—
AJ

rouvre

Démarche de
certification 1so 9001

Projet Industriel au Laboratoire ROUVRE
ISTIA EI4 QSF 2011/2012

Enseignant encadrant : CLOUPET Sylvain
Tutrice: ROUVRE Isabelle



—

SOMMAIRE

1. Introduction
2. Presentation du laboratoire ROUVRE
1. Fiche d'identité
2. Organigramme
3. Cartographie des processus
3. Présentation du sujet et des objectifs
1. Environnement du laboratoire ROUVRE
2. Introduction a la norme ISO 9001
3. Avantages pour une entreprise d'étre certifiee [SO 9001
4. Présentation du travail réalisé
1. Base documentaire déja existante

2. Formalisation du Manuel Qualité répondant aux exigences du
référentiel

3. Mise en place d’outils et d’indicateurs
5. Conclusion

2

Projet industriel EI4 QSF - ISTIA
_ 2011/2012 ‘




INTRODUCTION
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Démarche de Certification ISO 9001
du Laboratoire ROUVRE

* Projet se déroulant sur 15 journées

« Mission de « Management de la Qualité »
« Collaboration avec un consultant

* Immersion dans le monde professionnel

« Réflexion sur la certification, ses avantages et
Inconvénients

* Quelles sont les évolutions possibles en terme
de certification pour le Laboratoire ROUVRE?
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PRESENTATION DU
LABORATOIRE

Fiche d’identité

Laboratoire ROUVRE
4 Quai Président Wilson
BP : 70202
44202 Nantes Cedex 2
Tél: 02 40 47 56 39
Fax:02 4047 3373
www.laboratoire-rouvre.com Projet industriel El4
QSF - ISTIA 2011/2012
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= Créé en 1975

Prothéses dentaires orthodontiques

Produits : Moulage, Appareils,
Elastodontie, Thermoformage

Norme Européenne de conformité et de
tracabilité

Clientele Fidele et satisfaite a travers la

France

Il « Qualité Rapidité Rigueur Et
Performance »
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PRESENTATION DU
LABORATOIRE

Organigramme
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PRESENTATION
DU
LABORATOIRE

Cartographie des processus
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QUALITE
RAPIDITE

Projet industriel EI4
QSF - ISTIA 2011/2012

—
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PRESENTATION DU
SUJET ET DES
OBJECTIFS

Environnement du laboratoire ROUVRE




—

Contexte du projet

* Premier essai de certification mais depot
de bilan de 'organisme certificateur

 Collaboration avec M.Bessieres

« De nombreux concurrents certifies ISO
0001/ 13485/14001
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PRESENTATION DU
SUJET ET DES
OBJECTIFS

Introduction a la norme ISO 9001
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Famille ISO 9000

« Ensemble de normes relatives au « 8principes de management de la
publiées Qualité:
par — Principe 1.
(ISO), fondée en 1947 _ Principe 2:
— Principe 3:
 Avec le Management de la Qualité,
I’organisme satisfait : — Principe 4:
— aux exigences qualité des clients — Principe 5:
— aux exigences reglementaires
applicables tout en visant — Principe 6:
— I'amélioration de la satisfaction des
clients — Principe 7:
— l'amélioration continue de sa
performance — Principe 8:

dans la réalisation de ces objectifs
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SO 9001:2008

* «...un systeme de management de la qualité releve d'une
de l'organisme... »

« « ...La présente Norme internationale encourage l'adoption d'une
)

« ...cette approche souligne I'importance

a. de et de remplir ;
b. de considérer les :
c. de :
d d les processus sur la base de
mesures objectives ... »
e «...llest pour un organisme

_ ista afin d'etablir un systeme
de management de la qualite satisfaisant aux exigences de la
présente Norme internationale... »
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Chronologie de la Qualité dans le temps

4

Qualité totale

Projet d’excellence

Systeme de Management
de la Qualité (SMQ)
Organisation

so internationale de

Re- 2l normalisation

Assurance qualité

Controle Maitrise

des processus

Assurance qualité
fournisseur

Contrdle reception

Contrdle Produit

A 4

Méfiance
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- Principe du concept SMQ: .

la « Roue de Deming »

vyl Organisation
internationale de
R~ normalisation

D =to Do
Je Pratique
P = to Plan
Je Prévois
C =to Check
Je Prouve
A = to Act —
Je Progresse

—
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Les 8 chapitres de la norme

Domaine d'application

Réferences normatives

Termes et définitions

Systeme de Management de la Qualité
Responsabilité de la Direction
Management des Ressources

Réalisation du produit

© N o O bk~ W D F

Mesure, analyse et amelioration
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PRESENTATION DU
SUJET ET DES
OBJECTIFS

Avantages pour une entreprise d'étre certifiee
1ISO 9001
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Avantages de la norme Iso 9001

ormalisation
des bonnes
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PRESENTATION DU
TRAVAIL REALISE

Base documentaire déja existante




Procédures et processus rédigées
Fiches de gestion de ressources matérielles et humaines

