
normatifs, d’ergonomie, de traçabi-
lité, flexibilité, personnalisation du 
système et contrôle progressif. Son 
module CES (Contrôle d’échantillon-
nage statistique), conçu pour vali-
der des lots de production depuis le 
contrôle d’entrée jusqu’au contrôle 
ťĊăș�ĮȸŒÝīÐș�ÌÐ�ĨăķĮș�ĴīÝĮ�åÆðăÐ�ÌȸÆ-
cès et de programmation.

Il convient alors de vérifier que 
le logiciel répond bien aux normes 
drastiques imposées dans le secteur 
médical, notamment dans le cadre 
du récent règlement européen MDR 
(Medical Device Regulation) relatif aux 
dispositifs médicaux, auquel devront 
se conformer tous les fabricants, d’ici 
mai 2024, pour pouvoir mettre leurs 
produits sur le marché. Les principaux 
domaines de changement, par rap-
port à la précédente directive MDD, 
concernent la documentation tech-
nique, l’évaluation et le suivi clinique 
après mise sur le marché, ainsi qu’une 
traçabilité accrue des dispositifs. 
L’objectif principal étant de ne rien 
livrer qui représente un risque pour le 
patient.

L e marché des instruments 
de chirurgie est  large-
ment occupé par de grands 
groupes de renommée inter-

nationale. Toutefois, Bien-Air Surgery 
se distingue par sa flexibilité liée à 
la taille de l’entreprise, par la qualité 
ÌÐ�ĮÐĮ�ĨīďÌķðĴĮ�ȹɁwœðĮĮ�ĉÌÐɁȺș�Ĩī�
un service après-vente de pointe et 
ÐĊťĊș�æī¶ÆÐ�¾�Į�ÆďĉĉķĊðÆĴðďĊ�Ìȸďķ-
verture et de transparence.

Ses instruments de chirurgie sont 
composés de micromoteurs haute 
ŒðĴÐĮĮÐ� ȧǧǟ�ǟǟǟɁ ĴīȥĉĊȨș� ÌÐ� ĨðÝÆÐĮ�
à main interchangeables, de diffé-
rentes formes et dimensions, selon la 
zone du corps à atteindre, de fraises 
à usage unique ou réutilisables dans 
un large choix de formes, matériaux 
(acier inoxydable, carbure, diamant, 
ÐĴÆȘ� Ȩ�ÐĴ�ÌðĉÐĊĮðďĊĮ� ȧþķĮĪķȸ¾�ǟșǦɁĉĉ�
de diamètre pour l’oreille interne 
ÐĴ� þķĮĪķȸ¾�ǨɁĉĉ�ÌÐ�ÌðĉÝĴīÐ�Ĩďķī� ăÐ�

Æī¶ĊÐȨș�ÌÐ� ăĉÐĮȭåīðĮÐĮ�Ĩďķī�ÐååÐÆ-
tuer les interventions de résection 
des tissus mous et durs en rhinologie. 
Enfin, une console permet de gérer 
ăÐĮ�ðĊĮĴīķĉÐĊĴĮȘ�ǦǟɁɦ�ÌÐ�ă�ĨīďÌķÆĴðďĊ�
est réalisé en interne.

Le site de production est équipé 
d’une dizaine de machines-outils 
ÌȸķĮðĊæÐ�ȯɁÆÐĊĴīÐĮ�ÌȸķĮðĊæÐș� ĴďķīĮ�
�U�ș�ĉÆìðĊÐĮ� ÌÐ� ÌÑÆďăăÐĴæÐɁ ȯ� ÐĴ�
de systèmes de dernière génération 
pour le contrôle des pièces (vision 
3D dynamique, par exemple). Dans le 
cadre de sa démarche d’amélioration 
des processus et de digitalisation, 
l’entreprise souhaitait remplacer les 
trois logiciels qu’elle utilisait pour les 
contrôles d’entrée, en cours de pro-
duction et en sortie d’atelier, par un 
seul logiciel capable de gérer l’en-
semble des contrôles.

