Clearlane PARCOURS ECRIT - CLEARLANE CAPA

ISO 13485 §8.5.2 - ISO 9001 §10.2 - 21 CFR 820 (QMSR)

Une CAPA dans Jira, de la non-conformité ala cloture
signée
Une non-conformité suivie pas a pas, avec des captures de la vraie appli (données de

démonstration). Aucune réunion nécessaire : lisez a votre rythme, puis essayez sur votre propre site
Jira.

Etape 1
Voir ol vous en étes

Le registre des CAPA montre ce qui est ouvert, enretard, en attente d’approbation ou di pour une vérification
d’efficacité. N'importe quel ticket Jira, une réclamation, un constat d’audit ou une non-conformite, devient
une CAPA.

Clearlane CAPA Réglages

ACTIONS CORRECTIVES ET PREVENTIVES
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Etape 2
Trouver la vraie cause racine

Cing pourquoi guides et categories de causes. Quand la réponse ressemble a « erreur humaine » ou
« formation », 'appli vous demande de regarder encore ce que le processus a permis.

d'étanchéité propose sur site.

© causeracine

Cing pourquoi

Pourguoi 1 [ Le joint de chapeau était pincé au montage }
Pourquoi 2 [ L'écrou de chapeau était trop serré }
Pourquoi 3 [ Lopérateur a utilisé le couple du modéle précédent J

+ Demander pourquoi encore

Continuez jusqu’a une réponse gue le processus a permise, pas une chose qu'une personne a faite.

Catégorie de cause

Méthode Machine / outil Matiére Mesure Milieu Conception

Etape 3

Vérifier les problémes similaires

Pendant l'analyse de la cause racine, les CAPA sur le méme produit ou processus, ou avec le méme type de
cause, sont listées : vous verifiez si des non-conformites similaires existent ou pourraient survenir.

Les auditeurs acceptent rarement cette cause racine

« Erreur humaine » ou « formation » décrit ce qu'une personne a fait. Demandez pourquoi une fois de plus : qu'est-ce qui, dans le
processus, a permis l'erreur ou ne I'a pas détectée ?

[ ] Nous avons redemandé pourquoi : C'est le processus qui a permis cela, et les actions corrigent le processus.

CAPA similaires
LISO 3001 §10.21 b) demande si des non-conformités similaires existent ou pourraient se produire.

CAPA-0009 Bavure sur corps V-200 usinés (écart de processus) - Efficacité - Vanne V-200

CAPA-0007 Banc d'étanchéité qui lit 0,3 bar trop bas - Cléturée - Vanne V-200

Non-conformités similaires vérifiées - facultatif

Autres produits, lignes ou sites qui pourraient avoir le méme probleme, et ce que vous avez trouve.

Enregistrer et continuer Enregistrer
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Etape 4
Approuver le plan par signature

Un coordinateur approuve le plan par signature electronique : nom, date, signification, declaration affichee
avant de signer, mot de passe de signature personnel et empreinte SHA-256 de ce qui a éte signe.

4 Plandactions Modifier

ACTION RESPONSABLE ECHEANCE
Corrective Passer le registre d'étalonnage dans Jira avec rappels d'échéance Sofia Reyes 31oct. 2026
Corrective  Etiqueter chaque outil avec sa date d'échéance d'étalonnage Lena Vogel 24 oct. 2026
Préventive Ajouter « outils a jour » au contréle mensuel des lignes Sofia Reyes 7nov. 2026

Critere d’efficacité

Aucun outil hors etalonnage au contréle mensuel des lignes, 3 mois de suite.
Verifier l'efficacite : 90 jours apres lamise en ceuvre

@ Claire Martin - A approuveé le plan - 14 oct. 2026, 10:12UTC
“J'approuve le plan d’actions de CAPA-0011, y compris sa cause racine et son critere d'efficacité.”
Empreinte (SHA-256) 9c1f7b2e44d0aBb3e6f15c27d9a04b8elf3cba7d2b9e05f48cla3dbe7b2f9041

Etape 5
Mener les actions dans Jira
Chaque action devient un ticket Jira lie a la CAPA, et son statut remonte tout seul. La CAPA attend ensuite sa

date de verification et relance le responsable. Pas efficace ? Elle revient a la cause racine, et la verification
echouée reste au dossier.

Creer les actions dans QA X ’ [Téche V}

Corrective  Le fournisseur ajoute un contréle par scan étiquette / commande

SUP-17  Terminé
Noah Kim - 30 sept. 2026 - Terminée 29 sept. 2026 \ /

préventive  Ajouter le controle d'étiquette a I'inspection d’entrée pendant 3 mois
Lena Vogel - 8 oct. 2026

QA-42 e Encours

préventive Revoir les controles d’étiquetage des deux autres
fournisseurs d’emballage Créer dans Jira Lierunticket  Marquer terminée
Noah Kim - 20 oct. 2026

Indiquer mise en ceuvre malgré des actions ouvertes
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Etape 6
Remettre un seul dossier a I'auditeur

Un dossier de preuve PDF par CAPA : les six etapes, les signatures, les piéces jointes et la piste d’audit. Rien
n'est supprime.

Gravite Mineure
Produit ou processus concerne V-100

Responsable Noah Kim

Détectéle 2 sept. 2026

Quverte le 2 sept. 2026 - Claire Martin
Date cible 10 oct. 2026

Cloturée le -

1. Probléme

Le fournisseur PackCo a livré 60 cartons avec I'étiquette V-200 sur des piéces V-100.

2. Confinement

ACTION IMMEDIATE REALISEE
Cartons réétiquetés a la réception ; stock vérifié.

Fait le 3 sept. 2026
3. Causeracine

CINQ POURQUOI
Pourquoi 1 — Mauvaise étiquette imprimée
Pourguoi 2 — Modele d'étiquette choisi a la main

CATEGORIE DE CAUSE : METHODE
CAUSE RACINE
Le fournisseur choisit le modéle d'étiquette a la main, sans controle par scan avec la commande.

4. Pland’actions

Essayez sur votre propre site : Clearlane CAPA a un essai gratuit sur l'Atlassian Marketplace. Vous
voulez ce parcours écrit pour votre propre processus ? Ecrivez 8 maxime@clearlaneapps.com.
Protocole OQ et évaluation fournisseur : clearlaneapps.com/fr/solutions/qualite.
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