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1. But, domaine d’application et audience

Le but de cette procédure est de décrire le processus de production selon les quantités et les délais
demandés, en accord avec la demande pour la qualité du produit, selon la demande du client.

Cette procédure s’applique a la réalisation du processus de production.

Les utilisateurs de ce document sont les personnes responsables du processus de production dans
[nom de I'organisme].

2. Documents référencés

e Norme ISO 9001:2015 clauses 8.5; 8.6

e Procédure pour le controle des documents et des enregistrements

e Procédure pour la compétence, la formation et la sensibilisation

e Procédure pour I'achat et |'évaluation des prestataires externes

e Procédure pour la conception et le développement

e Procédure de stockage

e Procédure pour le management des non-conformités et des actions correctives
e Procédure pour la maintenance des équipements et des appareils de mesure

. l[ManueIs d’instruction de travail]] Commented [9A5]: Enumérez le nom des manuels
d’instruction utilisés dans ce processus.

3. Réalisation de produit
3.1. Planification de la réalisation de produit

3.1.1. Faire des plans de production

etle i[titre du poste]‘ créent le [Plan de production]. [Commented [9A6]: Par exemple, le Gestionnaire de production }

Le [Plan de production] définit les points suivants:

caractéristiques du produit d’aprées les sources suivantes: \[nom des sources]}. Commented [9A7]: Par exemple, les Spécifications des

les catalogues, etc.

iPour la production basée sur des projets et la production individuelle selon la demande

Commented [9A8]: Supprimez s'il n’y a pas de production
cyclique.
document]H Commented [9A9]:
de projet, etc.
e Définition des ressources pour la production et la prestation de services Commented|[OATOT:ISURRTImezsil organismena raalsepasice
type de production.
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[Titre du poste] définit toutes les ressources nécessaires pour la production, y compris les

I[Titre du poste]‘ crée le Plan qualité, qui définit les activités nécessaires de vérification, de
surveillance, de mesure, de contréle et de test des produits.

L]
processus suivantes: l[énumérez les noms des instructions de travail pour chaque activité]:.
L]
Plan de maintenance préventive des équipements et des enregistrements de calibration et
de réparation des équipements de mesure.
Si les exigences pour la maintenance des équipements et des espaces de travail sont
L]

définir la méthode de la surveillance du processus et du produit, et les méthodes
d’échantillonnage et de mesure, et les entrer dans le ‘Plan qualité].

3.1.2. Créer un ordre de travail

Pour chaque lot individuel, [titre du poste] crée un [Ordre de travail] qui définit toutes les activités

que les matiéres premiéres nécessaires.

Selon I[nom du document], [[titre du poste]\ crée un ordre d’achat interne qui précise les quantités de

Commented [9A11]: Par exemple, le Gestionnaire de
production

Commented [9A12]: Les instructions de travail sont

Plans qualité, de diagrammes, de dessins, etc.

[ Commented [9A13]: Par exemple, I'Opérateur de maintenance ]

Commented [9A14]: Par exemple, le Gestionnaire de
production

|

Commented [9A15]: Par exemple, le Chef du département de
maintenance

[Commented [9A16]: Par exemple, le Gestionnaire de

Commented [9A17]: D’autres enregistrements peuvent étre
définis en addition au Plan qualité, par exemple, des
enregistrements de surveillance de la température, de la pression,
de I’humidité, etc.

et les critéres d’acceptation de produit sont indiqués dans les Spécifications des produits faites par
|[titre du poste]].

3.2. Réalisation de la prestation de production

|La production est exécutée dans des conditions de travail controlées, ce qui implique le respect de

de stopper le processus de production jusqu’a un rétablissement des conditions de travail adéquates.
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Commented [9A21]: Par exemple, le Gestionnaire de stocks
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[ Commented [9A22]: Par exemple, le Gestionnaire de
[ production

sy ey sy e

Commented [9A24]: Cela fait référence aux lois et aux
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production par les personnes qui ont réalisé les activités.

