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POLITIQUE QUALITE

Depuis plus de 60 ans, THERMOCOAX fourni aux industries de pointe des thermocouples basés sur la
technologie du cable blindé a isolant minéral.

En 1997, THERMOCOAX présente son laboratoire d’étalonnage en température a I'accréditation.

Les objectifs stratégiques de notre société impliquent une recherche continue de I'amélioration de nos services a
nos clients qui attendent Iégitimement I'excellence de la part d’'un constructeur de couples thermoélectriques
destinés aux environnements les plus séveres. (Spatial, nucléaire, industrie)

La satisfaction de notre clientéle, la formation et le contréle des compétences de notre personnel de Laboratoire,
le respect de nos procédures et notre recherche d’améliorations continues répondent naturellement aux exigences
de la norme NF EN ISO/CEI 17025 : 2017.

L’amélioration de la qualité de nos prestations est I'atout majeur qui nous permettra de pérenniser notre travail,
nos innovations, et la réalisation de mesures en température. L’accréditation est un atout supplémentaire pour la
société et la direction s’engage fermement a s’assurer que :

v' Le Laboratoire exécute ses activités d’étalonnage de facon a satisfaire aux exigences de la norme NF EN
ISO/CEI 17025 : 2017, du COFRAC, ainsi qu’aux besoins de la clientéle.

v'  Le laboratoire effectue ses activités en toute impartialité et ne doit pas permettre que des pressions
commerciales, financiéres ou d’autres pressions, compromettent cette impartialité.

v" Le personnel d’encadrement et technique du Laboratoire soit formé, compétent, applique les politiques et
les procédures dans ses travaux et dispose de ressources nécessaires pour accomplir ses fonctions, y
compris la mise en ceuvre, le maintien et 'amélioration du systéme de management de la qualité.

v'  Le systeme de management de la qualité soit géré dans le but de fournir des résultats d’étalonnage
indiscutables et conformes aux exigences des clients.

Le responsable qualité du Laboratoire est assistée dans ses tdches par le responsable Technique et le
suppléant qualité. lls sont chargés de maintenir le systéme qualité et de mettre en place les actions
nécessaires a améliorer son efficacite.

Caligny, le 15/05/2023

Le Directeur Général,

Maxime ZIEMNIAK
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1. OBJECTIF

Ce manuel qualité documente notre systeme de management de la qualité et démontre la compétence de notre
laboratoire concernant I'exécution des étalonnages indiqués ; il est conforme aux exigences de la norme 1SO
17025 v.2017.

2. PRESENTATION DU LABORATOIRE

2.1 Activités

THERMOCOAX est, depuis 1957, fournisseur de solutions thermiques a base de céble blindé a isolant minéral.
Le laboratoire de Métrologie THERMOCOAX est un service intégré a la structure THERMOCOAX SAS. En
novembre 2021, THERMOCOAX a transféré ses sites de production sur un site unique incluant le laboratoire de
Métrologie localisé a ZA Normand’Innov, le Pont de Vére, 61100 CALIGNY.

Le Laboratoire d’étalonnage en Température a pour mission I'étalonnage de couples thermoélectriques. Cette
prestation est proposée en interne ou aux clients de la société. Le Laboratoire est accrédité N°2-1384, la liste
des implantations et la portée sont disponibles sur le site www.cofrac.fr.

2.2 Historique

Depuis décembre 1997, notre laboratoire est accrédité par le COFRAC (Référence N°2-1384) pour la réalisation
d’étalonnages de couples thermoélectriques par comparaison a des cellules points fixes dans la gamme de
température de 0 a +630.62°C.

En septembre 1998, la demande de renouvellement d’accréditation porte également sur I'extension de la portée
d’accréditation aux étalonnages par comparaison a des étalons de référence (thermomeétre a résistance de platine
et couples thermoélectriques) dans le domaine de -40°C a +1300°C.

En juin 2014, Stéphane Fourrez (Responsable Technique) transmet la responsabilité du laboratoire a Pascal
Bouteloup.

Depuis juin 2017, et dans le cadre du renouvellement de I'accréditation, notre domaine de mesure s’est étendu a
+1500°C pour les étalonnages par comparaison a des étalons de référence.

