


w Sommaire

IL.

I1I.

IV.

VI

Géncralités

Parametres metrologiques
Etalonnage et vérification
Exploitation des résultats

ATOL-GPIetla21 CFR part 11
Les technologies utilisees



w [. Généralités

[E—

Quelques definitions
2. Diagramme d’utilisation

3. Les technologies utilisees

4. Définition d’un calibre

Retour Sommaire



w I[.1 Quelques définitions
I

ATOL-GPI :

Est un logiciel de gestion de parc d’instruments de mesure
Assure la gestion des moyens d’étalonnage et de vérification
Assure la gestion des procédures et des modes opératoires
Est une aide a I’¢talonnage et a la vérification

en manuel

en semi automatique

en automatique
Permet d’imprimer les documents normatifs :

certificats d’étalonnage

constats de vérification

fiches de vies



I.1 Les profils utilisateurs

Gere plusieurs profils utilisateurs :

Les administrateurs ont les droits de création, modification et suppression dans tous
les écrans de I’application. Ce profil est réservé aux métrologues certificateurs. Chaque
administrateur possede une signature ¢€lectronique les identifiant de fagon unique leur
permettant de signer les certificats et constats. Les administrateurs administrent
I’ensemble des utilisateurs de I’application.

Les opérateurs n’ont pas les droits de modification et de suppression et leurs droits en
création seront limités a la saisie des mesures d’¢talonnages et de vérifications. Ils
peuvent néanmoins visualiser toutes les informations contenues dans les €crans de
I’application. Ce profil est réservé aux opérateurs effectuant les controles des
instruments suivant les modes opératoires établis.

Les approbateurs n’ont aucun droit de création, modification et suppression. Ils
possedent une signature ¢€lectronique les identifiant de fagon unique leur permettant
de signer les certificats et constats.



I.1 Opération d’étalonnage ou de vérification

Appareils de mesure a vérifier

ou a étalonner Etalon NEX 07-016
COMPARAISON TECHNIQUE
Résultats de mesure
A 4 A 4
VERIFICATION ETALONNAGE
Comparaison des résultats a
la prescription documentée
A 4 A 4
Non conforme Conforme
A 4 A 4 A 4 A 4
Ajustage Réparation | [ Déclassement Réformé

¢ A 4 A 4
Constat de vérification Document d’étalonnage

A 4 A 4
Repérage de vérification Repérage d’étalonnage

Mise a jour fiche de vie

[ |Prise de décision Mise ou remise en service



‘ I[.1 Definition étalonnage

NFX 07-010

Ensemble des opérations établissant, dans des conditions spécifiées, la relation entre les
valeurs indiquées par un appareil de mesure ou un systetme de mesure ou les valeurs
représentées par une mesure materialisee, et les valeurs connues correspondantes d’une grandeur

mesurée.

NOTE 1 Le resultat d’un €talonnage permet d’estimer les erreurs d’indication de
I’appareil de mesure, du systeme de mesure ou de la mesure matérialisee,

ou d’affecter des valeurs a des reperes sur des échelles arbitraires.
NOTE 2 Un étalonnage peut aussi déterminer d’autres propriétés métrologiques.

NOTE 3 Le résultat d’un €talonnage peut €tre consigné dans un document, parfois
appel¢ certificat d’étalonnage ou rapport d’¢talonnage.

NOTE 4 Le résultat d’un ¢talonnage est parfois exprimé sous la forme d’un facteur
d’étalonnage ou d’une série de facteurs d’étalonnage sous la forme d’une

courbe d’étalonnage.



I[.1 Procédure d’étalonnage

Une procédure comporte, d’une manicre générale, en plus de la page de garde
habituelle (titre, date, responsable...), un sommaire et les paragraphes suivants :

NFX 07-016

- objet et domaine d’application,

- références,

- méthode,

- conditions d’environnement,

- moyens d’¢talonnage,

- ¢talonnage,

- calcul de 'incertitude d’étalonnage,
- présentation des résultats.

ATOL-GPI

Pour cela, ATOL-GPI fait appel a I’éditeur de procédures utilis€ en interne par le
Service Qualité de ’entreprise.



‘ [.1 Définition vérification

NFX 07-010

Confirmation par examen et ¢tablissement des preuves que les exigences spécifiées ont été
satisfaites.