Logiciel capable de gérer 
l’ensemble des contrôles

Bien-Air Surgery consulte trois 
éditeurs et s’aperçoit rapidement que 
seule l’entreprise Ellistat est à même 
de répondre à ses besoins, en termes 

DOSSIER  → DISPOSITIFS MÉDICAUX

Bien-Air Surgery optimise  
ĮďĊ�ÐŨÆðÐĊÆÐ�ÐĊ�ÆďĊĴīĒăÐ

L’entreprise intégrée au 
groupe suisse Bien-Air 
est spécialisée dans la 
production d’instruments 
de chirurgie. Dans le 
cadre d’une stratégie 
de digitalisation et 
ÌÐ�īÐÌÑťĊðĴðďĊ�ÌÐ�ĮÐĮ�
processus, elle a fait le 
choix de la suite logicielle 
d’Ellistat (modules CES 
et SPC), capable de gérer 
tous les contrôles liés à 
la validation des lots de 
production, réduisant 
drastiquement les temps 
de contrôles et les retours 
en atelier.

David Scarpino, codirecteur général 
de Bien-Air Surgery et Clémentine 
Cormier, responsable qualité.
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adapte automatiquement le nombre 
de contrôles nécessaires pour garan-
tir un résultat optimal.

Afin d’aller plus loin, Bien-Air 
Surger y déploie le module SPC 
(Statistic Process Control) de la suite 
logicielle d’Ellistat, conçu pour suivre 
les procédés de fabrication en temps 
réel. La solution est également convi-
viale et facile d’utilisation, notamment 
pour ce qui concerne le volet para-
métrage, car les instruments chirur-
gicaux produits par l’entreprise ras-
ĮÐĉÅăÐĊĴ�ÐĊŒðīďĊ�Ǥ�ǟǟǟɁīÑåÑīÐĊÆÐĮȘ

A ce stade, Bien-Air Surger y 
ÆďĊĮĴĴÐ� ķĊÐ� īÑÌķÆĴðďĊ� ÌÐ� ǤǟɁ ɦ�
des retours en atelier pour des pro-
blèmes de qualité. L’entreprise vise 
ǡɁɦ�ĉŘðĉķĉ�ăďīĮĪķÐ�ăÐĮ�ÌÑŒÐăďĨĨÐ-
ments seront effectifs, voire même 
ǟɁɦ�ăďīĮĪķÐ�ăÐ�ĉďÌķăÐ��q��Ìȸ'ăăðĮĴĴ�
(Automated Process Control), dédié 
à la correction automatique des 
machines-outils, sera implémenté.

'Ĵ�#ŒðÌ�wÆīĨðĊďș� ÌÐ� ÆďĊÆăķīÐɁ Ț�
ȹɁwÐăďĊ�ĉďðș�Įð� ăȸďĊ�ŒÐķĴ�ďĨĴðĉðĮÐī�ăȸÐå-
ťÆðÐĊÆÐ�ÐĊ�ÆďĊĴīĒăÐ�ÌĊĮ�ăȸÐĊĴīÐĨīðĮÐș�
ă� ĮÐķăÐ� ĮďăķĴðďĊ� ăďæðÆðÐăăÐ� ¾� ķĴðăðĮÐī�
ÐĮĴ�ÆÐăăÐ�Ìȸ'ăăðĮĴĴȘ�UďĴĉĉÐĊĴ�æī¶ÆÐ�
¾� ăȸðĊĴÐăăðæÐĊÆÐ�īĴðåðÆðÐăăÐ� ðĊĴÑæīÑÐ�ķ�
ăďæðÆðÐăș�Īķð�ĨÐīĉÐĴ�ÌÐ�ÆďĊĴīĒăÐī�ķĊð-
ĪķÐĉÐĊĴ�ÐĴ�ķĴďĉĴðĪķÐĉÐĊĴ�ÆÐ�Īķð�
ÐĮĴ�ĊÑÆÐĮĮðīÐȘ�wð�ÆȸÑĴðĴ�¾� īÐåðīÐș� þÐ�
īÐĨīĴðīðĮ�ŒÐÆ�'ăăðĮĴĴȘɁȺ ■

Une analyse des risques, liés à l’uti-
lisation du logiciel, est menée durant 
une année puis six mois de développe-
ments, au niveau du logiciel, s’avèrent 
nécessaires. Bien-Air Surgery et 
Ellistat travaillent main dans la main 
afin d’adapter le logiciel aux besoins 
du fabricant. A titre d’exemples, il 
s’agit notamment de digitaliser toute 
opération sans valeur ajoutée (saisie 
manuelle, contrôle qualité sur papier, 
etc.), tout en cherchant à optimiser le 
processus, de prouver la répétabilité 
des nouveaux processus de contrôle 
et de garantir une traçabilité des don-
nées pendant seize ans.