En novembre 2021, le transfert du laboratoire de Métrologie sur le site de Caligny a fait I'objet d’'un rapport de
qualification de transfert PP200R108.

3. TERMINOLOGIE

3.1 Documents

e Manuel qualité
Document énoncgant la politique qualité et décrivant le systéme qualité d'un organisme.

e Plan Qualité

Document énoncant les pratiques, les moyens et la séquence des activités liées a la qualité spécifique d’'un
produit, projet ou contrat particulier.

e Procédure
Maniére spécifiée d'accomplir une activité.
Exemples d'activités pouvant faire I'objet de procédures : réception d'un instrument, étalonnage d'un instrument...

e Procédure d'étalonnage
Document décrivant les modalités pratiques de réalisation des étalonnages.

e Fiche de vie d'un matériel

Document regroupant les informations permettant de suivre les opérations d'étalonnage, de vérification et de
maintenance.
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3.2 Vocabulaire relatif a la qualité

¢ Management de la qualité

Ensemble des actions préétablies et systématiques mise en ceuvre dans le cadre du systéeme qualité, et
démontrées en tant que le besoin, pour donner la confiance appropriée en ce qu'une entité satisfera aux exigences
pour la qualité.

e Anomalie
Déviation par rapport a ce qui est attendu.

Note : Une anomalie justifie une investigation qui peut déboucher sur le constat d'une non-conformité ou d'un
défaut.

e Dérogation
Modification provisoire d'une régle établie.

e Action corrective

Action entreprise pour éliminer les causes d'une non-conformité, d'un défaut ou de tout autre événement
indésirable existant, pour empécher son renouvellement.

e Audit qualité

Examen méthodique et indépendant en vue de déterminer si les activités et résultats relatifs a la qualité satisfont
les dispositions préétablies, et si ces dispositions sont mises en ceuvre de facon effective et sont aptes a atteindre
les objectifs.

¢ Revue de systéme qualité

Evaluation en regle effectuée par la Direction Générale de I'état et de I'adéquation du systéme qualité par rapport
a la politique qualité et aux nouveaux objectifs résultant de I'évolution de la conjoncture.

e Tracabilité
Aptitude a retrouver I'historique, I'utilisation ou la localisation d'une entité au moyen d'identifications enregistrées.

3.3 Vocabulaire spécifique

e Couple thermoélectrique

Un couple thermoélectrique (ou thermocouple) est un circuit fermé constitué de deux conducteurs de matériaux
différents, et composé de jonctions portées a des températures distinctes : la jonction de mesure (point chaud) et
la jonction de référence (point froid). Il apparait alors des forces électromotrices qui ne dépendent que des
matériaux en présence et de la répartition des températures. L’ensemble de ces phénoménes est décrit par trois
effets : I'effet Peltier, I'effet Thomson et I'effet Seebeck.

e Etalonnage

Opération qui, dans des conditions spécifiées, établit en une premiére étape une relation entre les valeurs et les
incertitudes de mesure associées qui sont fournies par des étalons et les indications correspondantes avec les
incertitudes associées, puis utilise en une seconde étape cette information pour établir un résultat de mesure a
partir d'une indication.

e Certificat d’étalonnage

Un certificat d'étalonnage consigne les caractéristiques de mesures d'un couple thermoélectrique. Ce sont les
valeurs relevées lors de I'étalonnage. Un certificat d’étalonnage inclut généralement les informations suivantes :

- Unou plusieurs relevés de mesures

- Les informations du couple (type, numéro de série...)
- L'étalon utilisé avec son numéro de série

- Un calcul d'incertitude

- Les conditions d’étalonnage
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e Incertitude

Parametre, associé au résultat d'un mesurage, qui caractérise la dispersion des valeurs qui pourraient
raisonnablement étre attribuées au mesurande.

e Inter-comparaison ou comparaison inter laboratoires

Organisation, exécution et évaluation de mesurages sur des échantillons identiques ou semblables par au moins
* deux laboratoires différents dans des conditions prédéterminées.

La mise en ceuvre d’'une comparaison inter laboratoires répond a deux principaux objectifs
- Estimer I'exactitude (justesse et fidélité) d’'une mesure
- Evaluer I'aptitude du laboratoire

*Nota : une comparaison entre moyens et/ou techniciens peut également étre organisée.