Dans le cadre de la gestion d’un parc d’instruments de mesure, la vérification permet de
s’assurer que les écarts entre les valeurs indiquées par un appareil de mesure et les valeurs
connues correspondantes d’une grandeur mesurée sont tous inférieurs aux erreurs maximales
tolérées, definies par une norme, par une réglementation ou par une prescription propre au
gestionnaire du parc d’instruments de mesure.

Le résultat d’une vérification se traduit par une décision de remise en service, d’ajustage, de
réparation, de déclassement ou de réforme. Dans tous les cas, une trace €crite de la vérification
effectuée doit étre conservee dans le dossier individuel de I’appareil de mesure.



I.1 Procédure de vérification

Une procédure comporte d’une maniere générale, en plus de la page de garde, un

sommaire et les paragraphes suivants :

- Objet et domaine d’application

- Références

- Méthode ou mode op¢ératoire

- Conditions d’environnement

- Moyens d’étalonnage

- Etalonnage

- Calcul de 'incertitude d’étalonnage
- Présentation des résultats

NFX 07-016

ATOL-GPI

Comme pour les procédures d’étalonnage, ATOL-GPI permet la gestion des

procédures de vérification.

Retour [. Généralités
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Procédures
avec
périodicité

Giches de vie <
A

Historique des
certificats
constats

CARACTERISTIQUES
INSTRUMENT

DESCRIPTION
CALIBRE

rapports

Mode opératoire
Etalonnage

Mode opératoire
Vérification

Nombre de points de mesure /

Moyens de mesure /

Non obligatoire

Affectation Etat
Qualité
Disponibilité

Profils d’acceptation
Table de correction
Incertitude

Mode opératoire
Maintenance / Controle

'

"
. o
., 0
. o
. o
0 .
. kS
. -
LR
ORY
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[.2. Diagramme d’utilisation

.
. .
. .
LIRS

EXECUTION

D’ETALONNAGE

MODELES
PERSONNALISES

RESULTATS

ET

Certificat d’Etalonnage Constat de vérification Dl/[la.p[t)ort de
ou ou aintenance
A 4
MAJ de la fiche de vie
MAJ de la périodicité d’étalonnage
ou de vérification ou de contrdle Retour I. Généralités
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[.3. Définition d’un instrument de mesure

Dispositif destiné a étre utilisé pour faire des mesurages, seul ou associ€ a un ou
plusieurs dispositifs annexes.

NEFX 07-001

Sous ATOL-GPI, on entend par instrument de mesure 1’ensemble des dispositifs destinés a
effectuer des mesurages ou a générer / simuler des mesurages

C’estlecasd’un:
- Transducteur de mesure (thermocouple, etc...)
- Capteur (pression / température / etc...)
- Chaine de mesure (pression / température / etc...)
- Systéme de mesure
- Appareil indicateur / afficheur (voltmeétre, amperemetre, etc...)
- Appareil enregistreur (spectrometre enregistreur, barographe, etc...)
- Etc...

13



w [.3. Définition d’un instrument de mesure
I

Chaque instrument de mesure est constitué par une fiche instrument comportant :

ATOL-GPI

- N° instrument (N° de série ou autre numéro)

- Identificateur (Identificateur interne : exemple MICROCAL200)
- Désignation

- Famille de I’instrument

- Procedure d’¢talonnage / vérification / maintenance associce

- Périodicité associée au certificat / constat / rapport

- Opérations de maintenance effectuées

- Fiche de vie

- Etat, disponibilité, qualité de I’instrument

- Ensemble des calibres associ¢ a I’instrument

Un INSTRUMENT DE MESURE peut définir un MOYEN DE MESURE (étalon,
mesureur, générateur), mais aussi un APPAREIL DE MESURE.

14



H [.3. Détfinition d’un instrument

rame |

[ Site ] Disponibilité J
[ Client Qualité ]
[ Certificat / Rapport / Constat Instrument Opérations de maintenance ]

[ Constructeur Fiche de vie ]

[ Affectation ] Procédures ]

[Fiche commentaires]
Retour 1. Généralités
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[.4. Définition d’un calibre

NEX 07-001

Etendue d’échelle que ’on obtient pour une position donnée des commandes d’un
instrument de mesure.

