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Chapitre 1 : Présentation générale

Domaine d’application

Le présent manuel qualité présente les dispositiéngrales prises par la société VBM pour
obtenir, maitriser, assurer la qualité régulieraaole produits conformément :
e aux exigences des clients,
e aux exigences relatives au systeme de manageméntdalité de la norme
internationale ISO 9001:2008,
e aux exigences particulieres liees aux dispositéglicaux de la norme européenne
NF-EN ISO 13485 :2004,
» aladirective 93/42/CEE : 2008 relative aux disfiissmédicaux.
ainsi qu’accroitre la satisfaction de ses cliehtdéselopper une démarche d’amélioration
continue.

Le manuel qualité est accessible a tout membresckopnel de VBM dans le bureau du
responsable qualité.

Le responsable qualité est chargé de présent&giduer les implications pratiques du
manuel qualité a toute personne intégrant VBM.

Exclusion

VBM n’a pas la vocation de développer ses propreduts. VBM est une entreprise de sous-
traitance, c’est donc la raison pour laquelle s@téne de management de la qualité est basé sur
'EN 13485 (2004) et la norme 1SO 9001 : 2008 eanlues paragraphes conception et
développement.

Abréviations
AAC : Assistante Administrative et PR : Procédure
Comptable
BL: Bon de livraison RAF : Responsable Administrat Financier
CDC : Cabhier des charges RC: Responsable Comaherci
F : Fiche RDD : Revue De Direction
IQE : Intervenant Qualité externe R&D : Rechereh®éveloppement
MO : Mode Opératoire RP : Responsable Production
MQ : Manuel Qualité RQ : Responsable Qualité
NC : Non-Conformité SC: Service commercial
OP : Opérateur Presse SMQ : Systeme de ManagelmdémiQualité
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Chapitre 2 : Présentation de la sociéte

Raison sociale VBM Sarl
Marque VBM Orthopaedic Polymers
Adresse Campus industriel de la Brande

Chemin de St- Amand
03600 MALICORNE

FRANCE
Téléphone +33(0) 47009 78 20
Fax +33(0) 47009 78 21
Forme juridigue Sarl au capital de 50.000 €

Date de création Septembre 1998

Effectif 2

Activité Fabrication par injection d’'implants orthopédigeespolymeres et
distribution de matériaux polymeres.
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Svnoptiqgue des fabrications

Produits Propres
Négoce Distribution

/ RECEPTIONMATIERE

\ 4
PREPARATION

\ 4

INJECTION
CONTROLES CONDITIONNEMENT P
STERILISATION
\ 4
STOCKAGE

g EXPEDITION
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Chapitre 3 : Responsabilité de la direction

3.1 Déclaration du Gérant.

La qualité, étendue a toutes les parties de ldevientreprise, est I'affaire de toutes et destou
Elle est quotidienne, et se comprend dans tousckes de chacun. En 12 ans, la société a forgé
sa renommeée sur la qualité de son travail et lewédu personnel au service de :

La satisfaction totale aux exigences clients et risgnentaires en ayant un souci

de progresser.
La démarche qualité, étendue a toutes les partiés \de de I'entreprise vise a faire progresser
VBM:

» sur ses marchésar la survie de I'entreprise et son développémerpeuvent étre
assurés gqu’'avec des clients fideles et loyausj gue de nouveaux entrants.

» dans son compte d’exploitatiocar seule une marge convenable apporte la
rentabilité des investissements, la juste rétrisuties employés et la satisfaction
de sa maison mere,

» dans ses relations internear c’est avec de la communication, un travail
d’équipe, un effort constant de formation que leggis peuvent étre menés a
terme,

» dans ses relations externear pour nous développer nous avons besoin, nous
avons besoin du support actif de nos clients, deshisseurs, des sous-traitants
considérés comme des partenaires,

» avec son environnememtaturel ou social, dans le cadre d’un respeta tt& et
I'anticipation de celles a venir.

Je demande a toutes les personnes, quelle guewgitosition dans VBM, d’agir constamment
dans l'intérét commun, de signaler chaque disfoncgement pour gu’il soit résolu et de viser a
la satisfaction du client dans le cadre de cortigaide notre métier, des valeurs partagées au sein
de VBM et de notre environnement.