4. EXIGENCES GENERALES

4.1 Impartialité
Le personnel est tenu a la neutralité, 'impartialité et a la discrétion professionnelle selon les dispositions du
réglement intérieur. Une information est faite auprés de tous les personnels recrutés.

L'organisation du laboratoire accrédité est indépendante des activités de production de la société THERMOCOAX.
Un code d'éthique de conduite ADOOOR104 sert de guide afin de permettre aux équipes d’exercer leurs métiers
en toute connaissance de leurs droits mais aussi de leurs devoirs. Il s'applique a l'activité d'étalonnage. Ce code
est applicable a tous les dirigeants et salariés. Le management est responsable de veiller a sa mise en ceuvre a
tous les échelons. Le code associe au respect de la loi et de la réglementation les valeurs, principes d'action et
régles de conduite de THERMOCOAX.

Le personnel du laboratoire a la possibilité de déclarer des risques d’impartialité ou de conflit d’intérét via le numéro
anonyme « Safe Call ».

Les informations déclarées seront envoyées a la direction, qui décidera du plan d'action approprié.
4.2 Confidentialité

Les régles interdisent en particulier toute communication a des tiers de piéces ou documents sans autorisation du
client. L’accés au laboratoire d’étalonnage de THERMOCOAX est réglementé et équipé d’un contréle d’accés par
badge nominatif. La note N°743 précise les noms des personnels autorisés a accéder au laboratoire.

Les affaires prises en charge par le laboratoire accrédité de THERMOCOAX sont identifiées par un numéro d’ordre
de fabrication OF. L’accés aux données d’une affaire nécessite donc la connaissance de ce numéro d’OF, connu
uniguement du client et du personnel de THERMOCOAX.

5. EXIGENCES STRUCTURELLES

Le laboratoire accrédité N°2-1384 appartient a I'entreprise THERMOCOAX SAS. (Société par Actions simplifiée)
dont le siége social est situé a :
ZA Normand’lnnov, le Pont de Vére, 61100 CALIGNY — France N°SIREN/SIRET 323.459.925.00034

Les autorisations, les relations mutuelles et les responsabilités du personnel du laboratoire sont indiquées dans
le document ADOOOD165 intitulé « Structure fonctionnelle et organisationnelle ». La note de service N°743 précise
les attributions de chacun pour la signature des rapports d’étalonnage.

Au 24/01/2022, les personnes présentes au sein du service sont :
- Pascal BOUTELOUP (Responsable technique et suppléant Qualité)
- Yann CHANCEREL (Suppléant responsable technique)
- Emilien BUSNOT (technicien)
- Patrice Guillon (Responsable Qualité)
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La société THERMOCOAX assure pour le compte du laboratoire les prestations de support dans les domaines
suivants : les ressources humaines et la formation, la logistique, les achats, la comptabilité et I'informatique, la
gestion documentaire qualité.

L'activité du laboratoire est I'étalonnage en température de couples thermoélectriques
- Etalonnages par comparaison aux Points Fixes 0°C, PTE, Sn, Pb, Zn, Sb
- Etalonnages par comparaison de -40°C a 200° et de 500 a 1500°C
Le laboratoire de THERMOCOAX est accrédité suivant la norme ISO/IEC 17025 pour ses activités d'étalonnage

en température des couples thermoélectriques. Ces étalonnages sont réalisés exclusivement au sein du
laboratoire.

6. EXIGENCES RELATIVES AUX RESSOURCES

6.1 Généralités

Le laboratoire d'étalonnage en température de THERMOCOAX, accrédité N°2-1384, dispose de ses propres
ressources pour assurer la réalisation de ses activités :

e Local, équipements et personnel dédiés
Il bénéficie pour les fonctions supports (achats, logistique, administration) du soutien des équipes de la société
THERMOCOAX.

6.2 Personnel

6.2.1 Politique de formation

La politique de formation est définie de fagon globale pour I'entreprise THERMOCOAX. Le personnel du
laboratoire d’étalonnage fait, quant a lui, 'objet de qualifications spécifiques. L’'obtention de ces qualifications est
décrite dans la procédure PP200D032 — Processus de formation des personnels habilités du laboratoire
d’étalonnage en température.