Le calibre est normalement exprimeé par ses limites inférieure et supérieure, par exemple
« 100°C a200°C ».

Cette définition du calibre est reprise sous ATOL-GPI

Un ou plusieurs calibres peuvent étre associés a chaque instrument de mesure (appareil,
geénerateur, €talon / mesureur).



[.4. Définition d’un calibre

Une fiche calibre comporte les informations suivantes :
- plage mini et maxi mesurée ou générée par I’'instrument
- plage mini ou maxi restituée par I’'instrument
- résolution, exactitude fixe et variable
- mode opératoire étalonnage / vérification / maintenance
- incertitudes (pour un moyen de mesure)
- type de calibre (générateur ou étalon ou générateur / étalon)
- profil d’acceptation / refus
- type de capteur associ¢

- pilote de communication

A un APPAREIL ou un MOYEN DE MESURE (générateur, étalon / mesureur)
peut étre associée une ou plusieurs FICHES CALIBRES.

Pour un MOYEN DE MESURE, les INCERTITUDES peuvent é&tre mentionnées.

17



w [.4. Définition d’un calibre
I

" e |

e

[ Modes opératoires }

[ Pilote ]

AN

[ Classe / Groupe J

[ Table de correction ]

Retour Sommaire
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II.1 Table de correction

I Table de correction I |

Libellé

Le but est de corriger I’erreur
systématique d’un moyen de mesure. La
fonction de correction est définie sur une
plage de mesure.

CARACTERES RECONNUS

Chiffres: 0123456789 Virgule = .

Soustraction : - Addition : + Division : / Multiplication : *
Puissance : * Exponentielle : e Logarithme népérien: | Parenthése: ()
Variable a corriger : X Exemple : 3*X+15"X*2-(X/3)+3.2

Correction : CorEROT 02 Unité In : |‘E vI Unité Out : |=1: vI

| Equation =
(3 (-0.176)4(1.001) 21300
| (<0 187)/01.002) [-30@0[
:‘ [40.187)/(1.001) =Y
J [40.176)/(1.001) [7E@150]
J [<4-0.190)4(1.000] [150@300[

=

@ Retour II. Paramétres métrologiques
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I1.2 Profil d’acceptation

K|

Code profil

Définition par rapport a 1I’étendue de
mesure d’une limite d’ajustage, d’une
limite de non-conformité et d’une limite

: — de coefficient de sécurité
1-0.0:0 )-0-0—

Profil : Fiolil cone Mude.:lﬁﬁne LI
Unité : |'E vl
Limite d'ajustage ~ Limite de non-contormité Coefficient de sécurité !
a ] ] _
100 15 100 13 100 B
T e e e S e e e e e S
o
= e e e e e e i e e e e e e e e e
RIES 2 ______________________________________________________________
-
e
0
e e e e e
=
e
e e
0 100 . ) .
Etendue de mesure caliore Retour II. Parametres metrologlques
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1.3 Mode Op¢ratoire

Ensemble des opérations, décrites d’une maniére spécifique, mises en ceuvre lors — [NFX 07001

de exécution de mesurages particuliers selon une meéthode donnée.

Mode opératoire |

Mode opératoire Type de procédure :-il Yerification VI

Harn
wads opbietie

—Plage _dg_.:mode-a::jpé'[alo'iie% Tupe de cycle
Plage Min : Oeg ’}‘ Mantée " Descents " Montée/Diesc. " Desc./Montee & futie
Plage Max:  300C

Consigne | Géngrateur I'Eta'ltjn I M ezureur

ACT 05 [-20 /200 °C] [-20/200°C]- -G - |ER 11 [-40/ 200 °C] [-40/ 200 °C]-40- M -  Seanner PREMA, [-100/300°C] [-100 ¢

ACT 05 [:20 /200 °C] [20/200°C]- - G- ER11 [-40/200°C] [40/200°C]-40-M -  Scanner PREMA [-100 /300 °C] [-100 /
|ACT 05 [-20 /200 °C] [20/200°C]- -G+ ER 11 [0/ 200°C] [-40 / 200 °C]- 40 - M - | Scanner PREMA [-100 /300 °C] [-100 7

