
International Standard. When
deciding the scope and extent of
the measurement management
system, the risks and conse-
quences of failure to comply with
metrological requirements shall
be taken into account.

The measurement management
system consists of the control of
designated measurement pro-
cesses and metrological confir-
mation of measuring equipment
(see Figure 2), and the neces-
sary supporting processes. The
measurement processes within
the measurement management
system shall be controlled (see
7.2). All measuring equipment
within the measurement man-
agement system shall be con-
firmed (see 7.1).

Changes to the measurement
management system shall be in
accordance with the procedures
of the organization.

5 Management
responsibility

5.1 Metrological function

The metrological function shall
be defined by the organization.
Top management of the organi-
zation shall ensure the availabil-
ity of necessary resources to
establish and maintain the me-
trological function.

EN I1SO 10012:2003 (D/E/F)

L’organisme doit spécifier quels
sont les processus de mesure et
les équipements de mesure qui
sont soumis aux dispositions de
la présente Norme internationale.
Lors de la définition du champ
d’application et de la portée du
systéeme de management de la
mesure, les risques et les consé-
quences d’un échec a satisfaire
les exigences métrologiques doi-
vent étre pris en compte.

Le systéme de management de
la mesure consiste en la maitrise
des processus de mesure dési-
gnés et de la confirmation mé-
trologique des équipements de
mesure (voir Figure 2 a la page
17) et des processus support
nécessaires. Les processus de
mesure faisant partie du systéme
de management de la mesure
doivent étre maitrisés (voir 7.2).
Tous les équipements de mesure
faisant partie du systéme de ma-
nagement de la mesure doivent
étre confirmés (voir 7.1).

Toute modification du systéme
de management de la mesure
doit respecter les procédures de
I'organisme.

5 Responsabilité de la
direction

5.1 Fonction métrologie

La fonction métrologie doit étre
définie par I'organisme. La direc-
tion de I'organisme doit garantir
la disponibilité des ressources
nécessaires pour établir et en-
tretenir la fonction métrologie.

Anleitung

Der Funktionsbereich Metrologie
kann eine einzelne Abteilung sein
oder liber die gesamte Organisati-
on verteilt sein.

Guidance

The metrological function may be
a single department or distributed
throughout the organization.

Guide d’application

La fonction métrologie peut étre
assurée par un service particulier
ou étre répartie sur 'ensemble
de l'organisme.

Full document details: DIN EN ISO 10012:2004-03
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Die Leitung des Funktionsberei-
ches Metrologie muss das Mess-
managementsystem durchsetzen,
dokumentieren, aufrechterhalten
und seine Wirksamkeit stetig
verbessern.

5.2 Kundenorientierung

Die Leitung des Funktionsbereichs
Metrologie muss sicherstellen,
dass

a) die Anforderungen der Kun-
den hinsichtlich der Messung
ermittelt und in metrologische
Anforderungen umgewandelt
werden;

b) das Messmanagementsystem
die metrologischen Anforde-
rungen der Kunden erflllt und

c) die Ubereinstimmung mit den
Kundenanforderungen nach-
gewiesen werden kann.

5.3 Qualitatsziele

Die Leitung des Funktionsbereichs
Metrologie muss messbare Quali-
tatsziele fir das Messmanage-
mentsystem festlegen und einfuh-
ren. Es mussen objektive Leis-
tungskriterien und Verfahren fir
die Messprozesse und ihre Len-
kung festgelegt werden.

The management of the met-
rological function shall establish,
document and maintain the
measurement management sys-
tem and continually improve its
effectiveness.

5.2 Customer focus

The management of the met-
rological function shall ensure
that

a) customer measurement re-
quirements are determined
and converted into me-
trological requirements,

b) the measurement manage-
ment system meets the cus-
tomers’ metrological re-
quirements, and

c) compliance to customer-
specified requirements can
be demonstrated.

5.3 Quality objectives

The management of the met-
rological function shall define and
establish measurable quality ob-
jectives for the measurement
management system. Objective
performance criteria and proce-
dures for the measurement pro-
cesses, and their control, shall be
defined.

Le responsable de la fonction
métrologie doit établir, docu-
menter et entretenir le systéeme
de management de la mesure et
en améliorer en permanence
I'efficacité.

5.2 Ecoute client

Le responsable de la fonction
métrologie doit assurer que

a) les exigences du client rela-
tives a la mesure sont dé-
terminées et converties en
exigences métrologiques,

b) le systtme de management
de la mesure satisfait aux
exigences métrologiques
des clients,

c) la conformité aux exigences
spécifiées par le client peut
étre démontrée.