6.2.2 Maintien des qualifications
Les modalités de maintien des qualifications requises pour le personnel habilité du laboratoire d'étalonnage en
température N°2-1384 sont décrites dans la procédure PP200D026.

Ce processus de qualification est appliqué pour tout le personnel permanent du laboratoire des leur prise de
fonction autonome qui suit la formation initiale. La responsabilité du maintien des qualifications incombe au
Responsable Technique et au Responsable Qualité du laboratoire.

6.2.3 Responsabilités et autorités
Les taches, responsabilités et autorités sont décrites dans les fiches de description de poste.
6.3 Installations et conditions ambiantes

Le laboratoire accrédité dispose un espace d’environ 67 m? localisé au centre de I'établissement industriel de
THERMOCOAX situé a Caligny. Les acces a ce laboratoire sont limités et contrdlés par un contréleur d’accés par
badge nominatif. La note de service N°743 en définit les personnels autorisés a 'y accéder.

La température ambiante du laboratoire est controlée et enregistrée. Elle doit étre tenue en permanence a 23°C
+/-3°C. La maintenance des équipements et l'entretien des locaux, sous la responsabilité du responsable
technique, sont décrits dans la procédure PP200D003.

6.4 Equipements

Le laboratoire dispose de ses propres équipements de mesure et des étalons nécessaires a ses activités. Le
stockage et la préservation des étalons pour la métrologie des températures sont décrits dans la procédure
PP200D024.

Le suivi métrologique des équipements est réalisé suivant la procédure PP300D006 grace a I'application DECA.
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6.5 Tracabilité métrologique

Le Laboratoire d’étalonnage en température de THERMOCOAX assure la gestion, le suivi et le traitement des
étalonnages. L’assurance Qualité vérifie la réalisation de ces étalonnages tant dans leur périodicité que dans leur
mise en ceuvre.
Sont concernés tous les appareils de mesures, étalons, matériaux de références, fours, appareils auxiliaires ou
systemes utilisés pour les étalonnages en températures (ex : thermometres étalons, multimétres étalons, fours
point fixe, etc...)

L'étalonnage est réalisé en externe ou en interne selon le niveau de Il'objet étalonné dans la chaine de
raccordement métrologique aux étalons nationaux. Ainsi, les étalons de référence du laboratoire sont étalonnés
par des laboratoires primaires (LNE, les capteurs de température et pour les appareils électriques). Les étalons
de travail sont quant & eux étalonnés en interne au sein du laboratoire de température.

6.6 Produits et services fournis par des prestataires externes

Le processus Achats est mutualisé avec celui de I'entreprise THERMOCOAX SAS, et décrit dans la procédure
générale AD000D136. Le service Achats accrédite chaque nouveau fournisseur de THERMOCOAX selon la
procédure PPO00AOQQY ; la liste de ces fournisseurs est disponible dans le document référencé PPOO0AOS56.
L’évaluation des performances de nos fournisseurs est assurée par le service Achats selon PPO00A039.

A noter qu'il existe, dans le cadre de l'accréditation du laboratoire N°2-1384, une liste PP200D037 des
« fournisseurs ayant un impact sur l'activité ». La pertinence de cette liste et sa mise a jour réguliére sont assurées
par le Responsable Technique.

D'une fagon générale le laboratoire ne sous-traite pas ses activités d'étalonnage. Dans le cas contraire, cela est
pratiqué a caractére tout a fait exceptionnel. THERMOCOAX en informe son client qui doit lui manifester son
accord par écrit. Le sous-traitant sélectionné doit, a minima, étre accrédité suivant la norme 1S0O17025. Les
étalonnages sous-traités doivent appartenir a son domaine d'accréditation.

Les fonctions supports de la société THERMOCOAX non inclus dans le périmétre des activités de laboratoire de
métrologie sont identifiées comme prestataires externes. |l s’agit des fonctions suivantes : achat, logistique,
maintenance, informatique, ressources humaines, commercial. Elles appliquent les exigences générales et
consignes de THERMOOAX ainsi que les procédures particuliéres applicables au laboratoire.