—.-E?‘ons'ig_neﬂ?;,yc]aﬂ?éinr etour
Hbde consigne: 3
Hb de cycle : o

Point de retour : 20

_.'E_';'Cb\da' Cl’]a.l.llllc..
Cycle de 03 100% e

Tae/Oifset—— - Tare/Offset——
Etalon entrée : Etalon sortie :

oul ol
& NON & NON @

Retour II. Paramétres métrologiques
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S [1.4 Stabilite

SP+1 :
Sp AN A ’
// Tolérance
SP-1 7
emps
A d’échantillonnage
L TTLE
SP = Set Point Point de consigne
TP = Temps de Palier. Temps que I’on laisse a I’instrument pour se caler sur le SP.
Pendant ce temps 13, aucun test de stabilité n’est effectué.

TTLE = Temps Trop Long d’Exécution.  Passé ce temps, la procédure est stoppée (Timeout)

Tolérance = Ecart entre la consigne et I’étalon.

La mesure doit se trouver entre SP-1 et SP+1 et la stabilité doit €tre correcte.

24



[1.4 Stabilite

Contrdle la stabilité de 1’étalon et de I’appareil lors d’un étalonnage ou d’une
verification en mode automatique ou semi-automatique

Stabilité ] ~10f =l

lTemps avant contrdle stabilité -» temps d'attente avant le contrdle de stabilité sur 1l'étalon ;I
{échantillonnage)

Teumps échantillonage -* temps entre chacque échantillon de mesure.

Howbre d'échantillons - nombre de mesure pour caleuler une waleur moyenne.

Stabilité fixe - interwvalle d'oscillation du signal physigue donné en unité de consigne.

Stabilité wariable -=> interwvalle d'oscillation du signal physigque donné en pourcentage de la waleur lue.

Ecart consignefvaleur -» écart donné en unité de consigne du mode opératoire.

La stabilité sur 1l'étalon est obtenue lorsdque :
- la waleur lue est comprise dans 1'écart consigne/waleur.
- la différence entre Z waleurs moyennes est inférieur ou égale & la stabilité fixe + stabilité wariable.
,.I

i~ Temps Attente
Temps d'attente avant anomalie ; 3600 Secondes

Temps d’attente avant contrile stabilité ; 0Secondes

Ecart consigne/étalon +-: 1°C

Ly b

F stabilité etalory F. etres stabilité appareil

Temps échantillonnage : 4 Secondes Temps échantillonnage : 3 Secondes
Hombre d'échantillons : g Hombre d'échantillons : 3
Stabilité fixe +/-: 0.04°C Stabilité fixe +/-: 0.042C

Stabilité variable : 001z Stabilité variable : 0,07 %L

) e e s
|

Taolérance

picky I N | [T~

Te
déchantilionmeee |

P TTLE \{)\,9

Retour Sommaire
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w I11. Etalonnage et Vérification
|

1. Systemes d’¢talonnage
2. Saisie des parametres d’étalonnage
3. Parametres de communication

4. Saisie des mesures

Retour Sommaire
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M [II.1 Systemes d’¢talonnage

exemple avec 5 sondes Pt100

Mesureur de température multicanaux

pour €talon et appareils
TEMPSCAN

Pt 100
Etalon

Pt 100 Pt 100 Pt 100 Pt 100 Pt 100

BAIN D’ETALONNAGE

Systeme complet pour 1’étalonnage automatique multi capteurs :

ATOL-GPI

. — E

. _I.LLI_I_I_I.LLI.I.I.I.LLI.IIIIIII HnL—,

\4

-40°C a 100°C

Pilotes: - PULSAR

- Tempscan

28



H III.1 Systemes d’¢talonnage

Systeme complet pour I’étalonnage ou la vérification
d’un transmetteur de pression

Générateur étalon de pression
DPR20C

ATO L-GPI

4

I —> | [ ] |‘_-= E
Transm‘et,telir de preSSIOn . JJ.LI_I_I_I.IJ.LI.I.I.LI.lIIIIIII [[RTRTRLRIN] ] —
a etalonner =
> . .
Pilotes: - DPR 20C
MICROCAL 200 - Microcal 200
(Mesureur 4-20mA)

