\[Logo de I’organisme]‘

[Nom de I'organisme]

PROCEDURE POUR LA PRODUCTION DE CAOUTCHOUC ET DE

MATIERES PLASTIQUES‘

Commented [9A1]: Tous les champs dans ce document
marqués avec des crochets [ ] doivent étre remplis.

Commented [9A2]: Si vous souhaitez trouver plus

d’informations sur les processus de réalisation de produits, voir:
eArticle: ISO 9001:2015 clause 8.5 Réalisation de produits —
Exemples pratiques pour la conformité
http://advisera.com/9001academy/blog/2015/11/03/iso-
90012015-clause-8-5-product-realization-practical-examples-for-

lCode: compliance/
eCours gratuits online 1ISO 9001 Foundations Course
: http://training.advisera.com/course/is0-90012015-foundations-
Version: 0.1 A [course/is
- C ed [9A3]: Adaptez aux pratiques existantes de
Crée par: I'organisme.

Approuvée par:

Date de la version:

Signature:

]Liste de distribution

Copie
No.

Distribuée a

Date

Signature

Renvoyée

Date

Signature

©2016 Ce modele peut étre utilisé par les clients d’EPPS Services Ltd. www.advisera.com en conformité avec I'accord de licence

Commented [9A4]: Cela est uniquement nécessaire si les
documents sont sous forme papier; sinon ce tableau devrait étre
supprimé.




[Nom de I'organisme]

Historique des modifications

Date

Version | Crée par Description de la modification

0.1 9001Academy | Structure documentaire de base

Table des matiéres

1. BUT, DOMAINE D’APPLICATION ET AUDIENCE. 4
2.  DOCUMENTS REFERENCES ..ciiisssnisisssmsininsssomississsssmasssosiasisssssiiaiassnsasiossnssnassussmansnssuinns 4
3.  REALISATION DE PRODUITS 4
a1, PLANIERCATION DE 1A RENLISATION DE PRODINTS . douiissonniann s s soiis s s s s s s i e asas b messihass 4
311 Réalisation de plan de production ..
312 Créer un ordre de travail
3.2 PRODUCTION DE CAOUTCHOUC ET DE PLASTIQUES......cuviuiuitisieiiitesiei s saesaess s sas s sas sae s ssss s s saennan 5
321, Achat interne et réception des Mati€res PreMieres ...............coeeeeveeseesseesvesesseeseesiesesssesseesaeas 6
3.2.2. Extrusion =
3.2.3. Calandrage 6
3.2.4. Soufflage de film
3.2.5. Moulage par infection s iiiitemrairmmpnrmniii s n T niha i s s 6
3.2.6 Soufflage =
3.2.7. Soufflage de perles expansées 6
3.2.7.1.  Moulage par rotation
3.2.8. Mouldge par compression i issmsibmrnntmsiavirinihiemn i sy 7
3.2.9. T O O O O Qs s e R B B B B R SR U Vv B Risas, 7
3.2.10. Identification et tracabilité ...
3.2.11. Validation de production
3.2.12. PrOPLIELEICHENt v v ymes vy s s L L s 7
3.2.13. CONTNO e eSO O OIS s i A R R B R R B R G b Vi Bt 8
3.2.14. Libération de produit, livraison et activités aprés-livraison ..
33. CONSERVATION DES PRODUITS
3.4. RESOLUTION DES NONCCORPORMITES o.ccmmmrsssinissiiesiim s i s s iss s s sisssnanniin 9
4. GESTION DES ENREGISTREMENTS CONSERVES SUR LA BASE DE CE DOCUMENT 9
Procédure pour la production de caoutchouc et ver. [version] de [date] Page 2de 11

de matiéres plastiques

©2016 Ce modele peut étre utilisé par les clients d’EPPS Services Ltd. www.advisera.com en conformité avec I'accord de licence




[Nom de I'organisme]

5. ANNEXES. 10
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1. But, domaine d’application et audience

Le but de cette procédure est de décrire le processus de production de caoutchouc et de matiéres

plastiques selon la quantité et les délais demandés, en ligne avec la demande de qualité de produit,

selon la demande client.

La 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 contréle 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

¢ [Manuels d'instructions de travail]\

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

3.1.1. Réalisation de plan de production

Selon la demande de produits et le volume de production dans la période précédente, le [Directeur]

avec \[titre du poste] créent le [Plan de production].

Le [Plan de production] définit les points suivants:

caractéristiques du produit d’aprés les sources suivantes: \[nom des sources].
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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

[Titre du poste] est responsable de la création d’instructions de travail pour les activités de

I[Titre du poste]‘ est responsable de veiller a ce que tout le matériel soit en bon état de

de réparation des équipements de mesure.

Si les exigences pour la maintenance des équipements et des espaces de travail sont

e Ressources pour la mesure et la surveillance

l[Titre du poste]‘ doit veiller a la disponibilité des ressources de surveillance et de mesure, et
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

Selon I[nom du document],

[titre du poste]\ crée un ordre d’achat interne qui précise les quantités de

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

3.2. |Production de caoutchouc et de plastiques\

processus de production‘. Si la violation des conditions de travail se produit, [titre du poste] est obligé
de stopper le processus de production jusqu’a un rétablissement des conditions de travail adéquates.
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3.2.1. Achat interne et réception des matiéres premiéres

Selon le Plan de production, [titre du poste] réalise I’achat interne. Apres la réception des matiéres

3.2.2. k‘xtrusion

La matiére plastique, sous forme de granules, de pastilles ou de poudre, est d’abord chargée par

3.2.3. [calandrage

[Titre du poste] envoie le film créé par extrusion a d’autres extrusions. L’extrudat encore chaud est
refroidi sur des rouleaux froids polis pour créer la feuille selon les ﬁpécifications des produits.