La surveillance de ces prestataires est réalisée par le biais des audits internes selon la norme 1SO 9001.
Le bilan de ces audits est intégré au bilan annuel des fournisseurs et prestataires inclus au rapport d’activité.

7. EXIGENCES RELATIVES AUX PROCESSUS

7.1 Revue des demandes, appels d'offres et contrats

Cette revue s'exerce selon la procédure générale AD000D149 de la société THERMOCOAX.
- Examen des appels d’offres et consultations formulées par les clients

- Revue d'offre (Identification des exigences du client et aptitude du produit a satisfaire les exigences
du client et identification des risques)

- Examen comparatif de la commande a I'offre
7.2 Sélection et validation des méthodes

La validation des méthodes engagées par le laboratoire accrédité N°2-1384 est décrite dans le dossier
d'accréditation AD000D164. Une simplification des méthodes d'étalonnage par comparaison a été engagée et
définie. La validation de cette simplification est décrite dans le rapport PP200R088.

Pour toute évolution apportée a une méthode d'étalonnage, celle-ci doit étre vérifiée et validée par le Responsable
Technique. Sa mise en ceuvre est vérifiée par le Responsable Qualité du laboratoire.

7.3 Echantillonnage

Non applicable

7.4 Manutention des objets d'essai ou d'étalonnage
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Le personnel du laboratoire suit les régles édictées pour I'ensemble de I'entreprise THERMOCOAX.

Il porte une attention particuliere a la protection du produit : éviter les contaminations, les pertes d'identification,
etc., lors des étalonnages.

Des régles de préservation des produits sont utilisées lors des différentes opérations de stockage et de
manipulation :
- PP200D014 : Stockage des thermocouples avant et aprés étalonnage

- PP200D023 : Stockage des accessoires de réfection des points fixes
- PP200D024 : Stockage et préservation des étalons
- PP000D032 : Manipulation et stockage des aciers inoxydables
Toutes les mesures de conservation sont prises pour garantir I'intégrité des équipements, notamment celle des
étalons métrologiques internes, lors de la manutention et du transport, selon PP200D002.
7.5 Enregistrements techniques

Le laboratoire assure la conservation des enregistrements techniques sur PC. Une sauvegarde quotidienne est
assurée sur le serveur \\srvplg\métrologie\labtemp conformément aux dispositions décrites dans la procédure
PP200D025.

Les fichiers de calcul, y compris les versions précédentes, sont conserves et protégés par mot de passe pour
eviter toute modification non contrélée.

7.6 Evaluation de l'incertitude de mesure
Dans le domaine couvert par I'accréditation, le laboratoire réalise des étalonnages de couples thermoélectriques
par comparaison, selon PP200D022, sur une plage de température allant de -40°C & +1500°C.

Il réalise également des étalonnages en température de couples thermoélectriques aux points fixes suivants : Sb,
Zn, Pb, Sn, PTE, Glace fondante, selon PP200D010.

L’incertitude élargie annoncée au certificat est évaluée suivant la méthode décrite par les procédures PP200D011
(points fixes) et PP200D027 (Comparaison).

7.7 Validité des résultats
Dans un souci constant de garantir la pertinence de ces résultats d'étalonnage, le laboratoire accrédité de
THERMOCOAX organise ou participe de fagon réguliére a un programme d'inter-comparaison.
La fréquence minimale de ces participations est fixée par la procédure PP200D029.
Les comparaisons peuvent étre internes ou externes ; entre moyens, techniciens ou laboratoires.
Une fois tous les 5 ans, a minima, le laboratoire s'attache a participer a un programme d'inter-comparaison
multilatérale.

7.8 Rapport sur les résultats

Concernant les étalonnages, la version finale du certificat livré au client enregistre :

- Larelecture interne du Responsable Technique, qui en vérifie le contenu technique,

- Lavalidation finale du représentant de la direction, qui s’assure de la conformité a la commande.
La rédaction des certificats d’étalonnage est décrite dans la procédure PP200D012

7.9 Réclamations

Toutes les réclamations et critiques des clients existants des activités d’étalonnage sont traitées, via les plans
d’actions du dispositif d’amélioration continue de THERMOCOAX. La gestion des réclamations clients est décrite
dans la procédure ADO00D160.