29



III.1 Systemes d’¢talonnage

Pt 100
Etalon

Systeme complet d’¢talonnage automatique pour une sonde PT100

Etalon

TEMPCAL 1

Pt 100 a
étalonner

BAIN D’ETALONNAGE

-40°C a 100°C

ATO L-GPI

MICROCAL 200
Mesureur Pt100

I| N N N N

Py

Pilotes: - PULSAR

- Tempcal 1

- Microcal 200

Retour III. Etalonnage et vérification
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3 étapes:

Sélection de I’instrument et
choix du type d’opération a
réaliser (étalonnage, vérification)

g

Sélection du calibre

g

Indication des conditions de
réalisation

Exécution

rument

Sélection d'un inst

W)

Saisie des mesures

[I1.2 Saisie des parametres d’¢talonnage

~Instrument

Humeéro :
Identificateur :
H° affectation :

Procedure :

TE 5110

Capteur termpérature masze

TH&11M

Werification

Sélection d'un calibre

Parametres avances

Température :
Pression atmosphérique
Taux d’humidité :

Gravité locale

25
+ 1000
50

+ 9,61

B
hPa
o Rh
mis®

v ¥

31



I1I.3 Parametres de communication

On preécise les moyens d’acquisition

MANU:

COMI:

COM2:

appareil non piloté donc
acquisition manuelle

appareil connecté sur le
port série COMI1

appareil connecté sur le
port séric COM2

Saisie des mesures : [-20 7 180 *C] [-20 / 180 °C] ¥
~Configuration communication Moyen - Apparell
Port Générateur Calibre générateur n* de voie
[T - | [ocTos > |l20-200°T] [20- 200 °C] = |
Port Mesureur Calibre mesureur n? de voie
| com1 x| |Scanner PREMa > |r-100-300°C] (100 - 300°C] = |
Port Etalon Calibre £talon n® de voie
| com2 x| |ER DI x| |1-80-350 °C] [0 - 350 °C) = hca =

9 ¥

32




I11.4 Saisie des mesures

Saisie des mesures : [-20 7/ 180 *C] [-20 / 180 *C] . |
Faint !:Dnsigne Etalon dpparei Etalon comge |&pp. comgé |Ecart Fn mode manueL pour chacune des
(') ‘FE] (] (0] ['C) ['C) consignes décrites dans le mode
Cocler'1  Pointn'1 20 20,1 20,26 19,893 20,26 0,367 opé¢ratoire, I’ utilisateur est guidé :
[20/ a0 CICZL S 4143 79,964 50,43 0466
r. Consigne géneéree : 023 13998 14023 02% « Tl valide le point de consigne
gy E: 20 [-20/ 180 .:.,:] 0] .26 5 ;3:23 Egii Ejg; oIl safs%e de la valeur lue sur I’étalon |
= _ Mesure étalon : ‘ T 0 0% « Il saisie de la valeur lue sur I'appareil
E— 20’ 1 [-20/ 180 *C] [-20 / 180 °C] ] A

Mesure appareil : En fin de saisie la moyenne des
¢carts pour chaque consigne est

=\_) 20,26‘ o calculée automatiquement.
Sl %)

L’utilisateur n’a plus qu’a controler

= les tableaux de résultats ...
V) )

33
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w IV. Exploitation des résultats
I

Tableau des résultats

[E—

2. Impression des certificats, constats
3. Fiche de vie

4. Planning

Retour Sommaire
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IV.1 Tableau des résultats

Onglet "Cycle"

Analyse des résultats cycle par cycle

Instrument: TES1101/
Calibre:; | /| [-20 180 °C] [-20 1180 °C]
weyele: (]

1 |Muyannei Appar&\\t‘Eta\unl D-1UDZ| Meillevre Dru\tel

Mesures cycle / cycle

Etalon ['C) |Ela\0n carige ['E]lAppareM ['C]|Appalail coige ['E]lEcan ['C] |IncarEilude ['C] | ﬂ
| | a1 19,833 202 2028 0,367 +/-0
| 022 79,964 8043 8043 0466 +-0
ld 140,31 133,954 140,23 14023 0236 +-0

Liincertitude de chaque valeur est élargie d'un coefficient k=2. Répétabilité
non prige en compte, celle-ci n'étant pas possible  calculer.