5.3 Objectifs qualité

Le responsable de la fonction
métrologie doit définir et établir
des objectifs qualité mesurables
pour le systéme de management
de la mesure. Des critéres de
performance objectifs et des pro-
cédures doivent étre définis pour
les processus de mesure et leur
maitrise.

Anleitung

Beispiele fiir derartige Qualitéts-
ziele auf unterschiedlichen Ebenen
der Organisation sind:

— auf Grund falscher Messun-
gen darf kein fehlerhaftes
Produkt angenommen und
kein fehlerfreies Produkt ab-
gelehnt werden;

— kein Messprozess darf fiir
mehr als einen Tag ohne Ent-

deckung nicht beherrscht sein;

Guidance

Examples of such quality objec-
tives at different organizational
levels are as follows:

— no nonconforming product is
to be accepted nor con-
forming product rejected due
to incorrect measurements;

— no measurement process is
to be out of control for more
than one day without detec-
tion;

Guide d’application

Exemples d’objectifs qualité défi-
nis a différents niveaux
d’organisation de I'organisme:

— aucun produit non conforme
ne doit étre accepté, ni au-
cun produit conforme refusé,
par suite de mesures incor-
rectes;

— la détection du passage
«hors contréle» d’un proces-
sus de mesure doit étre faite
en moins d’une journée;
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— alle metrologischen Bestéti-
gungen sind innerhalb der
vereinbarten Fristen abzu-
schlieBen;

— es darf keine unleserlichen
Aufzeichnungen der metrolo-
gischen Bestétigung geben;

— alle technischen Schulungs-
programme sind innerhalb des
festgelegten zeitlichen Rah-
mens abzuschliel3en;

— die Zeit, in der Messmittel
nicht verfiigbar sind, muss um
einen festgelegten Prozent-
satz verkiirzt werden.

— all metrological confirma-
tions are to be completed by
the agreed times;

— there are to be no illegible
metrological confirmation re-
cords;

— all of the technical training
programmes are to be com-
pleted per the established
schedule;

— the amount of time measur-
ing equipment is out of op-
eration is to be reduced by a
stated percentage.

— toutes les confirmations mé-
trologiques doivent étre ré-
alisées aux dates prévues;

— les enregistrements de
confirmation métrologique
ne doivent jamais étre illisi-
bles;

— les programmes de forma-
tion technique doivent res-
pecter des calendriers pré-
établis;

— le temps de non-disponibilité
des équipements de mesure
doit étre réduit d’un pour-
centage donné.

5.4 Managementbewertung

Die oberste Leitung der Organisa-
tion muss die systematische Be-
wertung des Messmanagement-
systems in festgelegten Intervallen
sicherstellen, um seine fortdauern-
de Angemessenheit, Wirksamkeit
und Eignung sicherzustellen. Die
oberste Leitung der Organisation
muss die Verflgbarkeit der fir die
Bewertung des Messmanage-
mentsystems erforderlichen Res-
sourcen sicherstellen.

Die Ergebnisse der Management-
bewertung sind von der Leitung
des Funktionsbereichs Metrologie
zu verwenden, um notwendige
Veranderungen des Systems, ein-
schlieBlich der Verbesserung der
Messprozesse (siehe Abschnitt 8)
und der Bewertung der Qualitats-
ziele, vorzunehmen. Die Ergebnis-
se aller Bewertungen und alle ge-
troffenen MalRnahmen mussen
aufgezeichnet werden.

6 Management von
Ressourcen

6.1 Personelle Ressourcen

6.1.1 Verantwortungen des

Personals

Die Leitung des Funktionsberei-
ches Metrologie muss die Verant-
wortungen aller dem Mess-
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5.4 Management review

Top management of the organi-
zation shall ensure the system-
atic review of the measurement
management system at planned
intervals to ensure its continual
adequacy, effectiveness and
suitability. The top management
shall ensure that the necessary
resources are available to review
the measurement management
system.

The results of the management
review shall be used by the man-
agement of the metrological
function to modify the system as
necessary, including improving
measurement processes (see
Clause 8) and reviewing quality
objectives. The results of all re-
views and all actions taken shall
be recorded.

6 Resource
management

6.1 Human resources

6.1.1 Responsibilities of

personnel

The management of the met-
rological function shall define and
document the responsibilities of

5.4 Revue de direction

La direction de 'organisme doit
s’assurer qu’une revue méthodi-
que du systéme de management
de la mesure est effectuée a in-
tervalles planifiés pour vérifier
qu’il reste adéquat, efficace et
pertinent. La direction de
I'organisme doit assurer la dis-
ponibilité des ressources néces-
saires pour faire la revue du
systéme de management de la
mesure.