Nota : Le client peut recevoir la procédure de traitement des réclamations sur simple demande.
Le traitement des actions correctives qui en découlent, est décrit dans la procédure ADO00D163.

Lorsque la réclamation fait I'objet d’'une fiche d’action corrective, celle-ci est revue ou approuvée par une personne
n’ayant pas été impliquée par les activités du laboratoire remises en cause : le Responsable Qualité ou un membre
du comité de direction de THERMOCOAX.

7.10 Travaux non conformes
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Le laboratoire accrédité de THERMOCOAX définit le traitement des non-conformités dans la procédure générale
AD000D146.

Une fiche de non-conformité (FNC) peut étre ouverte sur décision du Responsable Qualité du laboratoire ou de
son suppléant.

Le Responsable Technique et le Responsable Qualité du laboratoire sont responsables du traitement et de la
mise en ceuvre de I'étude d'impact, réalisée suivant la procédure PP200D035. Ces études d'impact peuvent
également étre réalisées par les techniciens du laboratoire.

En fonction du résultat de I'étude d'impact, et s'il existe un risque avéré de rencontrer le méme défaut sur des
étalonnages réalisés antérieurement, une information du client est engagée. Le rappel des produits livrés et/ou
certificats d'étalonnage est entrepris pour assurer leur mise en conformité ou leur remplacement.

7.11 Maitrise des données et gestion de I'information

Le laboratoire dispose d'un accés aux données et informations nécessaires pour réaliser ses activités
d'étalonnage.
- Documentation COFRAC : via le site Internet www.cofrac.fr

- Normes : sur le portail Intranet de la société THERMOCOAX (GED)
- Procédures, instructions : sur le portail Intranet de la société THERMOCOAX (GED)

- Exigences spécifiques & un client ou une commande : dans le dossier de fabrication qui
accompagne les produits au laboratoire.

Le laboratoire dispose des outils suivants pour réaliser ses activités :
- Acquisition des données (interface PC/Multimeétre étalon) : Logiciel Labview
- Calcul des écarts, incertitudes : feuilles de calcul Excel
- Table de raccordement des étalons : feuilles de calcul Excel
- Suivi métrologique des équipements du labo : Logiciel DECA
L'acces a ces applications est strictement réservé au personnel du laboratoire et contr6lé par mot de passe.

Les feuilles de calcul employées par le laboratoire ont fait I'objet d'une validation initiale a l'accréditation du
laboratoire. Toute modification ultérieure est tracée et validée par le Responsable Technique. Les résultats font
I'objet d'un rapport et peuvent étre validés par le biais d'une inter comparaison.

Le stockage de linformation est assuré sur le PC du laboratoire dont l'accés est réservé au personnel du
laboratoire. Une sauvegarde est effectuée quotidiennement sur un serveur déporté \\srvplg\.

Les révisions précédentes des feuilles de calcul sont conservées.
Par ailleurs, les certificats d'étalonnage et les feuilles de calcul sont archivés 10 ans sous format papier.

8. EXIGENCES RELATIVES AU SYSTEME DE MANAGEMENT

8.1 Généralités

Le Directeur Qualité de THERMOCOAX assure le management général du systeme de management de la qualité.
THERMOCOAX sur son site de Planquivon, siége du laboratoire accrédité, est certifié 1ISO9001 v.2017. L'activité
du laboratoire d'étalonnage est donc identifiée comme I'un des processus du systéme de management de la
qualité de la société.

Au niveau du laboratoire, le management du systéeme de management de la qualité est assuré par le Responsable
Qualité, nommément désigné.
8.2 Documentation du systeme de management

Dans le cadre du rapport annuel d’activité, nous réalisons une revue documentaire suivant la procédure
PP200D034. Cette procédure définit les modalités de la revue documentaire et normative réalisée par le
laboratoire d'étalonnage en température.

L’engagement de la direction pour le développement et la mise en ceuvre du systéme de management et pour
I'amélioration continue de son efficacité figure dans le Group Management Manual.
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8.3 Maitrise de la documentation

L’ensemble des enregistrements établis pour apporter la preuve de la conformité aux exigences et du
fonctionnement sont maitrisés, contr6lés et conservés dans des conditions satisfaisantes et protégées afin de
minimiser les détériorations ou endommagements et d’éviter les pertes.

