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1- OBJET, DOMAINE D’APPLICATION ET GESTION, (OBJECT, APPLICABILITY AND 
MANAGEMENT) 

Ce Manuel Qualité a pour objet la description du Système de Management de la Qualité (SMQ) élaborée par Medical Lab  pour 
servir ses clients suivant le GUIDE TECHNIQUE D’ACCREDITATION LAB GTA 19. 
This Handbook Quality has to describe the Quality Management System (SMQ) worked out by Medical Lab  to serve its customers following the 
LAB GTA 19 GUIDE. 
 
Ce manuel s'applique aux activités suivantes décrites dans le LAB GTA 19 : 
This manual applies to the following activities described in the LAB GTA 19. 

1. Dispositifs médicaux : Contrôle de la contamination microbienne suivant la NF EN ISO 11737-1 (Medical 
Devices : bioburden test following the NF EN ISO 11737-1 standard) 

2. Dispositifs médicaux stériles : Essais de stérilité pratiqués en cours de validation d’un procédé de stérilisation 
suivant la NF EN ISO 11737-2 (Sterile medical devices : sterility test for sterilization process validation 
following the NF EN ISO 11737-2 standard) 

3. Dispositifs médicaux stériles : Essais de stérilité hors cadre de la validation du procédé de stérilisation suivant la 
PE 2.6.1 (Sterile medical devices : sterility test not included in the sterilization process validation following the 
NF EN ISO 11737-2 standard) 

4. Dispositifs médicaux : Essais des endotoxines bactériennes (LAL) suivant la PE 2.6.14 (Medical devices : 
bacterial endotoxin test (LAL) following the PE 2.6.14) 

Ces activités sont réalisées en interne dans les locaux de Medical Lab  à l’adresse indiquée en page 1 de ce manuel. 
These activities are carried out in Medical Lab facilities at the address indicated page 1 in this manual. 
 
Les référentiels d’organisation choisis sont les suivants : 
The organisational standards chosen are the following : 

·  La EN ISO 13485 version 2003 – EN ISO 13485 revision 2003 
·  La NF EN ISO/CEI 17025 version 2005 avec comme exclusion (NF EN ISO/CEI 17025 revision 2005 with exclusions) : 

�  § 5.4.3 : « Méthodes développées par le laboratoire » (Methods developed by the laboratory) 
�  § 5.7 : « Echantillonnage » (sampling) 
�  § 5.10.5 : « Avis et interprétations » (statement and interpretation) 

·  Les prescriptions du COFRAC LAB REF 02 révision 05 de mars 2009 (COFRAC LAB REF 02 revision 05 march 2009 
requirements) 

·  Le 21CFR820 incluant le 21CFR11 – 21CFR820 including 21CFR11 
 
La version du manuel qualité évolue à chaque changement majeur (référentiel, activité, effectif ou situation géographique) et au 
minimum tous les 2 ans. La diffusion externe à Medical Lab  n'est pas contrôlée. La diffusion interne est contrôlée conformément à 
la MG-PO-42.  
The version of the quality handbook evolves with each major change (reference frame, activity, manpower or geographical situation) and at least 
every 2 years. The external Medical Lab diffusion is not controlled. The internal diffusion is controlled in accordance with the MG-PO-42. 
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2- QUELQUES CHIFFRES,  (SOME FIGURES) 

�  Date de création (Creation date) : 2005 
�  Appartenance à un groupe (Membership) : Medical Group  
�  Chiffre d'affaires externe de Medical Lab (Medical Lab external sales turnover) : 65 K€ en 2008, 140 KE 

(prévisions/forecast 2009) 
�  Effectif (Manpower) : 10 (Medical Lab)  & 19 (Medical Group)  
�  Principaux interlocuteurs (Main interlocutors) : 

                             PDG (C.E.O. ) (Medical Group )                         Richard VANDEVELDE 
Directeur Général (General director) (Medical Lab )                                    Dominique DRUTEL 
Directeur Qualité (Quality management)                        Dominique DRUTEL 
Directeur Production (Production manager)                        Dominique DRUTEL 
Directeur Commercial (Sales manager)                        Richard VANDEVELDE 
Responsables Commercial Export (Export sales chiefs)                      Isabelle BARJOU & Rachid ZEROUALI 
Responsable commercial France (France sales chief)                       Richard PUZENAT 
Directeur Administratif et Financier (Administrative and financial manager)     Geneviève MELIN 
Directeur Technique et Développement (Technical and development manager) Dominique DRUTEL 

�  Surface disponible ( Available surface): 500 m2 
�  Statut (Statute) : SARL 
�  Code APE (A.P.E. code ) : 7211Z 
�  Capital : 60 k€ 
�  N° siret : 482 465 317 00014 
�  N° TVA intracommunautaire (Intracommunity  VAT Nr ) : FR 84 482 465 317 

 
 
 

3- PRESENTATION DE L'ENTREPRISE, (COMPANY PRESENTATION) 

Medical Lab  possède la certification EN ISO 13485 qui couvre les activités concernées du LAB GTA 19. 
Medical Lab .has certification EN ISO 13485 which covers the concerned activities of the LAB GTA 19. 
 
Medical Lab  répond, au minimum, aux exigences du référentiel concerné et aux exigences réglementaires avec une organisation 
technique et commerciale à l'écoute des besoins du client.  
Medical Lab answers, at least, to the requirements of the reference frame concerned and the lawful requirements with a technical and commercial 
organisation according to customer requirements) 
 
Pour toutes ses activités, la responsabilité de Medical Lab  du fait du produit est couverte par une assurance.  
For all its activities, the responsibility for Medical Lab  because of the product is covered by an insurance. 
 
Les moyens de mesure, de contrôle et d'essais sont constitués d’un laboratoire de microbiologie, d’un compteur de particules, d’un 
anémomètre, d’un aérobiocollecteur, d’une machine de diffraction par rayons X (DRX), d’une machine de traction, d’un microscope 
optique, d’un analyseur de trace, d’un microscope électronique, d’un rugosimètre, d’un granulomètre laser, de balances de précision… 
Les installations et les machines sont régulièrement entretenues et contrôlées par maintenance préventive. 
The means of measurement, control and tests are made of a microbiology laboratory, a radiation counter, an anemometer, of a aerobiocollector, of 
a diffraction machine by x-rays (DRX), a tensile testing machine, an optical microscope, an analyzer of trace, an electronic microscope, a 
roughometer, a laser particle-measurement instrument, balances of precision … 
The installations and the machines are regularly maintained and controlled by preventive maintenance. 
 
Medical Lab  peut être audité par ses clients. 
Medical Lab can be audited by its customers. 
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Ce manuel s'applique aux activités suivantes décrites dans le LAB GTA 19 : 
This manual applies to the following activities described in the LAB GTA 19. 

 
1. Dispositifs médicaux : Contrôle de la contamination microbienne 
Medical devices : bioburden test 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2. Dispositifs médicaux stériles : Essais de stérilité pratiqués en cours de validation d’un 
procédé de stérilisation + Essais de stérilité hors cadre de la validation du procédé de 
stérilisation. 