Documents
existants

Faire le lien avec la norme iso 9001
Rédiger les documents manquants
Créer une documentation avec un systeme de référence

ISO 9001

Regroupement par processus
Identification des enregistrements
Construire le Manuel Qualité

Manuel
gualité
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PRESENTATION DU
TRAVAIL REALISE

Formalisation du Manuel Qualité répondant aux
exigences du reférentiel

Projet industriel EI4
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-—__———_




—

Documentation pyramidale

-~

Manuel qualité Décrit les processus du SMQ/

-

Décrivent les activités des \

Procédures /
processus
Instructions Décrivent les taches des > £
processus l 1
Servent de supports aux
enregistrements

Enregistrements Apportent la preuve du fonctionnement du SMQ >

Quol
faire ?

\

)

COMMENT le
faire ?

Formulaires

v
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O chapitres pour le Manuel Qualite

. Engagement du laboratoire
Présentation du laboratoire
Processus Direction

Processus Ameélioration Continue

Processus Ressources Humaines et
Matérielles

Processus Commercial
Processus Achat

Processus Production

Processus Gestion documentaire

A

© 0N
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1- Engagement du laboratoire
» Lettre de Politique Qualité :

— Expression des objectifs qualité
v"Un engagement du respect des délais
v"Une qualité de travail performante
v"Une satisfaction globale pour les clients de 95%

— Communication au sein du laboratoire

— Pérennisation de I'ensemble de la démarche

— Affirmation de I'importance que la Direction accorde
a la démarche engageée.

Projet industriel EI4 QSF - ISTIA 26
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Engagement de la Direction

— Ecoute client

Détermination et respect des exigences
clients : Enquéte de satisfaction client,
retouches sur certains appareils etc.

— Politigue Qualité
Amélioration permanente de l'efficacité
du SMQ : fiches de non-conformité

Communication au sein de I'organisme
: réeunions mensuelles avec le
personnel

- Planification

—  Responsabilité, autorité et
communication

Nomination d’'un Responsable Qualité

— Revue de direction

3- Processus Direction

Reunion avec le personnel Mensuelle
Revue de direction Annuelle

Audit interne 2 par an

Entretien EIA Annuel

Enquéte de satisfaction client WARLUEIE!
Evaluation des fournisseurs Annuelle
Evaluation des instruments Annuelle

de contrdle

Evaluation des processus 2 a 3 fois par an

Formation du personnel Lors de la réception de
propositions de
formation

Inventaire des Annuel
responsabilités

Projet industriel EI4 QSF - ISTIA

Tous les employés

La directrice et les responsables
Qualité

Auditeurs :

Isabelle ROUVRE
Stéphane BLAIS
Dominiqgue MORSILLO

Chaque employé séparément

Un panel de clients

Tous les fournisseurs

Personnes habilitées a la maintenance
des appareils

Isabelle ROUVRE

Tous les employés

Tous les employés

Sl
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4- Processus Ameélioration Continue

 Gestion des non-
conformités (base de
données) :
— Actions préventives
— Actions correctives

« Réalisation d’une enquéte

de satisfaction client
envoyée par courrier

« Reéalisation d’un audit
Interne

Projet industriel EI4 QSF - ISTIA 2011/2012

Pagen®1

= Entitésauditées : Direction, Achst, Commercizl, Relztion cliznt, Gestion des

ressources humaines, Exploitation des moulages, Mzitrise da |2 Qualité

= lieux:lzborstoire ROUVRE

4 quai du Président Wilson - NANTES

* Responsables d'audit: Eric Bassieras zuditeurindépendant)

* Représentant de I'audit : [szbelle ROUVRE

= Référentiel : Norme NFEN 130 9001 — Systémesde Management de |2 qualité —

11/08

» Documentsde référence : Systéme documentaire, procédures et enregistremebts

des activités zuditédas

Dates Horaires Objet Entités — Participants Visa
[debut — fin)
07-03-2012 Sh-10h Fonction Direction Izabelle ROUVRE EB
(chap. 5 de la morme 150 2001}
07-03-2012 10h-10h45 Audit documentaire Izzbelle ROUVRE EB
Maltrise des documents Omar FOUGHALI
[chap. 4 de la morme 150 2001} AmeliasIMON
07-03-2012 11h-11h30 Fonction Achat Izabelle ROUVRE EB
07-03-2012 11h30-12h Fonction Commergial Izzbelle ROUVRE EB
Exploitation des moulages Philippe HERCELIM
stéphane BLAIS
Dominigue MORSILLO
Waris PESME

28
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- Processus Ressources Humaines et
Matérielles

e Ressources Humaines :

— Fiches de poste
— Formations disponibles
— Entretiens individuels annuels

 Ressources Matérielles :
— Base de donnees Access pour la gestion des matériels

Projet industriel EI4 QSF - ISTIA 29
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6- Processus Commercial /- Processus Achat

Prise de commande client : Sélection des fournisseurs

— Vérification
— Ventilation / planification

Suivi

Réalisation du devis

Evaluation (grille Excel)

Réalisation de la commande

Suivi :
— Suivi des praticiens (visites,
appels téléphoniques etc.)