Je veille personnellement, a apporter tout mon isgipai que les ressources humaines et
matérielles nécessaires au déploiement de ceitegpelqualité dans une dynamique permanent
(PDCA).

Afin de faire vivre le systeme qualité, jassumdegposte de responsable qualité pour assurer
de l'efficacité et du développement a celui-ci.

Pour cette mission, une fonction d’Intervenant @éd&ixterne est créée pour apporter
régulierement un concours opérationnel et regleament

L’indépendance, I'autonomie et la responsabilitéopurespondent a cette mission sont
préservées.

g ) ©
) —

Le 07/02/2011, /
Frangois ORY

Gérant.
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3.3 Politiqgue Qualité

La politique décrite dans ce MQ s’applique a I'enbke des activités de I'entreprise

Dans le respect des normes applicables au seim steciéte, nous avons décidé de déployer une
approche processus pour faire en sorte que laiquaitqualité repose plus encore sur
I'organisation et le fonctionnement de I'entrepris

La démarche globale part de I'analyse des bes@saslkients pour tendre vers la satisfaction de
ceux-ci. Elle structure l'organisation autour d'uensemble de processus élémentaires
(cartographie) avec pour chacun un pilote.

Pour chaque processus, le pilote a identifié ;ifalité, les données d’entrée, les données de
sortie, le déroulement du processus (logigramméd@seinteractions avec les autres processus.
Enfin des indicateurs permettent de mesurer I'aii@ et I'efficience du processus.

Le RQ anime la revue de gestion des risques elitdeakapport de gestion des risques.

Au travers des audits et des RDD, la directionfietiadéquation de la politique qualité avec
pour chaque processus I'analyse des indicateursl&tion avec les objectifs. En cas de besoin,
la frequence de la revue de direction peut étregeévia hausse.

Lors de ces RDD, la direction contréle avec chaujlete de processus la réalisation des actions
planifiées en relation avec les objectifs fixésspelie fixe de nouveaux objectifs pour la période
a venir avec une évaluation des ressources né@sssa
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3.4 Responsabilité et autorité
Organigramme hiérarchique
- Direction
Intervenant Qualité
Extérieur
IQE
Assistante
Resp. Qualité R Administrative Resp. Resp. Admi Resp.
Correspondant Resp. et Comptable| | Production et Fin. Commercial
Matério-Vigileance R&D ACC RP RAF RC

L’organigramme présenté définit I'organisation d8MW et les relations hiérarchiques. Les
différentes fonctions citées dans cet organigrareom décrites précisément dans les documents
MO/01-01 a MO/01-07 « Définition de fonction ».

Le Gérant définit les objectifs de I'entreprisenttaau niveau de la qualité gqu'au niveau
commercial, administratif et industriel. Son rokenpipal est de communiquer I'importance de

satisfaire aux exigences du client.
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3.5 Architecture qualité

Du SMQ et des ressources

ROLE

Organisationnel

Manuel
Qualité

MQ

Politique qualité
Obijectifs qualité

CONTENU

Description du SMQ

Fonctionnel

PRocédures

PR

Description des procédés

Opérationnel

Modes Opératoires

MO

Données techniques

Gestionnaire

Fiches

Enregistrements
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Chapitre 4 : Cartographie générale des processus

Processus Processus Processus
Support Réalisation Management
CLIENTS

Et ses exigences

\/
Pfocessus j> PRODUCTION <; Processus
Maintenance Management
\/
CLIENTS
satisfaits
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Chapitre 5 : Processus et Indicateurs
PROCESSUS MANAGEMENT
Acteurs Actions Interactions
. . | [
Direction Analyse du marché Proqessus
Définition politique Client
d’entreprise
| Processus
T Production
Mettre en place le SMQ
Plan de Gesti-on des Risques
Processus

~————

Définir des Objectifs par
Processus
Attribuer des Ressources

Maintenance

~———

Evaluer I'efficacité des
Processus

Ajuster

—————

Satisfaction des clients
et des membres de
VBM
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Processus Management

1 - Définition du processus :

Définir, planifier et surveiller la politique gérade de I'entreprise.