Sterile medical devices : sterility test for sterilization process validation + sterility test not included in the 
sterilization process validation 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

3. Dispositifs médicaux : Essais des endotoxines bactériennes (LAL). 
Medical devices : bacterial endotoxine test (LAL) 
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4– NOS POINTS FORTS (OUR STRENGTHS) 
 

�  Le système documentaire informatisé et sécurisé (§ 4.2.3 de l’EN ISO 13485) 
�  A computerize and safe documentary system (§ 4.2.3 in the EN ISO 13485) 

 
�  La conservation des enregistrements durant 30 ans dans un local sécurisé (§ 4.2.4 de l’EN ISO 13485) 
�   Preservation of registration for 30 years in a safe premise (§ 4.2.4 in the EN ISO 13485) 

 
�  Les listes des tâches, des missions et des compétences (§ 5.5 de l’EN ISO 13485) 
�  Lists of tasks, missions and competences (§ 5.5 in the ISO 13485) 

 
�  Les revues de direction semestrielle (§ 5.6 de l’EN ISO 13485) 
�  Half-year management meeting (§ 5.6 in the ISO 13485) 

 
�  Les formations internes (§ 6.2.2 de l’EN ISO 13485) 
�   Internal training (§ 6.2.2 in the EN ISO 13485) 

 
�  Les infrastructures informatiques (§ 6.3 de l’EN ISO 13485) 
�   IT infrastructures (§ 6.3 in the EN ISO 13485) 

 
�  L’environnement de travail maîtrisé (§ 6.4 de l’EN ISO 13485) 
�  The work environment under control(§ 6.4 in the EN ISO 13485)  

 
�  La surveillance normative et réglementaire (§ 7.2.1 de l’EN ISO 13485)  
�  Normative and regular supervision (§ 7.2.1 in the EN ISO 13485) 

 
�  Les conseils et recommandations techniques aux clients (§ 7.2.3 de l’EN ISO 13485) 
�  The advice and technical recommendations to customers (§ 7.2.3 in the EN ISO 13485) 

 
�  La planification et le suivi des projets de développement (§ 7.3 de l’EN ISO 13485) 
�  Planning and follow-up of development projects (§ 7.3 in the EN ISO 13485) 

 
�  Le suivi des délais (§ 7.5.1 de l’EN ISO 13485) 
�  Deadlines follow up (§ 7.5.1 in the EN ISO 13485) 

 
�  Les validations de processus (QC/QI/QO/QP) suivant le référentiel GHTF/SG3/N99-10 (édition 2 de 2004) et le guide de 

l’OMS référence WHO/VSQ/97.02 (partie 2 : validation de 1997) (§ 7.5.2 de l’EN ISO 13485) 
�  The process validation (CQ / IQ / OQ / PQ) following the GHTF/SG3/N99-10 (Edition 2 of 2004) and the OMS guide reference 

WHO/VSQ/97.02 (Part 2: Validation 1997 ) (§ 7.5.2 of the EN ISO 13485) 
 

�  L’étendue de la traçabilité et les moyens associés ((§ 7.5.3 de l’EN ISO 13485) 
�  Traceability scope and associated means (§ 7.5.3 in the EN ISO 13485) 

 
�  La démarche d’amélioration continue avec le traitement des non-conformités et anomalies (§ 8.3 et 8.5 de l’EN ISO 13485) 
�  Improvement proceeding continue with non conformities and anomalies treatment (§ 8.3 et 8.5 in the EN ISO 13485) 
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5–  POLITIQUE QUALITE  (QUALITY POLICY)  
 

Vaulx en Velin, le 15/10/09 (Friday, Octoberl 10th 2009) 
 
Santé et sécurité du patient, satisfaction du client, développement durable et harmonieux de l'entreprise et des hommes qui la 
composent sont nos préoccupations de tous les instants. C'est au titre de PDG, que je prends l'engagement de : 
“Health and safety of the patient, satisfaction of the customer and harmonious development of the company and people who make it up are our 
concerns of every moment. It is under the General Manager position, that I undertake to: 
 

- Planifier, animer, et contrôler le développement d'un Système de Management Qualité et Environnement 
conforme à la norme EN ISO 13485/2003, NF EN ISO/CEI 17025/2005 et ISO 14001 

�  To plan, animate, and control the development of a Quality Management System and Environment according to the standard 
EN ISO 13485/2003, NF EN ISO 17025/2005 and ISO 14001. 

- Maîtriser, réduire et prévenir la pollution générée par nos activités  
�  To control, to reduce and to warn the pollution causes by our activities) 
- D’améliorer de façon continue le SME 
�  To improve the SME continuously 
- Déléguer à un Directeur Qualité désigné dans l'organigramme, les responsabilités de planification, animation, et 

contrôle du SMQ.  
�  To delegate to a Quality manager indicated in the flow chart, the responsibilities for planning, animation, and controls of the 

SMQ, 
- Veiller à l’impartialité et à l’indépendance du personnel du laboratoire de microbiologie vis-à-vis de la direction 

de Medical lab , du reste du groupe et de ses clients. 
�  To ensure impartiality and independence of microbiology laboratory staff with Medical lab management, the rest of the 

group and its clients 
- Respecter les exigences des clients 
�  To respect customer requirements 
- Respecter les exigences réglementaires et légales 
�  To respect regulatory requirements 
- Respecter les exigences des organismes notifiés et accréditeurs 
�  To respect notified and acrediting bodies 
- Assurer des pratiques professionnelles en conformité avec l’état de l’art et au service des clients 
�  To guarantee professionnal practices in conformity with the state of the art and for the customer service 
- Assurer des prestations qui donnent confiance aux clients dans des délais satisfaisants 
�  To guarantee services which give confidence to the customer with time for delivery adapted 
- Participer à des tests inter-laboratoires 
�  To participate to inter-laboratories tests 
- Veiller à ce que le personnel se familiarise à la documentation qualité (par des formations, par leur implication 

dans la rédaction, par l’animation du Directeur Qualité) 
�  To ensure staff are familiar with the quality documentation (through training, through their involvement in writing, by the 

animation of the Quality Manager) 
 
L’établissement et l’examen des objectifs environnementaux doivent prendre notamment en compte, l’avis du personnel, les retours 
d’expériences de tous horizons et les objectifs locaux et nationaux. 
The environmental  objectives and their follow-up must take into account staff statement, all the feedback and the domestic and international 
objectives. 
 
La certification et l’accréditation de notre entreprise n'est qu’une étape d'une démarche qui doit tendre vers une qualité globale par 
l’amélioration continue de l’efficacité du système de management.  
Elle est mise en place pour satisfaire le besoin de sécurité et de performance pour nos clients, tout en conservant une satisfaction des 
salariés et actionnaires dans le respect de la réglementation applicable. 
Cet engagement n'est pour moi que le prolongement naturel de tous les travaux que le GROUPE réalise depuis 1989 pour le 
traitement de surface de prothèses articulaires, et 1991 pour le conditionnement de dispositifs médicaux implantables et la fabrication 
de Dispositifs Médicaux". 
The certification of our company is only one stage of a step which must tend towards a total quality. 
This certification is putting in place to satisfy security performance needs for our customers. We would like to employees and shareholder’s 
satisfaction too, respecting the applicable regulation. 
This engagement is for me only the natural extension of all work that the GROUP realises since 1989 for the treatment of articular prostheses 
surfaces, and 1991 for the conditioning of plantable medical devices and the manufacture of Medical Devices. 
 

Le DG 
General Manager 

 
D.DRUTEL 
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6-LE SYSTEME DE MANAGEMENT DE LA QUALITE (QUALITY MANAGEMENT 
SYSTEM) 
6.1 Le Système de Management de la Qualité  
(QUALITY MANAGEMENT SYSTEM) 
  
Le Système de Management de la Qualité (SMQ) intègre les processus et de leurs interactions. 
The quality policy of the company consists, firstly, in building a Quality Management System (SMQ) by integrating the processes and  their 
interactions 
Il est composé d’un système documentaire, des ressources humaines et des infrastructures. 
The SMQ is composed of a documentary system, human resources and infrastructures. 
 
Le système documentaire est composé de documents dont la création doit être motivée par au moins l’un des besoins suivants : 
The documentary system is composed of documents whose creation must be justified by at least one of the following needs: 
 

�  Une réglementation ou un référentiel normatif à appliquer 
�   A regulation or a normative reference frame to apply 

 
�  La mise en place d’un plan qualité ou une surveillance particulière  
�  The installation of a quality plan or a particular monitoring 

 
�  Une non-conformité ou une anomalie  
�  A nonconformity or an anomal) 

 
�  Une demande d’un client ou d’un fournisseur 
�   A request of a customer or a supplier 

 
�  Une exigence d’une Procédure Organisationnelle ou d’une Procédure Technique 
�  . A requirement of an Organisational Procedure or a Technical Procedure. 