3.2.1. Identification et tragabilité

\méthodes d’identification\ et les entrer dans 'Enregistrement de tragabilitél.
3.2.2. |Validation de production et de prestation de service\

[Titre du poste] doit valider tous les processus de production et de prestation de services lorsque:

demande clientl
. |II n’est pas possible de mener des mesures, puisque le produit ou service a été détruit dans le
processus]

|Le cas échéant, dans le cadre de la validation, [titre du poste] doit déterminer:

e Criteres pour I'examen et I'approbation des processus

e Besoinde [revalidation|

[Titre du poste] crée des enregistrements nécessaires afin de fournir les preuves que la réalisation

capacité du processus a obtenir les résultats prévus.
3.2.3. Propriété du client

[Titre du poste] est responsable de I'identification, de la vérification et de la protection de la

Notification a un client des modifications de sa propriété.
3.2.4. Contréle des modifications

[Titre du poste] examine et contrdle les modifications de production et de fourniture de services de

3.2.5. Libération du produit, livraison et activités apreés la livraison

[Titre du poste] est responsable de déterminer, a des étapes appropriées, par quelle mesure les
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Commented [9A25]: Par exemple, le numéro de série, I'ld de

Commented [9A26]: Ou Registre de production

nécessite une validation; voir le Manuel qualité.

Commented [9A28]: Par exemple, I'épaisseur de laque pour un

[Commented [9A27]: Supprimez s'il n’y a pas de processus qui ]
[céble laqué. ]

Commented [9A29]: Par exemple, le Soudage — les techniques

évite des tests ultérieurs.

Commented [9A30]: Cela est entré dans le Plan qualité.

Commented [9A31]: Cela est entré dans le Plan qualité.

précédentes n’ont pas donné les résultats escomptés.

Commented [9A33]:

amEweE

[Commented [9A32]: Cela est réalisé lorsque les validations

[Commented [9A34]: Cela peut étre supprimé si I'organisme ]
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client. Si les exigences sont remplies, [titre du poste] confirme le respect des exigences en signant

conformes et la Procédure pour les actions correctives et préventives.

[Titre du poste] veille a ce que la libération de produits et services au client ne se fasse pas tant que

[Titre du poste] définit I'ampleur des activités post-livraison nécessaires, compte tenu:

e Des exigences légales et reglementaires

e Des exigences client

e De la préparation des instructions d’entretien
e Des enregistrements des activités d’entretien\

Pendant les activités d’entretien, [titre du poste] est obligé d’initier une correction des non-

pris en compte comme une non-conformité, et traité comme tel.
3.3. [Conservation du produit

I[Titre du poste]‘ est responsable de la conservation des produits lors de la production et de la

Lors du stockage, [titre du poste]‘ est responsable de la conservation et de la fourniture de conditions

Procédure de stockage.
l[Titre du poste]‘ est responsable de la conservation des produits lors du transport.
3.4. Résolution des non-conformités

Si une non-conformité du processus se produit, la personne qui a découvert la non-conformité notifie

Procédure pour les actions correctives et préventives, mais peut changer des parameétres
technologiques.
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[Commented [9A35]: Adaptez aux besoins de I'organisme. ]
Commented [9A36]:
n’est qu’orienté services.
Commented [9A37]: Par exemple, le Gestionnaire de
production

[ Commented [9A38]: Par exemple, le Gestionnaire de stocks J

[ Commented [9A39]: Par exemple, le Chauffeur J

( commented [9A40]: )
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4. Gestion des enregistrements conservés sur la base de ce document

Commented [9A42]: Adaptez les informations de cette
colonne aux pratiques normales dans votre entreprise.

C ed [9A41]: Adaptez les informations de cette
colonne aux pratiques normales dans votre entreprise.

Commented [9A43]: Si I'enregistrement est sous forme
électronique, écrivez le nom du fichier sur I'ordinateur du
Gestionnaire de production.