2 - Indicateur / Source / Titulaire :

Pilote du processusDirection

Indicateur(s) Source Titulaire Fréquence

Chiffre d’Affaire | Tableau de Marche AAC Mensuelle

Résultat Com_pte Qe r_esultat,et_ b_|Ian RAF Semestrielle
ou Situation intermédiaire

Ce document est propriété de VBM. Il ne peut &praduit ou communigué en totalité ou en parties $antorisation écrite de VBM.
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PROCESSUS CLIENT
Acteurs Action Interactions
Service Collgcter les exigences Processus
Commercial Client ou prospect Management
Service -
Production Vérifier la conformité de la

demande au CdC VBM

~———

Si non-conforme au CdC VBM
Etudier la faisabilité

‘ —
\/

Rédiger, revoir et diffuser
I'offre au client

—~———

Commande client

———

Revoir et enregistrer la
commande

———

Accuser réception au client
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Processus Client Pilote du processus Direction
1 - Définition du processus :
Prise en compte des besoins et attentes dessétievgpects.
2 - Indicateurs :
Indicateur Source Titulaire Fréquence
N_ombre de’nouyeaux Tgbleau Mesure Indicateur AAC Annuelle
clients sur 'année Clients
Fidelisation des clients Tableau Mesure Indicateur
(80% du nombre de . AAC Trimestrielle
. , . Clients
client de 'année N-1)
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PROCESSUS PRODUCTION
Acteurs Action Interactions
s B : 2
Service Commande client Processus
Production I Management
L J ~
Etude mise au point
) moule
/Sous-traltances:\ P )
liste | rocessus
Mou IS ‘  ~— Maintenance
Stérilisation Validation moules
Controle

biologiques
\_ H giq )

et pieces
| /

| g™
L OF
I
.
Produire I'OF selon CdC et PR
en vigueur
1

Enregistrer la production :
Quantité, durée, contrbles

T

Emballer
Envoi en stérilisation
Certificat et BL

~—

Steriliser
Contréler a réception |

I )

Produits mis en stock
Ou expédié:
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Processus Production Pilote du processus RP

1 - Définition du processus :

Organiser la fabrication, depuis la prise de conteajusqu’a la mise a disposition du
produit.

2 - Indicateurs :

Indicateur(s) Source Titulaire Fréquence
Respect des délais de | Tableur Access Moyenne RP Mensuelle
livraison Retard
Taux de réclamation Fiches d’Anomalie F13-01 RP mé&trielle
Mise au mille réelle
(quantité de matiere Tableur Excel Mise au

g , N : . RP Mensuelle
utilisée/qté de matiere | Mille Reelle
bonne a réaliser)
Mise au mille théorique
(quantité de matiere Tableur Excel Mise au

g , N . o RP Mensuelle
utilisée/qté de matiére Mille Théorique
estimeée)
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PROCESSUS MAINTENANCE
Acteurs Action Interactions
[
i r N
SerVIc_e I , Processus
Production Planning de Management
maintenance
o
2 N
Processus
T~ Production
Maintenance de e
I'équipement
~————
Enregistrement ‘

Panne machine

v

Maintenance curative

————

Enregistrement ‘

v

Maintenabilité

/
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Processus Maintenance Pilote du ProcessusRP
1 - Définition du processus :
Organiser la maintenance préventive et curative
2 — Indicateurs
Indicateur(s) Source Titulaire Fréquence
Respect du Planning de | Cahier de Maintenance RP Semestrielle

Maintenance

F09-10
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ANNEXE 1
TITULAIRES DES FONCTIONS

Titulaires des fonctions présentées dans I'organigramme du chapitre 3 du MQ :

DIFECHION. ...ttt e e F. ORY
Responsable R&D............iiiiiiiiee e J.C.MENARDIE
Responsable ProduCtioN...........ccoooiieeiiiiiieeeeeei e J.C. MENARDIE
Responsable Commercial........ccccooooveiiiiiiiiiieeeece e F. ORY
Responsable QUAIte............ccuvuiiiiiiiiiiiiiieeee e F. ORY
OPEratEUI PIrESSE ...cvveeeeeeieiiiie i e s e e e e ee e e e e e e e e e aa e J.C.MENARDIE

Intervenant Qualité Extérieur ......................c.eeeiieiveeveeeenn.... J. BOURDIER

Responsable Administratif et Financier ...................cocooe e, J.C. HUVET

Assistante Administrative et Comptable ..................coo G. KAPUSTA
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