Onglet "Moyenne"

Calcul des moyennes sur I’ensemble des cycles

Instrument:  TE54101
Calibre: | *| [-20 /180 °C] [-20 1180 °C]
weyele: ]

Valeurs moyennes des cycles

Etalon ['C) IEIa\nn conige [°E]|Apparew\ ['E]lAppalaiI conige [°E]|E|:all ['C] ||n|:ErEiIudE ['C] | -
14 200 19633 2026 2026 0,367 +/-0
| 2022 79964 8043 20,43 0486 +-0
140,31 133,994 140,23 14023 0236 +-0

H

Llincertitude de chaque valeur est élargie d'un coefficient k=2. Répétabilité
non prige en compte, celle-ci n'étant pas possible  calculer.

Walidation / Annulation du certficat

Walidation ¢ Annulation du certficat |

36




wu IV.1 Tableau des résultats
I

Onglet " Appareil/Etalon"

Analyse des écarts entre Représentation graphique de ces écarts
¢talon corrige et appareil corrigé

Instrument: TE51101 [
Calibre: | | [-20 /180 °C] [-20 /180 °C]
Heeyele: 4|0 1

Ecarts Appareil / Etalon
Conzighe [°E]|Eta|u:|n cormge ["E]IEcart ['C] |Incertitude [°'C] | ;I 3
| 20 19,893 0367 +/-0 ok ey e e e e O 1 ]
g0 79.964 0466 +/-0 — ; ; e y y
ki ! st = : : [L4EG . . r
» 140 139,934 0236 +/-0 o 0,357 ; ; plast : : =3
g el e e bemmmomms e yop gy S L e B
- i
-1 ;
o e el
o |
- 0 0 E0 s'd 100 20 140
Ecart mazimum : 0466 “C Sonskr:
Exactitude : 023 %EM IV afficherMasquer les étiquettes

@ alidation A Annulation du certificat |




IV.1 Tableau des résultats

Onglet "0 — 100%"

Application de 1a méthode de la droite 0 — 100 %

Représentation graphique de la droite 0-100%
afin de déterminer les €carts apres correction

Instrument: TES51101/

Calibre: | +| [-20 1180 °C] [-20 /180 °C]
Hecyele: | 14

Cycle I Mnyennei Appareil £ Etalon U EIZI Meileurs Drnitel

2 o
Ecarts / Droite 0-100%
Conzigne [°E]|Eta|0n Comge ["E]IEcalt ["C] I ;I e : :
i 20 19,333 i ) (I s b ] P B W] |
m B0 79964 0165 ; ; ; : :
» 140 139,994 0 o ! TS 0
E oo : e
u | i
-1 ;
o e e e e e e
3 :
i 20 40 B0 80 100 120 140
Coeff A :-0.001052 Ecart maximum 20,155 °C Srieline
Coeff B :0.383123 Exactitude :0.05 2EM IV Afficher/Masquer les étiquettes

@ Walidation / Annulation du certificat |
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IV.1 Tableau des résultats

Onglet '"Meilleure Droite"

Ajustement des résultats basé sur la méthode des Représentation graphique de la meilleur droite
moindres carrés, obtention de la meilleure droite

Instrument:  TE 51101 !

Calibre : | +| [-20 /180 °C] [-20 1180 °C]
Hecyele: 4|1 14

Cpcle I I oyerine I Appareil # Etalon I 0-100% ME'
Ecarts / Meilleure Droite
Consigne [°E]I Etalon corigé [°E]l Ecart ['C] i ;I 3
L] 20 138393 -0.055 Y I e e W |
Ll 80| 79964 011 L L L L L
» 140 13993 0055 - [ooss] : i : : 0,055
8 Oi— * e i ; el
”" i
-1 T
i e e e Res
2 :
= 20 40 1] 80 100 120 140
Coeff & :0,001083 Ecart maximum :0.11 °C Sl
Coeff B : 1443737 Exactitude : (.08 ZEM ¥ afficher/Masquer les étiquattes

@ Walidation / Annulation du certificat |
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‘W IV.2 Impression des certificats, constats