 
�  Un nouveau procédé ou une nouvelle activité  
�  A new process or a new activity  

 
�  La modification des infrastructures 
�   Modification of infrastructures 

 
Quant aux ressources humaines  
(Concerning human resources ) 

�  les compétences nécessaires doivent être définies 
�   Necessary skills must be define) 

 
�  les fonctions et responsabilités spécifiées 
�   Functions and responsabilities must be specified 

 
�  les formations dispensées  
�  Trainings must be give) 

 
�  les qualifications formalisées  
�  Qualifications must be formalised 

 
Les infrastructures nécessaires doivent être adaptées aux besoins et respecter la démarche séquentielle suivante : 
Infrastructures must be adapted to the needs and must respect the following sequential steps : 
 

�  Qualification des Conceptions  
�  Qualification of Designs  

 
�  Qualification des Installations  
�  Qualification of Installations  

 
�  Qualification Opérationnelle 
�   Operational qualification 

 
�  Qualification des Performances  
�  Qualification of Performances 
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Le Système de Management de la Qualité sera maîtrisé et efficace si 
The Quality Management System will be controlled and effective if 

�  Les clients sont satisfaits  
�  Customers are satisfied  

 
�  Les salariés travaillent en toute sécurité  
�  Employees work of full safet) 

 
�  L’entreprise est rentable 
�  The company is rentable) 

 
�  Les objectifs sont atteints 
�  The objectives are reached 

 
 
6.2 Les objectifs 
 (The objectives) 
 
Les exigences pour le suivi du SMQ sont déployées dans le MG-ENR54-007.  
The requirements as regards policy quality are deployed in MG-ENR54-007 .  
 
Les objectifs définis couvrent l’ensemble des processus de l’entreprise. 
The definite targets cover the whole company processes. 
 
Ils précisent notamment le niveau de service fourni par le laboratoire aux clients. 
They precise the service level provided by the laboratory for the customers. 
 
 
6.3 La gestion des risques  
(Risk management) 
 
La gestion quotidienne de l’entreprise doit prendre en compte les risques.  
The daily management of the company must take into account the risks 
En fait, chaque fois que l’on identifie un risque potentiel ou réel, 
In fact, each time when we identify a potential or a real risk, 
 

�  Vis-à-vis d’un patient 
�   Towards a patient 

 
�  Vis-à vis des personnels 
�   Towards the personnel 

 
�  Vis-à-vis d’un client 
�   Towards a customer 

 
�  Vis-à-vis de la réglementation/législation 
�   Towards the legislation / regulation 

 
�  Vis-à-vis de l’entreprise  
�  Towards the company 

 
un signalement doit être effectué pour déclencher, si nécessaire, des actions correctives et/ou préventives. 
A description must be carried out to start, if necessary, corrective and/or preventive actions.  
 
En complément, une analyse de risque globale MG-ENR51-001 est établie. Elle prend en compte les éventuelles interactions avec les 
autres sociétés du groupe. 
Des analyses de risques sont également menées pour chaque projet/activité. 
In complement, a total analysis of risk MG-ENR51-001 is drawn up. It takes into account the possible interactions with the other companies of the 
group. Analyses of risks are also carried out for each activity. 
 
En cas de dépassement des limites de criticité, les risques sont réduits par des CAPA appropriées. 
In the criticity level is up to the limit, risks are reduced by appropriated CAPA. 
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7 - LE SYSTEME  DOCUMENTAIRE, (THE QUALITY SYSTEM) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Le Manuel Qualité (MAQ)  
(The Handbook Quality (MAQ)  
 
Document destiné essentiellement aux clients qui décrit succinctement les dispositions prises par Medical Lab . 
(Document intended primarily for the customers who briefly describes the provisions taken by Medical Lab)  
 
Les procédures (PO et PT) 
 (Procedures (PO and PT)  
 
Document interne qui décrit l’ensemble des dispositions pour un processus, un procédé ou une activité particulière. 
(Internal document which describes the whole of the provisions for a process, a process or a particular activity). 
 
Les fiches de spécification interne (FSI)  
(Internal specification (FSI)  
 
Document interne spécifique à un client, à un produit, à un procédé ou document d’accompagnement d’une procédure. 
Internal document specific to a customer, a product, a process or accompanying document of a procedure. 
 
Les formulaires (FOR) 
(Forms (FOR)  
 
Document interne destiné à des enregistrements dont la forme est standardisée. 
(Internal document intended for registrations whose form is standardized). 
 
Les enregistrements (ENR)  
(Registrations (ENR)  
 
Des listes. 
(Lists.) 

 

Manuel Qualité 
Quality handbook 

 
Procédures Organisationnelles et 

Techniques 
(Organisationnal and Technical Procedures) 

 

Fiches de spécification Interne 
(Internal Specifications 

Formulaires 
Forms 

Enregistrements 
Records) 
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7 – PRINCIPALES DISPOSITIONS – MAIN ARRANGEMENTS  

 
La documentation et les enregistrements – Documentation and records 
 
L’architecture du système qualité est définie au paragraphe précédent. 
The quality system architecture is defined in the previous paragraph. 
 
La surveillance normative et réglementaire/législative permet de prendre en compte au plus tôt les référentiels et exigences qui nous 
sont applicables. 
The standard and regulatory monitoring permit to take into account very soon the requirements which are applicable. 
 
Les documents du SMQ sont diffusés par messagerie électronique et sont disponibles à partir d’un index qualité électronique qui 
renvois vers des listes, puis vers des documents consultables sur PC. 
Les listes de documents informent des versions en vigueur. 
Des éditions papier des documents du SMQ au poste de travail sont autorisées notamment si le poste ne dispose pas de PC. 
The SMQ documents are spreaded by email and are available from an electronic quality index which sends to lists, then to documents read on 
computer. 
The documents listes inform the current versions. 
SMQ printed documents at the work area are autorized especially if there is not a computer. 
 
Les modifications des documents du SMQ sont traitées de la même façon que les créations de documents. 
Le contenu de l’ensemble des documents est vérifié par un salarié possédant les compétences techniques requises puis la forme est 
approuvée par la Direction Qualité. 
Les erreurs durant les tests concernant les données sont rectifiées mais non effacées. 
SMQ documents modifications are carried out like new documents. 
The whole document content is checked by an employee with technical skill, and then the form is approved by the quality direction. 
The data errors during tests are modified but not deleted. 
 
La totalité des documents du SMQ est archivé sous forme papier en complément de la version informatique. 
Les documents papiers et informatiques ont un accès restreint en fonction des niveaux de confidentialité nécessaires. Les rapports 
destinés aux clients notamment sont accessibles à très peu de personnes. 
Des sauvegardes quotidiennes sont déclenchées automatiquement et enregistrées sur des supports amovibles. 
L’ensemble des documents papier est classé sur les lieux d’utilisation puis archivé dans un local spécifique sécurisé. 
Les documents sur support informatique et papier sont conservés durant 30 ans. 
Pour chaque type de document de prescription ou d’enregistrement, le classement est défini (mode, durée, lieu et responsable) ainsi 
que l’archivage (responsable, lieu et durée) et la destruction (responsable). 
Le mode de conservation des documents informatique et papier permet de les laisser lisible depuis leur émission. 
Les éventuelles données manuscrites ou électroniques rédigées lors de tests indépendamment des documents habituels sont 
conservées. 
All the documents are archived on paper form in complement to the electronic version. 
The paper and electronic documents have a limited access depends on the confidential levels necessary. The customer reports for example are 
available for a few employees only. 
The daily backup are automatically carried out and recorded on removable supports. 
All the paper documents are classified on-site use and then archived in a specific safe room. 
The electronic and paper supports are archived during 30 years. 
For each sort of document (prescription and records), the classification is defined (type, duration, area and person in charge) and also the archiving 
(person in charge, area and duration) and the destruction (person in charge). 
The conservation method of the electronic and paper documents allows to keep them lisible from the beginning. 
The potential writing or electronic data created during tests regardless the current documents are kept. 
 
Les fax entrants sont réceptionnés automatiquement sur un PC et transmis aux personnes concernées par voie électronique. 
The entering fax are automatically received on a computer and send to the concerned employees by email. 
 
 
Responsabilité de la direction – Direction responsibility 
 
L’engagement de la direction et la politique qualité sont précisés dans ce manuel. 
Direction commitment and the quality policy are indicated in this manual. 
 