- Procédure AD000D143 : Gestion des documents
- Responsabilité - Resp. Qualité du laboratoire
- Moyen - Gestion Electronique des documents (GED)

Cela concerne : 'identification, le stockage, la protection, l'accessibilité selon niveau de confidentialité, les moyens
et la durée de conservation et I'élimination des ERQ.

Nota : il existe une liste spécifigue des documents applicables du laboratoire accrédité référencée PP200D001.
8.4 Maitrise des enregistrements

Les enregistrements établis dans le cadre de 'activité d’étalonnage sont maitrisés, contrdlés et conservés dans
des conditions satisfaisantes et protégées afin de minimiser les détériorations et éviter les pertes. Cette gestion
est décrite dans la procédure ADO00D188 — Gestion des enregistrements.

Elle est sous la responsabilité de I'’Assurance Qualité de THERMOCOAX. Elle dispose, a cette fin, d’'une gestion
électronique documentaire — GED.

8.5 Actions a mettre en ceuvre face aux risques et opportunités
La gestion des risques est décrite dans la procédure AD000D178. Pour le laboratoire accrédité, une analyse du
risque du processus est réalisée annuellement selon la méthode 6M.
A chaque risque doit étre évalué le niveau de maitrise et les actions en place pour minimiser ce risque.
De la méme fagon, I'analyse des opportunités s’offrant au processus est effectuée annuellement a travers la revue
de processus.

8.6 Amélioration
L’efficience globale du systéme de management qualité est passée en revue une fois I'an par la direction, au vu
des résultats de I'efficacité du fonctionnement du processus

La direction lors de cette revue, décide de I'opportunité d’ajuster pour I'année a venir, les axes de sa politique
qualité et les objectifs des indicateurs associés, en fonction des risques identifiés et du contexte stratégique de
I'établissement.

Entre deux revues de direction, I'atteinte des objectifs du systéme de management est vérifiée via un tableau de
bord d’indicateur. Le responsable qualité du labo peut décider, des actions d’amélioration nécessaires a prendre
au titre du systeme de management de la qualité.

8.7 Actions correctives

Les actions correctives s'appliqguent dés que des dysfonctionnements réels sont mis en évidence dans
I'organisation du laboratoire. Elles peuvent concerner les produits, les procédures ou les processus. La gestion
des actions correctives est décrite dans la procédure AD000D163.

Le personnel du laboratoire doit rechercher et mener a bien les actions correctives. Le responsable qualité du
laboratoire ou son suppléant ont pour mission d'entériner ces diverses actions et d'assurer leur cohérence.
8.8 Audits internes

Un audit interne du laboratoire est effectué annuellement. Il a pour but de surveiller et mesurer I'efficacité du
systeme de management de la qualité ainsi que des processus en vue de maintenir leur efficience et de détecter
les éventuelles améliorations & apporter. Ces audits sont préparés, réalisés et animés par des auditeurs formés
et qualifiés.
La portée du laboratoire et tous les chapitres de la norme ISO 17025 sont couverts sur un cycle complet de
surveillance (5 ans).

- Formation et la qualification des auditeurs : AD100D001

- Méthodologie utilisée par les auditeurs : procédure : AD000D162 + Questionnaire spécifique

- Planning d’audit annuel : AD200Pxxx
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8.9 Revue de direction

La revue de direction de THERMOCOAX est réalisée le ler trimestre de chaque année selon la procédure
AD000D186 sous la responsabilité de I'équipe de Direction. Elle est destinée a évaluer la pertinence, 'adéquation
et I'efficacité de notre systéme de management de la qualité.

Elle consiste en un bilan de 'année écoulée et une projection sur 'année a venir.

A I'échelle du processus 'Etalonner’, les données d'entrée de la revue de direction sont :

1. Larevue annuelle du processus 'Etalonner’
- Contexte
- Examen de l'efficacité du processus y compris I'analyse de risques du processus
- Non-conformités et amélioration
- Bilan des actions
- ldentification des besoins
- Déploiement des objectifs stratégiques
- ldentification des parties prenantes et intéressées

2. Le bilan d'activités de I'année écoulée

T1002
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