D.Q. - Métrologie ATOL Consails&Developpements
LONGVIC

CONSTAT de VERIFICATION
N°: CO TE 51101-0103-1.5704

N ; . .
e Exemple d’un constat de vérification
Repére process @ TE 51101 [Designation : Capteur température masse
Identification elément : TE 03009 Voie
LOCALISATION
Affectation : TR 51101 L,
Batiment : 205 Lnité - 51 Appareil ; A511 Parametre Selon les
CARACTERISTIQUES L
Unite dentrée ; °C LInité de sortie : "C demandes SpeCIﬁqueS du

ini ;=20 Aini | =20 4 4 r *
M 180 M0 Département Qualité-Métrologie
SPECIFICATIONS
MN* procédure @ METO0S
EMT.: 1.5 °C
MESURES
Etalons: ER 11 Mesureurs : Scanner PREMA
Etalon Etalon Instrument Instrument Ecart E.M.T.

cormige corrige Instrument / Etalon

°C "C oG "G "G "C

20,01 2021 20,12 20,12 -0,09 15

20,03 80,33 20,14 ap,14 -018 15

140 02 140 42 140,23 140,23 -018 15

Chaque constat est signé
¢lectroniquement a 1’aide d’un code et
OBSERVATIONS ; d’une clé de signature

Cemontage cifficile car arippé

werifie le 011172003 Far: ECHANA ABDEL

Saisie le 1 06112003 15:01:01 Far: BROCHET CYRIL

Prochaine vérification le | 092004

DECISION DEPARTEMENT QUALITE : COMFORME

Commentaires : Frévoir le remplacemeant

Signature ;e 06/11/2003 16:28:02
par BORDE  Frédéric 40

Imprime e 06/11/2003 4 16:28



IV.3 Fiche de vie

La fiche de vie reécapitule I’ensemble des opérations et leurs resultats
réalisés sur 1’appareil. NF E 10022

Fiche de ¥ie Instrument : TE 51101 Capteur température masse =18 x|

‘ﬂ.||4 4 » H|§§|nﬁ| Eermner

Fiche de Vie Instrument : TE 51101 Capteur température masse

Date ature: Nom certificat Décision M) Observation AQ Nom A} Prenom | Visa AQ Désignation Miectati | Ref
L] proc

maint

06112003 Teng (PZE344

05112003 e ification phriodique 0 TE 51101- 110345704 CONFORME Test Here GMT BROCHET C BT TE 51101 Captesr bempdrabure masse

0511200 ks ification plriodoue 0 TE 51101- 1105 15704

01117200 er ification priodaue 0 TE 51101-0105- 15704 CONFORME Préwir e remplacement. BOACE Freskisic a0 TE 51101 Captenr Lempdrature: s se

4/09/2005 01:00:00 0 TE 51101-0905-3 Vu MUNOZ 3 E TE 51101/ Captear bemperature: s se

04/09/2005 01:00:00 0 TE 51101-0905-1 Corforme MUNOZ 3 e TE 51101/ Captenr tempdrature massa

03/03/2005 01:00:00 0 TE 51101-0303-1 Corforme MUNOZ P [ TE 51101 Catenr bempdratare misse

3092002 01:00:00 ©0 TE S1101-0R0E-1 Corforme MUNOZ [ Az TE 51101/ Captenr Lempdraure mas s

14/i3/2002 01:00:00 C0 TE S1101-0302-1 Confarme MUNOZ P 3 TE 51101,/ Catenr Lempdrature masss

/092001 01:00:00 ©0 TE 51101-0201-1 Conforme MUNOZ P iz TE 51101/ Catenr tempdrature masse

/062001 A1:00:00 0 TE 51101-0501-1 Corforme MUNOZ G Az TE 51101/ Cotesr Lempdratbure: masse

Z5/09/2000 01:00:00 0 TE 51101-0200-1

21/03/2000 01:00:00 0 TE 51101-0300-1

02/91999 01:00:00 0 TE 51101-0993-1

Page: 1
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IV.4 Planning

Il permet de planifier les opérations d’étalonnage, de vérification ou de maintenance
prévues pour 1’ensemble des appareils de mesure.