Les résultats des revues de ma-
nagement doivent étre utilisés
par le responsable de la fonction
métrologie pour modifier le sys-
teme si nécessaire, en incluant
I'amélioration des processus de
mesure (voir Article 8) et la révi-
sion des objectifs qualité. Les
résultats de toutes les revues et
de toutes les actions engagées
doivent étre enregistrés.

6 Management des
ressources

6.1 Ressources humaines

6.1.1 Responsabilités du

personnel

Le responsable de la fonction
métrologie doit définir et docu-
menter les responsabilités de
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managementsystem zugeordneten
Personen festlegen und dokumen-
tieren.

all personnel assigned to the
measurement management sys-
tem.

I'ensemble du personnel affecté
au systéme de management de
la mesure.

Anleitung

Diese Verantwortungen kénnen in
Form von Organisationsplénen,
Aufgabenbeschreibungen und Ar-
beitsanweisungen oder Verfah-
rensanweisungen festgelegt wer-
den.

Diese Internationale Norm schliel3t
den Einsatz von Spezialisten, die
nicht dem Funktionsbereich
Metrologie angehéren, nicht aus.

Guidance

These responsibilities may be
defined in organization charts,
Job descriptions, and work in-
structions or procedures.

This International Standard does
not exclude the use of specialist
personnel external to the met-
rological function.

Guide d’application

Ces responsabilités peuvent étre
définies sous forme
d’organigrammes, de descrip-
tions de poste et d’instructions de
travail ou de procédures.

La présente Norme internationale
n’exclut pas l'utilisation de per-
sonnel spécialisé extérieur a la
fonction métrologie.

6.1.2 Fahigkeit und Schulung

Die Leitung des Funktionsberei-
ches Metrologie muss sicherstel-
len, dass die mit dem Mess-
managementsystem befassten
Personen die Fahigkeit, die ihnen
zugewiesenen Aufgaben auszu-
fuhren, nachgewiesen haben. Alle
erforderlichen besonderen Fertig-
keiten missen festgelegt werden.
Die Leitung des Funktionsbereichs
Metrologie muss sicherstellen,
dass Schulungen durchgefihrt
werden, um den ermittelten Bedarf
zu decken, dass Aufzeichnungen
von Schulungsaktivitaten gefuhrt
werden und dass die Wirksamkeit
der Schulungen beurteilt und do-
kumentiert wird. Das Personal
muss auf den Umfang seiner Ver-
antwortung aufmerksam gemacht
werden und auf die Auswirkung
seiner Tatigkeiten auf die Wirk-
samkeit des Messmanagement-
systems und die Produktqualitat.

6.1.2 Competence and
training

The management of the met-
rological function shall ensure
that personnel involved in the
measurement management sys-
tem have demonstrated their
ability to perform their assigned
tasks. Any specialized skills re-
quired shall be specified. The
management of the metrological
function shall ensure that training
is provided to address identified
needs, records of training activi-
ties are maintained, and that the
effectiveness of the training is
evaluated and recorded. Person-
nel shall be made aware of the
extent of their responsibilities and
accountabilities, and the impact
of their activities on the effective-
ness of the measurement man-
agement system and product
quality.

6.1.2 Compétence et
formation

Le responsable de la fonction
métrologie doit garantir que les
membres du personnel impliqués
dans le systéme de management
de la mesure ont démontré leur
aptitude a remplir les taches qui
leur sont attribuées. Toute com-
pétence spécifique requise doit
étre spécifiée. Le responsable de
la fonction métrologie doit vérifier
que la formation nécessaire pour
répondre aux besoins identifiés
est fournie, que les enregistre-
ments des activités de formation
sont maintenus et que l'efficacité
de cette formation est évaluée et
documentée. Les membres du
personnel doivent étre informés
de I'étendue de leurs responsa-
bilités et de leurs obligations,
ainsi que de l'impact de leurs
activités sur I'efficacité du sys-
téme de management de la me-
sure et sur la qualité du produit.

Anleitung

Féahigkeit kann durch Ausbildung,
Schulung und Erfahrung erreicht
und durch Priifungen oder beo-
bachtete Leistung nachgewiesen
werden.

Guidance

Competence may be achieved
through education, training and
experience, and demonstrated by
testing or observed performance.