3.2.4. Soufflage de film |

[Titre du poste] alimente la machine qui extrude verticalement de fagon continue un anneau de

3.2.5. Woulage par injection]

[Titre du poste] alimente la matiére plastique dans la trémie, qui alimente une extrudeuse. Une vis

de créer des produits thermodurcissables en plastique lors du processus, comme des piéces de
caoutchouc en silicone durcies.

3.2.6. LSouffIage \

L'injection forme un tube continu semi-fondu d’un matériau thermoplastique. [Titre du poste]

3.2.7. LSouffIage de perles expansées \

[Titre du poste] place un volume mesuré de perles de plastique dans le moule. Les perles
contiennent un agent de soufflage ou du gaz, dissous dans la matiere plastique.

3.2.7.1.Moulage par rotation

[Titre du poste] monte un moule sur une [machine capable de tourner sur deux axes simultanément].
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distribue la matiére plastique de fagon uniforme a l'intérieur du moule, puis le moule est refroidi
jusqu’a ce que la piece en matiére plastique se refroidisse et durcisse.

3.2.8. Woulage par compression |

forme désirée.
3.2.9. [Thermoformage

[Titre du poste] chauffe les films de thermoplastique pour ramollir le film, et ensuite le film souple

ffeuilles épaissels, ou a partir de rouleaux de feuilles minces. [Titre du poste] coupe les piéces finies de
la feuille et la feuille de rebut est recyclée pour la fabrication d’une nouvelle feuille.

3.2.10. Identification et tragabilité

Iméthodes d’identification et les entrer dans I'Enregistrement de tracabilité,
3.2.11. Validation de production
[Titre du poste] doit mener la validation de tous les processus de production lorsque:

e Il n’est pas possible de confirmer par des mesures que le produit ou service satisfait la

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 |reva|idation|

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

capacité du processus a obtenir les résultats prévus.

3.2.12. Propriété client
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[Titre du poste] est responsable de I'identification, de la vérification et de la protection de la
propriété fournie par le client ou de fagon externe, qui est donnée pour I'utilisation ou la mise en

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

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

3.2.14. Libération de produit, livraison et activités aprés-livraison

[Titre du poste] est responsable de déterminer, a des étapes appropriées, par quelle mesure les

conformes et la Procédure pour les actions correctives.

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

compétente et, le cas échéant par le client.
[Titre du poste] définit 'ampleur des activités post-livraison nécessaires, compte tenu de:

e Les exigences légales et réglementaires

e Les exigences client

e La préparation des instructions d’entretien

e Les enregistrements des activités d’entretien‘ [cOmmented [9A47]: . - J

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 telle.

3.3. lConservation des produits‘ Commented [9A48]: Cela devrait étre supprimé si 'organisme
est uniquement orienté services.

l[Titre du poste]‘ est responsable de la conservation des produits lors de la production et du transport {Commented [9A49]: Par exemple, le Gestionnaire de ]

interne des produits et / ou des piéces d’assemblage. proicion
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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

processus de production selon la Procédure pour le contréle des produits non-conformes et la
Procédure pour les actions correctives, mais peut changer des paramétres technologiques.

4. Gestion des enregistrements conservés sur la base de ce document

[Commented [9A50]: Par exemple, le Gestionnaire de stocks }

[ Commented [9A51]: Par exemple, le Chauffeur

[ Commented [9A52]: Par exemple, le Chef d’équipe

Commented [9A54]: Adaptez les informations de cette
colonne aux pratiques normales de votre organisme.

Conservation
Nom de o o il
OCE esponsabilité
I'enregistrement Temps de ] p
% . Emplacement | Protection
retentlon]
Les
enregistrements
\[bureau du E

A - - sont conservés .
Spécifications des Gestionnaire . [Titre du
. PR.10.1 | 2ans dans le fichier

produits de .. poste]

: [décrivez son
production]
nom/

emplacement]

Les

‘[b d enregistrements
ureau du

Gestionnaire

Enregistrement de sont conservés

Titre d
dans le fichier i
de poste]

- [décrivez son
production]

conformité des PR.10.2 | 2ans
produits / services
nom/

emplacement]

Les

‘[bureau du enregistrements

Gestionnaire ; [Titre du
Plan qualité PR.10.3 | 2ans 5 sont conserves
g dans le fichier poste]
production] [décrivez son
nom /
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emplacement]

Notification a un client

[bureau du

Les
enregistrements
sont conservés

Commented [9A58]: Ce document n’est pas nécessaire si
'organisme ne conserve pas et ne travaille pas avec la propriété du
client.

Commented [9A59]: Si I'enregistrement est sous forme
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e Gestionnaire o [Titre du
des modifications de PR.10.4 | 2ans dans le fichier
e de oot poste]
sa propriété . [décrivez son
production]
nom/
emplacement]
Les
enregistrements
[bureau du & )
; - - sont conservés s

Enregistrement de Gestionnaire . [Titre du

ooy PR.10.5 | 2ans dans le fichier

tragabilité de L. poste]

- [décrivez son
production]
nom/
emplacement]
Les
enregistrements
Enregistrement de ‘[bureau du & i
L : - sont conservés .
revue de modification Gestionnaire o [Titre du
X PR.10.6 | 2ans dans le fichier
de production / de .. poste]
. X [décrivez son
service production]
nom/
emplacement]

Plan de production PR.10.7 ‘[bureau du Les [Titre du
Gestionnaire | enregistrements | poste]
de sont conservés

2 ans production] dans le fichier
[décrivez son
nom /
emplacement]

Registre de production | PR.10.8 ‘[bureau du Les [Titre du
Gestionnaire | enregistrements | poste]
de sont conservés

2 ans production] dans le fichier

[décrivez son
nom /
emplacement]
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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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