Les responsabilités sont précisées sur un organigramme nominatif ainsi que sur un document regroupant l’ensemble des fonctions 
(missions, tâches, autorité et compétence). 
Ce dernier document précise pour chaque fonction le niveau requis (fait référence, optimise, maîtrise ou prise en charge), qui l’assure 
au quotidien, quel est le responsable et pour des fonctions critiques le suppléant. 
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Responsibilities are indicated on an organization chart and also on a document including the whole functions (missions, tasks, autority and skill). 
This last document indicates for each function the level required (referent, optimize, control or begin), the person in charge each day, the chief and 
for critical function the substitute. 
 
La communication interne est essentiellement mise en œuvre par messagerie électronique et par des réunions. 
Internal communication is essentially implements by email and by meetings. 
 
Les revues de direction semestrielles permettent d’avoir une image représentative de l’entreprise à un moment donné et de définir des 
actions à court et moyen terme. 
Les changements majeurs pouvant avoir une influence sur le système de management de la qualité sont vus en revue de direction. 
Les revues sont scindées en 2 parties : une partie opérationnelle (présence des principaux cadres) et une partie stratégique (présence 
des directeurs généraux et des salariés actionnaires). 
Biannual management review allow to have a good vision of the company and to define short and long term actions. 
The major changes which can have an influence on the quality management system are seen during the management review. 
The review are cut in two parts : an operational part (with the main managers) and a strategic part (with the general managers and the employees 
shareolders). 
 
En revue opérationnelle, les sujets suivants sont notamment abordés : les audits (internes/externes) + la communication interne + les 
formations + les non-conformités majeures processus, procédés, produits + les comparaisons inter-laboratoires + les nouvelles 
exigences réglementaires/législatives + l’intelligence économique + les validations des processus + la propriété des clients + 
l’évolution du SMQ + les besoins en ressources procédés, informatiques et humaines à court terme + les indicateurs liés aux objectifs 
+ les principaux problèmes avec les fournisseurs + la synthèse des entretiens individuels. 
In the operational review, the following topics are especially seen : the audits (internal/external) + the internal communication + the training + the 
major product, equipment, process non-conformities + the inter-laboratories comparison + the new regulatory requirements + the economic 
intelligence + the process validation + the customer property + the SMQ evolution + the short term needs in human, equipment and data processing 
resources + the objectives indicators + the main problems with the suppliers + the individual interview synthesis. 
 
En revue stratégique, les sujets suivants sont notamment abordés : la politique qualité + les retours d’information des clients + les 
tendances du marché, des produits et des technologies + les implantations à l’étranger + l’analyse de risque globale du groupe + les 
ratios financiers et de gestion + les conséquences de l’intelligence économique + les besoins en ressources procédés, informatique et 
humaines à moyen terme. 
In the strategic review, the following topics are especially seen : the quality policy + the customer feedback + the market, product and technology  
trend + the foreign plants + the global risk analysis + the management and financial rates + the consequence of the economic intelligence + the 
midle term needs in human, equipment and data processing resources. 
 
 
Ressources humaines – Human ressources 
 
Chaque nouveau salarié est formé à l’historique du groupe, à la qualité, à la sécurité et aux spécificités liées à son poste de travail. 
Son contrat de travail est accompagné d’un manuel d’accueil, d’un badge, du règlement intérieur et de la liste exhaustive des 
missions, tâches, autorité et compétence le concernant. 
Each new employee is trained to the company history, to the quality, to the security and to specific work instruction. 
His work contract is given with a reception manual, a sticker, the internal rules and the complete list of the employee tasks, authorities and skills. 
 
Tout salarié nouveau ou effectuant une nouvelle tâche est supervisé durant sa période d’apprentissage. 
Les salariés supervisant la réalisation des tests ont un niveau scolaire au moins égale à bac+4 comprenant une formation spécifique en 
microbiologie. 
Each new or doing a new task employee is supervised during his training period. 
The employees supervising the tests have a school level of minimum 4 years after the bachelor including a specific microbiological training. 
 
Les personnels effectuant les tests sont des salariés nommés de Medical Lab. Ils ont connaissance des modes de fabrication des 
échantillons (dispositifs médicaux essentiellement) et de leur utilisation finale (implants orthopédiques), notamment grâce à leur 
appartenance à Medical Group. 
The employees carring out tests are Medical Lab employees. They know how to make samples (medical devices essentially) and their final use 
(orthopaedic implants), especially thanks to their Medical Group membership. 
 
Des habilitations spécifiques sont délivrées pour la réalisation des travaux rentrant dans le cadre du programme d’accréditation. 
Les formations continues sont déclenchées à partir de besoins exprimés dont le plan annuel de formation, suite à l’entretien annuel 
individuel, suite à des revues ou réunions. 
L’efficacité des formations est évaluée à chaud par le salarié, à froid au cours de l’entretien individuel annuel et en revue de direction. 
Specific clearance are given for the works included in the accreditation program. 
The continuous training are done from the annual training plan, after an annual interview, after review or meeting. 
Training efficiency is evaluated by the employee just after the training, during the annual individual interview and during management review. 
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Infrastructures et environnement de travail -  Infrastructure and work environment 
 
L’historique des procédés est connu au travers de fiches de vie. 
L’ensemble des procédés est validé avant la première utilisation. Cette validation prend en compte les logiciels intégrés aux 
équipements. 
The equipments history is known through cards of life.  
The whole equipments is validated before the first use. This validation takes into account the integrated softwares of the equipment.  
 
La maintenance préventive sur les procédés est déclenchée automatiquement à partir d’alertes. 
The preventive maintenance on the equipments is started automatically from alarms.  
 
La maintenance curative des procédés, bâtiments et du matériel informatique est déclenchée à partir de bons d’intervention. 
The curative maintenance of the equipments, buildings and computers is started from intervention form.  
 
Les conditions d’habillage pour la sécurité des produits et des personnels sont également définies. 
The wearing conditions for the safety of the products and of the employees are also defined. 
 
Les tests sont effectués sur des installations permanentes à accès restreint soit dans un local fermé (endotoxines), soit dans une Zone à 
Atmosphère Contrôlée (ISO 5 dans 7 pour les contaminations initiales et ISO 5 dans 6 pour les stérilités). 
L’utilisation de ZAC classées permet de garantir la maîtrise de la contamination particulaire et microbienne. Elles sont suivies en 
température et pression. 
L’entretien des zones de travail est formalisé. 
The tests are carried out on permanent installations with restricted access either in a room closed (endotoxines), or in a Controlled Atmosphere 
Area (ISO 5 into 7 for the bioburden tests and ISO 5 into 6 for sterility tests).  
The classified CAA makes it possible to guarantee the control of the particulate and microbial contamination. They are followed in temperature and 
pressure.  
The work area maintenance is formalized. 
 
 
Relations avec les clients - Relations with the customers 
 
Les exigences clients sont prises en compte par les différents services concernés : 

·  le Service Commercial prend en compte le besoin initial qu’il formalise par un devis 
·  la Direction Qualité prend en compte les éventuels cahiers des charges qu’elle transmet après approbation accompagné 

éventuellement d’un avenant au client et au laboratoire 
·  le laboratoire prend en compte les commandes du client qu’il formalise par son enregistrement après des échanges éventuels 

avec les clients. 
The requirements customer are taken into account by the different services concerned : 

·  the Sales department takes into account the initial need which it formalizes by a quotation 
·  the Quality direction takes into account the possible requirements which it transmit after approval accompanied if necessary by an 

endorsement to the customer and to the laboratory  
·  the laboratory takes into account the customer orders it formalizes by a record after possible exchanges with the customers.  

 
En complément des exigences clients, Medical Lab transmets pour approbation aux clients des spécifications générales (FSI72-
TLBB-007) qui décrivent notamment les limites de responsabilité de chacune des parties, les protocoles utilisés, les délais maximum 
pour la réalisation des tests et le mode de retranscription des résultats par Medical Lab. 
In complement of the customer requirements, Medical Lab transmit for approval to the customers the general specification (FSI72-TLBB-007) 
which describes especially the responsibility limits of each part, the protocols used, the deadlines maximum for the realization of the tests and the 
results transmission mode by Medical Lab. 
 