Commented [9A44]: Si I'enregistrement est sous forme
électronique, écrivez le nom du fichier sur I'ordinateur du
Gestionnaire de production.

Commented [9A45]: Si I'enregistrement est sous forme
électronique, écrivez le nom du fichier sur I'ordinateur du
Gestionnaire de production.

Commented [9A46]: Ce document n'est pas nécessaire si

I'organisme ne conserve pas ni ne travaille avec des propriétés du

Commented [9A47]: Si I'enregistrement est sous forme
électronique, écrivez le nom du fichier sur I'ordinateur du
Gestionnaire de production.

Commented [9A48]: Si I'enregistrement est sous forme
électronique, écrivez le nom du fichier sur I'ordinateur du
Gestionnaire de production.

Conservation
Homde Code Responsabilité
I'enregistrement ]Temps de = p
. . Emplacement | Protection
retentlon]
Les
enregistrements
\[bureau du & i
B s - : sont conservés .
Spécifications des Gestionnaire o [Titre du
X PR.10.1 | 2ans dans le fichier
produits de L. poste]
.. | [décrivez son
production]
nom/
emplacement]
Les
enregistrements
. \[bureau du = i
Enregistrement de - - sont conservés '
L, Gestionnaire L [Titre du
conformité des PR.10.2 | 2ans dans le fichier
. i de . poste]
produits / services : [décrivez son
production]
"I nom/
emplacement]
Les
enregistrements
[bureau du = )
- - sont conservés .
s Gestionnaire - [Titre du
Plan qualité PR.10.3 | 2ans dans le fichier
de = e poste]
.. | [décrivez son
production]
“nom/
emplacement]
Les
enregistrements
TE— - ‘[bureau du i
|Not|f|cat|on a un client = : sont conservés .
B Gestionnaire i [Titre du
des modifications de PR.10.4 | 2ans dans le fichier
e de e poste]
sa propriété .. | [décrivez son
production] |
nom / client.
emplacement]
Les
enregistrements
\[bureau du & i
. . - sont conservés .
Enregistrement de Gestionnaire . [Titre du
s PR.10.5 | 2ans dans le fichier
tragabilité de L. poste]
. [décrivez son
production]
nom/
emplacement]
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Commented [9A49]: Si I'enregistrement est sous forme
électronique, écrivez le nom du fichier sur I'ordinateur du
Gestionnaire de production.

Commented [9A50]: Si I'enregistrement est sous forme
électronique, écrivez le nom du fichier sur I'ordinateur du
Gestionnaire de production.

Commented [9A51]: Si I'enregistrement est sous forme
électronique, écrivez le nom du fichier sur I'ordinateur du
Gestionnaire de production.

Les
enregistrements
5 \[bureau du 3
Enregistrement de : - sont conservés .
e Gestionnaire i [Titre du
revue de modification | PR.10.6 | 2 ans dans le fichier
. ) de i poste]
de production / service .. | [décrivez son
production]
"1 nom/
emplacement]
Les
enregistrements
\[bureau du & i
. - sont conservés .
. Gestionnaire o [Titre du
Plan de production PR.10.7 | 2ans dans le fichier
de L. poste]
.. | [décrivez son
production]
nom/
emplacement]
Les
enregistrements
[bureau du = ,
: : sont conservés E
. . Gestionnaire . [Titre du
Registre de production | PR.10.8 | 2 ans dans le fichier
de .. poste]
: [décrivez son
production]
nom/
emplacement]
5. Annexes
e Annexe 1 — Spécifications des produits
e Annexe 2 — Enregistrement de conformité des produits / services
e Annexe 3 —Plan qualité
e Annexe 4 — Notification a un client des modifications de sa propriété
e Annexe 5 — Enregistrement de tragabilité
e Annexe 6 — Enregistrement de revue de modification de production / service
e Annexe 7 — Plan de production
e Annexe 8 — Registre de production
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