Guide d’application

La compétence peut étre acquise
par la formation initiale, la forma-
tion continue et I'expérience ac-
quise; elle peut étre prouvée par
des tests ou par la démonstration
des performances.

Wenn in Schulung befindliches
Personal eingesetzt wird, muss fur
eine geeignete Beaufsichtigung
gesorgt werden.
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When using staff who are under-
going training, adequate supervi-
sion shall be provided

Quand du personnel en cours de
formation est utilisé, il doit étre
mis sous une surveillance adé-
quate.

Documents

Document Sharing Hub


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-10012-2004-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-10012-2004-03

6.2 Informationsressourcen

6.2.1 Verfahren

Die Verfahren des Messmanage-
mentsystems mussen im erforder-
lichen Umfang dokumentiert und
validiert werden, um die ordnungs-
gemale Verwirklichung, die Ein-
heitlichkeit in der Anwendung und
die Glltigkeit der Messergebnisse
sicherzustellen.

Neue Verfahren oder Veranderun-
gen dokumentierter Verfahren
mussen genehmigt und gelenkt
werden. Die Verfahren miissen
aktuell und verfigbar sein und be-
reitgestellt werden, wenn sie be-
notigt werden.

6.2 Information resources

6.2.1 Procedures
Measurement management sys-
tem procedures shall be docu-
mented to the extent necessary
and validated to ensure the
proper implementation, their con-
sistency of application, and the
validity of measurement results.

New procedures or changes to
documented procedures shall be
authorized and controlled. Pro-
cedures shall be current, avail-

able and provided when required.

EN I1SO 10012:2003 (D/E/F)

6.2 Ressources relatives a
’information

6.2.1 Procédures

Les procédures du systéme de
management de la mesure doi-
vent étre documentées au niveau
requis et validées pour assurer
leur mise en ceuvre correcte, la
cohérence de leur application et
la validité des résultats de me-
sure.

L’édition de nouvelles procé-
dures ou la modification des
procédures existantes doit étre
soumise a autorisation et véri-
fiée. Ces procédures doivent
étre tenues a jour, accessibles,
et fournies quand elles sont
demandées.

Anleitung

Die technischen Verfahren kbnnen
auf veréffentlichten Standard-
messverfahren oder auf schriftli-
chen Anweisungen des Kunden
oder des Messgeréteherstellers
beruhen.

Guidance

Technical procedures may be
based on published standard
measurement practices, or on
customers’ or equipment manu-
facturers’ written instructions.

Guide d’application

Les procédures techniques peu-
vent se fonder sur des pratiques
de mesure normalisées publiées
ou sur des instructions écrites
par les clients ou les fabricants
des équipements.

6.2.2 Software

Die in den Messprozessen und bei
der Berechnung der Ergebnisse
eingesetzte Software muss doku-
mentiert, gekennzeichnet und
Uberwacht werden, um ihre Eig-
nung fur den fortgesetzten Einsatz
sicherzustellen. Die Software und
samtliche aktualisierten Versionen
mussen vor dem ersten Einsatz
gepruft und/oder validiert, fur den
Einsatz freigegeben und archiviert
werden. Die Prifungen mussen in
dem Umfang erfolgen, der fiir die
Sicherstellung gultiger Messer-
gebnisse erforderlich ist.

6.2.2 Software

Software used in the measure-
ment processes and calculations
of results shall be documented,
identified and controlled to en-
sure suitability for continued use.
Software, and any revisions to it,
shall be tested and/or validated
prior to initial use, approved for
use, and archived. Testing shall
be to the extent necessary to
ensure valid measurement re-
sults

6.2.2 Logiciels

Les logiciels utilisés dans les
processus de mesure et les cal-
culs des résultats doivent étre
documentés, identifiés et maitri-
sés pour assurer leur adéquation
pour une utilisation continue. Les
logiciels et toutes leurs mises a
jour doivent étre soumis a essai
et/ou validés avant leur premiére
utilisation, approuvés pour utili-
sation. lls doivent étre archivés.
Les essais doivent étre menés
jusqu’a ce qu’ils garantissent la
validité des résultats de mesure.

Anleitung

Die Software kann in verschiede-
nen Formen vorliegen, wie z. B.
als eingebettete, programmierbare
oder standardisierte Programmpa-
kete.

Guidance

Software may be in several
forms, such as embedded, pro-
grammable, or off-the-shelf
packages.

Guide d’application

Les logiciels peuvent se présen-
ter sous différentes formes: inté-
grés, programmables ou du type
commercial.
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