La revue des commandes (et des avenants) des clients permet de s’assurer que l’on averti le client en cas d’écart ou de manque 
d’information par rapport à sa commande en terme : 

·  de référence, N° de lot 
·  de prix, de conditions de paiement 
·  de quantité 
·  de cahier des charges/spécification 
·  de transport/emballage 
·  de délai 
·  de type de test, de référentiel de test. 

A ce stade, il s’agit avant tout de collaborer avec le client afin d’assurer une prestation conforme aux exigences formalisées ou pas des 
clients. 
Les clients sont notamment averti en cas de commande de test sans qu’une validation ait été réalisée ou soit commandée. 
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The customer order review (and the endorsements) allows to be sure the customer is informed in case of issue or if information is missing in 
comparison of its order : 

· reference, batch number 
· price, terms of payment 
·quantity 
· specification 

·  · shipment/packaging 
·  deadline 
· type of test, test standard 

At this stage, it is primarily a collaboration with the customers to ensure a service in conformity with the formalized or not customer requirements. 
The customers are in particular informed in the event of a test order if a validation has not been carried out or ordered. 
 
Les travaux du laboratoire ne peuvent débuter qu’après avoir levé les écarts et avoir obtenu les informations manquantes. 
Laboratory works can begin only after having solved the issues and having obtained missing information. 
 
Les clients seront avertis en cas de sous-traitance des travaux. 
The customers will be informed in case of work subcontracting. 
 
 
Achats - Purchases 
 
Avant toute commande d’achat, le fournisseur est agréé, de même que la fourniture achetée. 
L’agrément de la fourniture est éventuellement soumis à une étude interne et/ou à un cahier des charges spécifique. 
Before any purchase order, the supplier is approved, as the bought supply. 
The supply approval  is possibly subjected to an internal study and/or a specification. 
 
Le processus d’approvisionnement oblige à rédiger une demande d’achat qui est validée avant d’être transformée en commande et 
transmise au fournisseur. 
The procurement process ought to write a purchase demand which is validated before being transformed into order and being transmitted to the 
supplier.  
 
Des audits fournisseurs sont réalisés régulièrement en fonction des besoins. 
Les sous-traitants réalisant des travaux entrant dans le cadre du GTA 19 sont systématiquement choisis parmi ceux accrédités. 
Audits suppliers are carried out regularly according to the needs. 
The subcontractors realizing GTA 19 works are always selected among those accredited. 
 
Les fournitures achetées sont utilisables après le contrôle réception (mise en quarantaine et règlement du litige dans le cas contraire). 
The bought supplies are usable after incoming inspection (put in quarantine and dispute resolution in the other case). 
 
 
Réalisation des tests – Tests processing 
 
La propriété du client est préservée à l’aide de dispositions spécifiques si besoin. 
Les dispositions spécifiées mise en œuvre relativement à la préservation et à l’identification des produits participent à la validité des 
rapports de tests transmis aux clients. 
The customer property is maintained using specific instructions if necessary. 
The instructions implemented relative to the safeguarding and the products identification take part in the validity of the test reports transmitted to 
the customers. 
 
Les méthodes de test ainsi que les modes opératoires sont décrits dans des procédures et/ou des spécifications. Leurs niveaux de détail 
sont adaptés pour qu’un salarié non expérimenté mais ayant des connaissances de base en microbiologie puisse réaliser les tests tout 
seul après la supervision d’un formateur sur les premiers tests. 
Les méthodes de test sont publiées (normes et pharmacopée) et sont portées à connaissance des clients (à l’aide des spécifications 
générales). 
Medical Lab ne développe pas de méthode de test concourant à la validation de la stérilisation des dispositifs médicaux en vue de 
l’appellation stérile. 
The test methods as well as the procedures are described in procedures and/or specifications. Their detail levels are adapted so that an employee not 
experienced but having basic knowledge in microbiology can carry out the tests alone after a trainer supervision for the first tests. 
The test methods are published (standards and pharmacopeia) and the customers are informed (with the general specification). 
Medical Lab does not develop methods for the sterilization validation of the medical devices for sterile name. 
 
Avant la réalisation de tests de routine, les méthodes doivent être validées pour tenir compte de l’influence de l’échantillon à tester. 
Ces validations sont proposées aux clients. En cas de refus, Medical Lab ne pourra porter les référentiels du programme 160 sur les 
rapports, ni apposer le logo COFRAC. 
Before the routine test,  the methods must be validated to take into account the influence of the sample to test.  
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These validations are proposed to customers. In case of refusal, Medical Lab will not be able to write the GTA 19 standard on the reports, nor to put 
the COFRAC logo. 
 
Les incertitudes de mesure sont déterminées par type de test, elles sont le reflet de la conjugaison de la répétabilité et de la 
reproductibilité. 
Measurement uncertainties are determined by type of test, they take into account the repeatability and the reproducibility. 
 
Les calculs et transferts de données nécessaires à la rédaction des rapports destinés aux clients font l’objet d’attentions et de 
vérifications particulières. 
Data calculations and transfers necessary to the writing reports intended to the customers are specifically checked. 
 
Les données des clients sont confidentielles. Leur accès est limité aux salariés réalisant les tests, au DG et au DQ. 
The customer data are confidential. Their access is limited to the employees carrying out the tests, the GD and the QD.  
 
Les identifications internes et externes ainsi que l’enregistrement de données permettent d’avoir une traçabilité adaptée et conforme 
aux référentiels ISO 13485 et ISO 17025 : 

·  des opérateurs/approbateurs de test 
·  des conditions ambiantes 
·  des équipements utilisés 
·  des consommables utilisés 
·  des modes opératoires, procédures, spécifications utilisés 

The internal and external identifications as well as the data record make it possible to have a traceability adapted and in conformity with the 
standards ISO 13485 and ISO 17025: 

·  of the tests operators/approvers 
·  of the environmental conditions 
·  of the equipment used 
·  of consumable used 
·  of the procedures, specifications used 

 
Des étalons connus sont utilisés dans le cadre des tests d’endotoxines. 
Known standards are used for the endotoxine tests. 
 
Medical Lab ne réalise pas d’échantillonnage. 
Medical Lab does not carry out sampling.  
 
Medical Lab participe à des essais de comparaison interlaboratoires pour les tests de contamination initiale et d’endotoxines. 
Medical Lab takes part in inter-laboratory comparison tests for the bioburden and endotoxine tests. 
 
Il existe un modèle de rapport par type de test. Chaque rapport est envoyé par courrier (original) après une éventuelle diffusion 
préalable par fax ou mail. 
La forme des rapports est conçue de manière à faciliter l’interprétation des résultats par le client. 
En cas d’amendement d’un rapport d’essais, il est clairement identifié et le client est invité à restituer la version initiale originale ou à 
la détruire. 
There is a report model per type of test. Each report is sent by mail (original) after a possible preliminary diffusion by fax or email. 
The reports form is done to facilitate the results interpretation by the customer. 
In case of a test report amendment, it is clearly identified and the customer is invited to restore the original initial version or to destroy it. 
 
Medical Lab n’émet pas d’avis et d’interprétation. 
Medical Lab does not give statement and interpretation. 
 
 
Dispositifs de Surveillance et de Mesure - Monitoring and Measurement Devices 
 
Les DSM nécessaires à la validité des rapports de tests sont identifiés, préservés et vérifiés/étalonnés régulièrement à partir d’un 
planning d’appel. 
The DSM necessary for the validity of the tests reports are identified, preserved and regularly checked starting from a plan call.  
 