ȹɁ O� åăÐŘðÅðăðĴÑ� Ìķ� ăďæðÆðÐă� ÐĴ� ăÐĮ�
ÌÑŒÐăďĨĨÐĉÐĊĴĮ�ÐååÐÆĴķÑĮ�Ĩī�ăȸÑĪķðĨÐ�
ÌÐ�#Œř�qðăăÐĴ [PDG] ĊďķĮ�ĨÐīĉÐĴĴÐĊĴ�
ÌÐ� ĴīŒðăăÐī� ŒÐÆ� ķĊ� ăďæðÆðÐă� Ĩīåð-
ĴÐĉÐĊĴ�ÌĨĴÑ�ķŘ�ÅÐĮďðĊĮ�ÌÐ�ĊďĴīÐ�
ÐĊĴīÐĨīðĮÐ� ÐĴ� ĊďĊ� ăȸðĊŒÐīĮÐș� ÆÐ� Īķð�
īÐĨīÑĮÐĊĴÐ� ķĊ� ŒÑīðĴÅăÐ� ăķŘÐ, com-
mente David Scarpino, codirecteur 
général et directeur opérationnel. 
UďķĮ�ĨĨīÑÆðďĊĮ� ÌÐ� ÆďăăÅďīÐī� ŒÐÆ�
ķĊÐ� ÑĪķðĨÐ� þÐķĊÐ� Īķð� ÌÑŒÐăďĨĨÐ� ÌÐĮ�
ăďæðÆðÐăĮ�ÌÐ�ÌÐīĊðÝīÐ�æÑĊÑīĴðďĊș�ÅĮÑĮ�
Įķī� ă� ĴÐÆìĊďăďæðÐ��ÐÅȘ� OÐķīĮ� Įďăķ-
ĴðďĊĮ�ĮďĊĴ� ðĊĊďŒĊĴÐĮș�ĮðĉĨăÐĮ�ÌȸķĴðăð-
ĮĴðďĊș�ĉďÌķăÅăÐĮ�ÐĴ�ÐīæďĊďĉðĪķÐĮȘ�
OȸÑĪķðĨÐ�ÐĮĴ�¾�ăȸÑÆďķĴÐș�īÑÆĴðŒÐ�ÐĴ�Ĵďķ-
þďķīĮ�ÌðĮĨďĊðÅăÐș�ĉÔĉÐ�Įð�ÐăăÐ�ÐĮĴ�ÌÐ�
ĨăķĮ�ÐĊ�ĨăķĮ�ĮďăăðÆðĴÑÐ�ÐĊ�īðĮďĊ�ÌÐ�ĮďĊ�
ĮķÆÆÝĮȘ�#Ð�ĨăķĮș�ÐăăÐ�ĴðÐĊĴ�ÆďĉĨĴÐ�ÌÐ�
ĊďĮ�ÌÐĉĊÌÐĮ�ÌĊĮ�ăÐĮ�ĉðĮÐĮ�¾�þďķī�Ìķ�
ăďæðÆðÐăȘɁȺ

Des résultats plus 
que prometteurs

Les développements sont toujours 
en cours, mais déjà, Bien-Air Surgery 
observe une réduction conséquente 
du temps et du nombre de contrôles. 
'ăăÐ�ÆďĊĮĴĴÐ�ķĊ�æðĊ�ÌÐ�ǠǟɁɦ�ÌÐ�īÐĊ-
dement (ou capacité homme) et pré-
ŒďðĴ�ǢǟɁɦ�¾�ÆďķīĴ� ĴÐīĉÐȘ��ÐÆð�æī¶ÆÐ�
à l’utilisation d’une seule solution 
logicielle (au lieu de trois) et à la sup-
ĨīÐĮĮðďĊȥÌðæðĴăðĮĴðďĊ� ÌÐĮ� ďĨÑī-
tions manuelles. Sans oublier qu’en 
fonction des premiers résultats de 
contrôle, le module CES d’Ellistat 
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L’entreprise utilise la suite logicielle d’Ellistat, 
capable de gérer tous les contrôles liés à 

la validation de ses lots de production.