A

Date début : IEI1 M142003 "'I
Procédure : |véification =] ~ I—_[
Dn_i_lé-ﬁﬁ; 30;’1:].1"2003 i
site : |Tous = Code famille : |Tous R Un certain nombre de filtres
Client : | Tous =l Code qualité : [Tous = sont activables afin de faciliter
Code état : [Tous ~] Affectation: [Tous =] la planification de I’activité
Code disponibilté : [Tos B entre deux dates

FQ 32201 | Comphewr eau |SI5-IMSTRURM-1 - ["erif FO:0:2500L

Instrument: Informations-
Numéro : FQ 32201 Site : SISIMSTRUMA
Code: / Client: -
Désignation : Compteur eau désionisée Mode opératoire : “erif.F1:0:2500L

Prochaine date : 02/11/2003
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‘ V. ATOL-GPI etla 21 CFR part 11

Comme le précise la norme 21 CFR part 11 de la FDA, ATOL-GPI a mis en place :

La gestion des acces individualisés

Le gel du compte apres x erreurs de tentatives de connexion erronées
Le changement de mot de passe tous les x mois

L’obligation de fournir un mot de passe « complexe »

La signature ¢électronique

Le changement de la signature ¢électronique tous les x mois
L’impression identique a la vue écran

L’audit trail de I’ensemble des actions sur les enregistrements
L’archivage infalsifiable, certificats et constats sont gardés dans la base de données
L’audit trail sur les connexions a la base de données

La déconnexion au bout d’un temps d’inactivité

La saisie d’une raison en cas de suppression d’une information

44



V. ATOL-GPI etla 21 CFR part 11

Exemple d’audit trail sur les enregistrements

uit de |la base de données 2&[‘
Liste: des tables auditées - [AUDIT_ACCEFT_REFUS_COEFF =l pu:[or1s20m Type de MAJ : [ Tous Topes = @
' .{:m | 071172003 v[ ; E

slP

2093/ DBAGPI Inmuzuua S | Suite 2 fi ; 580 (0100

2083 HDEHET Inammu 5t INSEHTIDN 'ATDLED\NEDDDS|1S21BB1 211 |ATDLED\cIa | |
' 2063 551 1000
61 1000
, 2077 BHDCHET nnwzooa 3 i £ - - o 25 -
2IJ?F|DET Inm : '- S INSEHTIDN 'ATDLED\NEDDDS|1921BE1211 IATDLED\cIa |

20?3 HDEHET |D4.-"11.-"2003 IINSEHTIDN |ATDLED\NEDDDS|1S21BB1211 ATDLED\cIa

| 2069 HDEHET |D4f11£2003094912| INSEHTIDN IATDLED\NEDDDBHS 881211 ATDLED\cIa

2067|BROCHET Inmuzuua 9:12| INSEHTIDN 'ATDLCD\NEDD 3.192153 211 |ATDLED\cIa |

| 2085 BROCHET |Ddf11£20309: 2 Suite & modiication UPPHESSIDN'ATDLCD\NEDUDB|1921881211 ATDLCD\cIa

041172003 (94312 Suite & modiication

ZDBSHDCHET !SUPPHESSIDN!;&TDLCD\NEDDDS 11921 £2.1.211 ATDLCD\cIa
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V1. Les Technologies utilisées

Version standard (21 CFR part 11) :
Systeme fermé

Base de données Oracle 8.1.7
Langage de développement Delphi 7
Gestion du versionning avec CVS

R/ 7 ) @,
0‘0 0.0 0’0 0‘0

Version « Light » :

+» Systeme ferme

% Base de données Firebird

¢ Langage de développement Delphi 7
¢ Gestion du versionning avec CVS

Une licence ATOL-GPI correspond a une base de données sur un serveur,

quelque soit le nombre de postes clients utilisateurs.
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VI. Exemple d’installation

Service Métrologique du siége
Paris Chaque site ne voit que le parc

Poste Serveur . .
) d’instruments dont il a la charge

Le siége voit I’ensemble des parcs

d’instruments de ses unités de production

réseau
d’entreprise

Service Métrologique

Angers
Postes Clients ATOL-GPI

Service Métrologique
Bordeaux
Postes Clients ATOL-GPI

Service Métrologique

Lyon
Postes Clients ATOL-GPI

Une licence ATOL-GPI standard ou « light » 48