En cas d’écart d’un DSM par rapport à sa capabilité initiale, une non-confoprmité est ouverte puis traitée. 
Lorsque des vérifications/étalonnages réguliers mettent en cause la fiabilité de résultats antérieurs, un rappel est éventuellement 
déclenché avec action corrective/préventive. 
In case of an issue on a DSM compared to its initial capability, a non-confoprmity is openned then is solved.  
When regular calibrations question previous results, a recall is possibly engaged with a corrective/preventive action.  
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De même les logiciels participant aux prestations vendues sont validés initialement puis qualifiés, et régulièrement revalidés si 
nécessaire. 
Besides the software taking part in the sold services is validated initially then qualified, and regularly requalified if necessary.  
 
 
Surveillances et mesures - Monitoring and measurements 
 
Des audits internes sont planifiés puis réalisés par du personnel interne et par des intervenants extérieurs. 
Le laboratoire est audité tous les ans. 
Le programme d’audits internes tient compte de la criticité des processus. 
Internal audits are planned and  then carried out by internal employees and external consultant. 
The laboratory is audited every year.  
The internal audit program takes into account the processes criticity. 
 
Les surveillances et les mesures liées à la prestation vendue sont décrites dans des procédures internes. 
The monitoring and measurements related to the sold service are described in internal procedures.  
 
 
Non-conformité et amélioration - Nonconformity and improvement 
 
Les non-conformités font l’objet de traitements adaptés et documentés : cela concerne les dispositifs des clients, le personnel, les 
fournitures achetées, les procédés, les zones à atmosphère contrôlée et les processus. 
Non-conformities are solved with adapted and documented methods: it concerns customer devices, the employees, the bought supplies, the 
equipments, the controlled atmosphere area and the processes.  
 
Les traitements liés aux non-conformités sont soit préalablement définis puis appliqués si le cas est connu, soit définis spécifiquement 
à postériori pour un cas donné. 
Dans ce dernier cas, une analyse des causes est réalisée avant de définir les actions correctives. 
The non-conformities processing are either previously defined and then applied if the case is known, or specifically defined  in the other case. 
In this last case, a cause analysis is carried out before defining the corrective actions.  
 
Les dérogations font l’objet de dispositions particulières, elles sont limitées à certaines fonctions et sont documentées. 
The concessions are submitted to particular dispositions, they are limited to certain functions and are documented. 
 
En cas de non-conformité interne les clients sont avertis, si nécessaire, sur les tests en cours ou sur les tests déjà réalisés et dont les 
rapports ont été transmis aux clients. Cet avertissement peut s’accompagner d’un rappel de rapport. 
In case of internal non-conformity the customers are informed if necessary, on the tests in progress or the tests already carried out and whose 
reports were transmitted to the customers. This warning can be accompanied by a report recall . 
 
Les réclamations de clients font systématiquement l’objet d’une réponse écrite. 
The customers complaints have always a written answer. 
 
Les actions curatives, correctives et préventives sont déclenchées suite à des non-conformités, à des audits internes ou externes, à des 
revues, à des réunions ou à des études. 
Ces actions peuvent notamment consister à rappeler des rapports de tests déjà émis ou à réaliser un audit complémentaire. 
L’ensemble des actions est suivi régulièrement en réalisation et en efficacité. 
The curative, corrective and preventive actions are started following non-conformities, internal or external audits, reviews, meetings or studies.  
These actions can in particular consist in recalling reports already emitted or carrying out another audit. 
The whole actions is followed up regularly in realization and efficiency. 
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8 - CARTOGRAPHIE DES PROCESSUS, (CARTOGRAPHY OF THE PROCESSES) 

Support
Process

Flux majeurs
Majors flows

Processus 
SUPPORT

Processus de 
MANAGEMENT

Processus de 
réalisation

CLIENTS
Exigences et satisfaction

ACTIONNAIRES
Exigences et Satisfaction

Relation avec les 
clients

Management Général

Gestion des ressources 
humaines

Human Ressources
Management

Achat et gestion 
des stocks

Purchase and
Stock

Management

Amélioration
Surveillance
Maintenance
Improvement

Monitoring and
Measurements

Processus 
SUPPORT

Support
process

Processus de 
MANAGEMENT

Management
Process

Fabrication
Manufacture

Relation avec 
les clients
Customers

Relationship

Processus de 
réalisation
Realisation

Process

CLIENTS
Exigences et satisfaction

CLIENTS
Requirements and Satisfaction

ACTIONNAIRES
Exigences et Satisfaction

SHAREHOLDERS
Requirements and Satisfaction

Relation avec les 
clients

Customers
Relationship

Management Général
General Management

Externalisation 
PARTIELLE

Partial
Externalisation

Externalisation 
TOTALE

Total
Externalisation

Conception, 
développement et 

validation
Design

Development
and validation

Design

Management Général
General Management
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Processus de management : Ce sont les processus qui déterminent les orientations et l’organisation de Medical Lab , et fixent les 
bases de la dynamique d’amélioration. 
Process of management: In fact the processes determine the orientations and the organization of  Medical Lab , and fixes the bases of the 
improvement dynamics. 
 
 
Processus de réalisation : Processus qui génèrent directement de la valeur ajoutée. 
Process of realization: Processes which directly generate added value. 
 
Processus support : Processus qui sont nécessaires au fonctionnement efficace de Medical Lab , sans générer directement de la valeur 
ajoutée. 
Support process: Processes which are necessary to the effective operation of Medical Lab , without directly generating added value. 
 
 
 

Principales interactions des processus 
Main interactions of the processes 

 
 

 

 
 
Medical Lab  bénéficie du soutien des autres entités juridiques du GROUPE pour un certain nombre de processus. 
Ces processus sont soit externalisés totalement, soit partiellement. 
Medical Lab  benefits from the support of the other legal entities of the GROUP for a certain number of processes. 
These processes are externalised completely, or partially. 
 
La formalisation des relations contractuelles est réalisée par des contrats généraux référencés MG-FSI74-016 et par des spécifications 
particulières pour les aspects techniques qui concernent le produit. 
Les processus externalisés constituent des prestations qui doivent être couvertes par le champ d’application de certification du type 
NF EN ISO 13485 (2004) ou NF EN ISO 9001 (2000) du prestataire. 
The formalization of the contractual relations is carried out by referred general contracts MG-FSI74-016 and particular specifications for the 
technical aspects which are related to the product. The externalized processes constitute services which must be covered by the field of certification 
application of type EN ISO 13485 (2004) or EN ISO 9001 (2000) of the person receiving benefits. 
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Management 
général 

General 
Management   X   X   X X 

Relation avec les clients 
Relation with the customers 

      X X  
Achats et gestion des stocks 

Purchases and inventory control      X X 
Gestion des ressources humaine 

Management of human ressources  
     X  

Conception et développement 
Design, development and validation    X  

Fabrication 
Manufacture   X 

Amélioration Surveillances Maintenance 
Improvement, Monitoring an Maintenance   
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9 – DETAIL DES PROCESSUS, (LIST OF PROCESSES AND MAIN PROCEDURES ) 

 

 

Données d’entrée 
                 Input data  

Désignation des 
processus 

Designation of the 
processes  

Données de sortie 
Output data  
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Exigences : 
�  des actionnaires 

�  des clients 
�  des prospects 

�  de la réglementation 
�  de la législation 

�  des salariés 
Facturation client et fournisseur 

Courriers, fax, appels, mails 
Requirements : 

�  Needs of shareholders 
�  customers and potential 

customers 
�  Needs of regulation 
�  Needs of legislation 
�  Needs for employees 
�  Customers and providers 

invoicing 
Mails, fax, phone calls, e-mails 
 

Management 
général 

General management  

Le système de management de la qualité + 
Politique qualité + Fonctions et 

responsabilités + objectifs + Gestion de la 
documentation et des enregistrements + 

Communication interne + Revue de 
direction 

Paiement des fournisseurs + Suivi du poste 
client + Gestion financières + Gestion du 

secrétariat 
Quality policy+ Engagement of the direction 
+ Functions and responsibilities + 
Objectives + Management of 
documentation and recordings + Internal 
communication + Review of direction 
Payment of the suppliers + Follow-up  of the 