Projet industriel EI4 QSF - ISTIA 30
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8- Processus Production

* Ventilation / planification du travalil
« Protocoles de fabrication des différents appareils

« Controles apres chaque opération :
— Coulage des empreintes
— Taillage des moulages
— Grattage des moulages
— Thermoformage

« Tracabilité grace au bon de commande et a un code

d’identification enregistré dans le systeme informatique

Projet industriel EI4 QSF - ISTIA 31
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9- Processus gestion documentaire

 Fiches processus et procédures pour chaque chapitre du
Manuel Qualité

« Systeme référence .

— « P » pour les procédures, suivi du numeéro de chapitre puis d’un
second numeéro en fonction du nombre de procédures dans le
chapitre

— « F » pour formulaires (enregistrements), suivi du numeéro de
chapitre puis d’'un second numéro en fonction du nombre de
procédures dans le chapitre

 Enregistrements pour chaque chapitre

« Donneéees sauvegardées et mises a jour

Projet industriel EI4 QSF - ISTIA 323
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PRESENTATION DU
TRAVAIL REALISE

Mise en place d’outils et d'indicateurs




Création d’une grille
d’évaluation:

*Attribuer des notes
pour les criteres

*Calcul de l'indice de
satisfaction globale

>

DIFFUSION

Enquéte de satisfaction client |

Définir :

* Les objectifs
* La cible

* L’échantillon

D

Mesurer la satisfaction vis
a vis des produits/services

*Taux de réponses
*Echelle Verbale



C:/Users/FOUGHALI/Desktop/ei4/Dropbox/PROJET-Laboratoire ROUVRE/Processus pour Manuel Qualité/4. PROCESSUS AMELIORATION CONTINUE/enregistrements/F4-4.Grille d'évaluation de Satisfaction Client.xlsx
C:/Users/FOUGHALI/Desktop/ei4/Dropbox/PROJET-Laboratoire ROUVRE/Processus pour Manuel Qualité/4. PROCESSUS AMELIORATION CONTINUE/enregistrements/F4-2.Enquete de satisfaction client 2012.docx

—

Indicateurs de performance

Indice de satisfactions clients
Taux de non-conformités lors des commandes
Taux d'erreurs lors des expéditions
Nombre de commandes de la section
« Moulages »
Nombre de commandes de la section
« Appareils »
Nombre d’écarts détectés par un audit interne
Nombre d’actions d’améliorations mises en
place aprés un audit interne
Taux de réparations des appareils
Représentativité rati I Taux de réparations gratuites des appareils
Travail refait gratuitement
Nombre de probléemes avec les fournisseurs
Nombre total de pannes
Taux d'efficacité du SMQ

Simplicité

Projet industriel EI4 QSF - ISTIA 35
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Tableau de bord

Le respect de la politique
qualité

L efficacité des
processus

La contribution de
chacun des processus
dans l'atteinte des
objectifs globaux de
I'entreprise

s|dentifications des leviers
d’améliorations
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C:/Users/FOUGHALI/Desktop/ei4/Dropbox/PROJET-Laboratoire ROUVRE/Processus pour Manuel Qualité/3. PROCESSUS DIRECTION/enregistrements/F3-5.Tableau de bord.xlsx

Fiche
Employé

D

2 progiciels de gestion

Fiche de non-
conformité

Progiciel de gestion de
non conformité

*Base de données des
employés

*Base de données des
non-conformités
*Tables d’illustrations.

*Relation entre les non-
conformités

Progiciel de gestion de
ressources matérielles et
humaines

*Base de données des
employés

*Base de données des
biens

*Graphiques d’illustrations
*Pieces jointes

Ei‘.“ Microsokts
Fiche de 1 Office Access 2007
suivi des
biens

\ €) 2006 Werosoh Coparation. Al Aghts reserved. ]



C:/Users/FOUGHALI/Desktop/ei4/Dropbox/PROJET-Laboratoire ROUVRE/Processus pour Manuel Qualité/4. PROCESSUS AMELIORATION CONTINUE/enregistrements/F4-7.Gestion des Non-conformités.accdb
C:/Users/FOUGHALI/Desktop/ei4/Dropbox/PROJET-Laboratoire ROUVRE/Processus pour Manuel Qualité/5. PROCESSUS DES RESSOURCES HUMAINES ET MATERIELLES/enregistrements/F5-6.Gestion des materiels.accdb
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CONCLUSION
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Suivi et points a
améliorer:
*Revue de direction
sImplication du
personnel

Formation des
auditeurs internes

Quelles sont les évolutions
possibles en terme de certification
pour le Laboratoire ROUVRE?

*Audit Blanc
*Utilisation des outils
pour améliorer le SMQ - 1SO 13485
*Analyse de I'enquéte . 1SO 14001

de satisfaction.

\_ /
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MERCI POUR VOTRE
ATTENTION
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