Clients + Financial management + 
Management of the secretariat 

§04 + §05 + 
§6.1 + 

§8.2.1 + 
§8.2.3 + 

§8.4 
§4.1 

§4.1 à 4.3 + §4.13 + §4.15 
+ §5.4.7 

§ 820.20, 40, 186 
MG-PO-50/84 
+ MG-PO-42 
MG-PO-74 

Besoins des clients et prospects 
Cahiers des charges et commandes 

clients 
Cahiers des charges et commandes 

clients 
Requirements and needs of the clients 

and the prospective Clients 
Specifications and Clients’ orders 

Relations avec les 
clients 

Relation with the 
clients  

Devis + Approbation des CDC + Suivi 
commercial + Revue des commandes 

Réalisation d’études, de dossiers et de tests 
microbiologiques 

Estimate + Approval of the specifications of 
the clients + Commercial follow up + review 

of orders 

§5.2 + §6.1 
+ §7.1 + 

§7.2 
§7.5.1.2.3 

§4.4 + §4.7 

/ MG-PO-71/72 
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Besoins de fournitures/prestations 
nouvelles ou déjà gérées + Travaux 

neufs + CDC fournisseur + QC 
Needs for new or already managed 

supplies/services + New work + 
Supplier specifications + CQ 

 
 

Achats et gestion 
des stocks 

Purchases and 
inventory control  

 

Achats + Approvisionnement + Gestion des 
stocks 

Purchases + Provisioning + Inventory 
control 

§7.4 + 
§7.5.3 + 
§7.5.4 + 
§7.5.5 

§4.5 + §4.6 

§ 820.50 MG-PO-74 
+ MG-PO-75 

Besoins en personnel et/ ou en 
formation + Modification des structures 

+ Horaires de travail 
Déplacements du personnel 

Needs in personnel and/or trainings + 
Modification for the 

Structures + Working hours 
Displacements of the personnel 

 

Gestion des 
ressources 
humaines 

Management of the 
human ressources  

Recrutement + Contrats + Conventions de 
stage + Formation + Gestion du social + 
Paies + Paiement des frais + Entretiens 

individuels 
Recruitment + Contracts + 

Conventions of training course + Formation 
+ Social Management + 

Salaries + Payment of the expenses + 
individual interviews 

§6.2 

§5.2 

§ 820.25 MG-PO-62 

Besoins des clients et prospects + 
Evolution de la 

réglementation/législation 
Nouveaux procédés/activités 

Requirements of the clients and the 
prospective clients + Evolution of the 

regulation/legislation 
New processes/activities 

Conception, 
développement et 

validation 
Design, development 

and validation  

Produits ou processus, Réalisation d’études 
+ Création/modification de dossiers de 

conception et de documents 
qualité/validation  + QC/QI/QO/QP 

Products or processes, Realisation of 
studies + Creation/modification of files of 

conception and quality/validation 
documents + QC/QI/QO/QP 

§6.1 + §7.1 
+ §7.2 + 
§7.3 + 
§7.5.2 

 

§ 820.30 
MG-PO-71/72 
+ MG-PO-73 
+ MG-PO-75 

Commandes et CDC clients + 
Exigences de traçabilité et de 
préservation + Evolution de la 

réglementation/législation + Nouveaux 
produits + QI/QO/QP 

RAC + Customer orders + 
Requirements of traceability and 
preservation + Evolution of the 

legislation + New activities + QI/QO/QP 

Production 
Manufacture 

Instructions de travail et de contrôle + FSF 
+ Planification + Traitement des 

commandes + Rapports + BL/CC + 
Factures 

Review of order + Identification + 
Qualification/Cheking + Conformity delivery 
note or certificate + Invoices + Delivery slip 

§7.1 + §7.2 
+ §7.5.1.1 + 
§7.5.1.2.1 + 

§7.5.1.3 
+§7.5.2.1 + 

§7.5.3 + 
§7.5.5 

§5.4.1 à 5.4.6 + §5.8 + 
§5.10 

§ 820.60, 65, 75, 86, 120, 
130, 150, 160 

MG-PO-71/72 
+ MG-PO-75 

Les non-conformités + 
Besoins d’audits, de contrôle, d’essais 

et de mesures + Nouveaux 
fournitures/produits/ + Besoins d’un 

DSM 
+ Pannes + Planning d’intervention + 

Travaux neufs + QP 
Nonconformities 

Needs for audits, monitorings,  tests 
and measurements + New 

supplies/products + Needs for a MMD 
Breakdowns + Planning of intervention 

+ New work 

Amélioration 
Surveillance 
Maintenance 
Improvement 
Measurement 
Maintenance  

Définition des actions immédiates, 
correctives et préventives 

Définition des zones qualité + Réalisation 
des contrôles et essais + Suivi des DSM + 

Réalisation des audits internes + 
Interventions sur les infrastructures 

Definition of the immediate, corrective 
and preventive actions 

Definition of the quality areas + Realization 
of controls and tests + Follow of the MMD+ 

Realization of the internal audits 
Infrastructure maintenance 

§8.3 + §8.5 
+ 

§7.1+ 
§7.6 + §8.1 

+ 
§8.2.3+ 
§8.2.2 + 
§8.2.4 

§6.3 + §6.4 

§5.3 + §5.5 + §5.6 
 

§4.14 + §5.9 
 

§4.8 à 4.12 

§ 820.90, 100, 198 + § 
820.22, 80, 250 + § 

820.70, 140 

MG-PO-83/85 + 
MG-PO-76/81/82 + MG-PO-

75 + 
MG-PO-63/64 
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10 - LISTE DES PROCEDURES ORGANISATIONNELLES, (ORGANIZATIONAL PROCESSES 
LIST) 

Référence  Désignation  

MG-PO-50/84 Management général/Responsabilité de la Direction 
General Management/Direction Responsabilities 

MG-PO-71/72 Relations avec les clients 
Relationship with customers 

MG-PO-73 Maîtrise de la conception 
Deal with Conception 

MG-PO-42 Maîtrise de la documentation 
Deal with documentation 

MG-PO-74 Gestion des achats 
Purchase control 

MG-PO-63/64 Maîtrise des infrastructures et de l'environnement de travail 
Infrastructures and work environnement control 

MG-PO-76/81/82 Surveillances et mesures 
Supervision and measurement 

MG-PO-83/85 Non-conformités et amélioration 
Non-conformities and improvement 

MG-PO-75 Production et préparation de service 
Manufacture and service preparation 

MG-PO-41 

 
Gestion administrative et financière 
Administrative and financial management 
 

MG-PO-62 Gestion des ressources humaines 
Human resources management 

 

PT63-TLBB-001 Entretien et vérification des procédés du laboratoire de microbiologie 
Equipments maintenance in the microbiological laboratory 

PT64-TLBB-002 Vérification et validation des ZAC du laboratoire microbiologique 
Verification and validation of the microbiological laboratory CAA 

PT72-TLBB-001 Traitement d'une commande au laboratoire 
Order processing of the laboratory 

PT75-TLBB-001 Gestion des déchets du laboratoire de microbiologie 
Wastes management of the microbiological laboratory 

PT75-TLBB-003 Validation et réalisation des essais de stérilité 
Validation and carrying out of the sterility tests 

PT75-TLBB-004 Recherche de biocontamination initiale 
Carrying out of the bioburden tests 

PT75-TLBB-006 
Validation BCI :Coefficient de récupération, Conditions de culture et Effet 
Inhibiteur 
Bioburden validations : recovery coefficient, media conditions and inhibitory effect 

PT75-TLBB-007 Validation et réalisation des dosages LAL 
Validation and carrying out of LAL tests 

PT83-TLBB-001 Traitement des NC et AC/AP en TLBB 
NC and CAPA processing in TLBB 
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11 -  PRINCIPALES FONCTIONS ET RESPONSABILITES ( MAIN FUNCTIONS AND 
RESPONSIBILITIES) 

Les détails des fonctions et responsabilités sont précisés sur la MG-FSI55-021. 
The functions and responsibilities details are indicated on the MG-FSI55-021. 
 

�  Direction Qualité – Quality Direction 
o Gestion du Système de Management de la Qualité suivant l’EN ISO 13485 
o Supervision du respect des prescriptions relatives au management de l’ISO/CEI 17025 
o Gestion des audits internes, clients, fournisseurs et tierce partie 
o Surveillance normative 
o Gestion des réclamations clients 
o Formateur 
o Quality system management according to the EN ISO 13485 
o Management requirement respect according to the ISO/CEI 17025 
o Management of the internal audits, the customer audits, the supplier audits and the body audits 
o Standard management 
o Customer complaints management 
o Trainer 

 
 

�  Direction Technique et Développement - Technical and Development Direction 
o Encadrement du laboratoire de microbiologie 
o Supervision du respect des prescriptions techniques de l’ISO/CEI 17025 
o Supervision des développements et études du laboratoire 
o Gestion des non-conformités/anomalies internes 
o Formateur 
o Microbiological laboratory management 
o Technical requirement respect according to the ISO/CEI 17025 
o Development and studiesmanagement in the laboratory 
o Internal non-conformities/issues management 
o Trainer 
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12 - INTERACTION DES PROCESSUS ET DES DIRECTIONS, (PROCESSES AND 
MANAGEMENT INTERACTIONS) 

 

Processus 
Processes 
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Direction 
Générale 
General 

Management X   X X     X 
Direction 

commerciale 
Sales 

management   X      X  X  
Direction de 
Production 
Direction of 
Production   X  X  X X  X X 
Direction 

Administrative 
et Financière 
Administrative 
and Financial 

direction  X   X X    X  
Direction 

Technique et 
Développement 

Technical and 
Development 

direction X   X   X   X 
Direction 
Achats 

Purchases 
Managemet   X     
Direction 
Qualité 

Quality Direction X X  X      X X 

M
G

-E
N

R
54

-0
07
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13 – Abréviations usuelles, (usual short-ening) 
 
NF = norme française 
NF = french standard 
 
EN = european standard 
EN = european standard 
 
ISO = International Standard Organisation 
ISO = International Standard Organisation 
 
CEI = commission électrotechnique internationale 
CEI = electrotechnic internationale commission 
 
CST = activité de nettoyage et de conditionnement 
CST = cleaning and packaging activity 
 
TSM = activité de revêtement 
TSM = coating activity 
 
COFRAC = comité français d’accréditation 
COFRAC = Accreditation of the French commitee 
 
PO = procédure organisationnelle 
PO = organisational process 
 
PT = procédure technique 
PT = technical process 
 
FSI = fiche de spécification interne 
FSI = internal specification sheet 
 
FOR = formulaire 
FOR = form 
 
ENR = enregistrement 
ENR = registration 
 
QC = qualification de conception 
QC = conception qualification 
 
QI = qualification des installations 
QI = installations qualification 
 
QO = qualification opérationnelle 
QO = operational qualification 
 
QP = qualification de performance 
QP = performance qualification 
 
BL/CC = Bons de Livraison/Certificat de Conformité 
BL/CC = Delivery Slpi/Conformity Certificate 
 
FSF = Fiche de Suivi Fabrication 
FSF = manufacture follow-up sheet 
 
ECME = MCE = DSM = dispositifs de surveillance et de mesure 
ECME = MCE = DSM = monitoring and measurance 
 
CAPA : action corrective et préventive 
CAPA = corrective and preventive actions 
 
ZAC = zone à atmosphère contrôlée 
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CAA = controlled atmosphere area 
 
TLBB = activité de microbiologie 
TLBB = microbiological activity 
 
NC = non-conformité 
NC = non-conformity 
 
SMQ = système de management de la qualité 
SMQ = quality management system 
 
SME = système de management de l’environnement 
SME =environmental management system 
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14 - SYNTHESE DES REVISIONS, (SUMMARY OF REVIEWS) 

Version originale du 07/04/06 
Original version 07 april 2006 
 
Version A du 31/10/06 
Version A 31 october 2006 
Suite audit COFRAC 
Nouvelles abréviations, documents associés, liste des procédure, introduction du § « principales dispositions » et suppression du § 
« Points forts », modification de l’engagement de la direction. 
Nouveau CA 
Following COFRAC audit 
New short ening, associated documents, procedures list, main disposals, quality policy, key figures 
 
Version B du 12/11/2007 
Version B 12 november 2007 
Documents associés, titres, annexes, personnel 
Associated documents, titles, annexes, personnel 
 
Version C du 27/10/09 
Version C 27 october 2009 
Référentiel GTA19, 21CFR820, traduction en anglais, chiffres clés 
GTA standard, 21CFR820, english version, key figures 
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ANNEXE N° 1 – ORGANIGRAMME DETAILLE, (DETAILED ORGANIZATIONAL CHART)  

Niveau I

Niveau II

Niveau III

QAD TSE PCM AFHF CSF PGS

MAPAL ADMAR ALMAR GEMEL RIPUZ SYCHE

CERAY ALMAR PCP AFRH CSE/F PAC

QSA Secrétariat Qualité AUBIG STPLE LABAC RAZER EVGEN

MOAMD STPLE PDP AFHP ISBAR PAP

JUESP DODRU LABAC CAV AUPIE

TLBP PAF AFGF SACHA

STPLE AUBIG GEMEL CAC

TLBB PIE AFC cl SYMAM

ALMAR DODRU MOVER CME

TVT PVP AFC fo HACHE

RIVAN DODRU GEFAN CPC

TDI PME AFSA HACHE

FEMOK CHFRE GEMEL

TIE AFCp
DODRU OLABB

TMA
MIBOU

TMP
RIVAN

TAF

AUBIG

Niveau IV

MAKRA AUBER AUPIE

AUBER CHFRE SYCHE

CHFRE

/

TLBP
Christelle Fretaud

Audrey Berthome

Suivi des études

Maintenance

Mercatique Prospective

Affaires Réglementaires

Adonay Martin

Alice Martinho

/

Mikael Bourgeois

Stéphane Plet

Julia Espinouse

/

PGS + PAC + PAP

Geneviève Fantin

/

Secrétariat

/

Monique Verne

/

Publicité et 
communication

Hajer Chenti

/

PGS + PAP

Formation

Gestion ressources 
humaines

Gestion paye

Gestion financière

Laeticia Baccelli

Comptabilité client

Comptabilité fournisseur

Rachid Zerouali

Isabelle Barjou

Administration ventes

Sandrine Chapuis

Assistance Commerciale

Sylvia Mamhoud

Mercatique appliquée

/

Gestion  des stocks

Achats et fournisseur

Sylvain Cheftel

/

Approvisionnements

Aurélie Pierchon

suivi France

Richard Puzenat

suivi Export/France

/

/

Laboratoire 
Physicochimique

Laboratoire Bio

Veille technologique

Développement 
informatique

/

/

Intelligence économique

TMA

TLBB

PCM

Audrey Berthome

PCP

Mansour Kralfaoui

Prod contrôles 
biologiques

Prod contrôles 
physicochimiques

Prod développement 
produits

Prod affaires 
réglementaires

Olfa ABBES

/

/

/

/

Prod intelligence 
économique

Prod validation procédé

Prod métrologie

Comptabilité Production

Assistance DQ

/

/

/

Richard Vandevelde

Fettah Mokeddem

Mathieu Pallud

Cécile Raynaud

Mouna Amdouni

Aurélien Bignon

Directeur Général (DG)
Dominique Drutel (DODRU)

( Responsable Hygiène et Sécurité)

DIRECTION 
QUALITE

DQ
Dominique Drutel 

(DODRU)

DIRECTION 
TECHNIQUE & 

DEVELOPPEMENT
DTD

Dominique Drutel 
(DODRU)

DIRECTION DE 
PRODUCTION

DP
Dominique Drutel 

(DODRU)

DIRECTION 
ADMINISTRATIVE & 

FINANCIERE
DAF

Geneviève Melin 
(GEMEL)

DIRECTION 
COMMERCIALE

DC
Richard Vandevelde 

(RIVAN)

DIRECTION ACHATS
DA

Evelyne GENOVESE 
(EVGEN)
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ANNEXE N° 2 – CERTIFICAT, (CERTIFICATE) 
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ANNEXE N° 3 – AGREMENT RECHERCHE, (AGREMENT SEARCH) 

 

 
 


