» Cousin Biotech est certifié pour « la conception, le développement et |a fabrication de dispositifs médicaux implantables pour les chirurgies viscérales,
orthopédiques, gynécologiques, urologiques, vasculaires et neurologiques ».

Quelques précisions...

»L'onglet qualité est une partie de la base de données informatique, géré par le logiciel MAGIC. C’est un référentiel qui reprend toutes les contraintes
réglementaires et qualités des dispositifs médicaux fabriqués.

»MAGIC est un logiciel de développement qui permet & Cousin Biotech d’améliorer ses processus commerciaux, en pérennisant la valeur de ses
investissements initiaux, pour optimiser sa réactivité et son efficacité dans le monde des affaires.

»Pour cette mission, la valeur ajoutée de I'entreprise résulte d’'une politique d’amélioration de processus. Cela consiste a optimiser les processus tout en
maintenant ou améliorant la valeur pergue par les clients.
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= Problématique : « Restructurer I'onglet qualité apporte-t-il de la valeur ajoutée a I'entreprise Cousin Biotech ? ».

> Enjeux :

1. Répondre aux exigences réglementaires (directive, normes et code de santé publique), en
pilotant la conception, la fabrication et la mise sur le marché des dispositifs médicaux, par I'onglet
qualité dans MAGIC.

2. Anticiper les risques (certificats plus valides, stocks périmés,...), pour commercialiser

en continu, des dispositifs médicaux conformes a la directive 93/42/CEE.

3. Obtenir un référentiel qualité et réglementaire fiable, qui permettra de gérer

informatiquement les produits non-conformes. 7

P
| Mission: Restructurer la base de données qualités et réglementaires | [ Réorganiser I'onglet Qualité
Améliorations : Maintenir I'efficacité du Vision® Avoir une seule base de Identifier le résultat & atteindre, d’aprés I'existant
systéme qualité données

/ L

Instructions | Compesants | Opérations | Documerts

Besoin organisationnel :
- Homogénéiser les données pour

Valeur, &hique : Foumir un produit |

médical de qualité Le résultat attendu

Base de données qualité

PES+SILICONE -

avoir un référentiel inteme Lo i i
gheziCousinSioischl Priorités : Re:pecterles cadres légaux eI
entreprise biomédicale | et réglementaires Oui

'
continue Analyse situation:

Forcas - -Respect dela réglementation Déterminer les étapes a réaliser pour atteindre le résultat

STERILISATION RaYONS GAMMA IBA 5 Années

Fiabilits st pérennité des données Faiblesses : - Dispersion des données

éactivité attendu
Objectifs mesurables 34 mois ; ‘ - Réactivité du personnel

STERILISATION ETO CHEZ 1BA 4| Années

- Référentiel non fermalisé

Non
Les étapes sont- |
idé ?
Directions stratégigques : Aveir un outil Akt
de management des exigences Oui
réglementaires
Appliquer Assurer la
Réaliser la restructuration de I'onglet qualité informatiquement tracabilité
7y la réglementation des données
= i ; Non
Avantages Inconvénients Solutions L'onglet est-il & .

s Ao . : S " - jour et validé ? ) Amehprer
Avoir un référentiel unique Mise a jour Intégration a la > I’utilisation de
des exigences qualités et permanente. création du produit . I'onglet qualité
réglementaires pour piloter la et suivi périodique.
fabrication. Mettre en application la base de données

A A 7 Py, Alerter la gestion Sensibiliser les
Contrdle informatique des Aléas Contrdle régulier et A des stgcks utilisateurs
lancements et alertes des non informatiques. sauvegardes Non &rimés
conformités. effectués. La phase finale P
- est-elle validée ?
Eléments de preuve auprés Nombre Amélioration oui - -
des Autorités. important de permanente de Résultats Quelques références bibliographiques :
références !’environ‘nement » ) - Formalisation des données - Directive 93/42/CEE du Conseil du 14 juin
gérées. informatique. L'onglet qualité dans MAGIC est restructuré 1000 6 516 saisi 1993, relative aux dispositifs médicaux -
Lozbedesianpactionieiclaties Journal officiel n° L 169 du 12/07/1993.
Logiciel facile d’utilisation. Mode d’emploi du - Personnel utilisateur formé et sensibilisé . l\’lg‘ EN |50813;1§5/20g3 : Dispositifs Cde !
P _ n - medicaux — Systemes ae management de la
logiciel. Contréle réglementaire des lancements en qualité - Exigences a des fins réglementaires,
production opérationnel Ed. Afnor, 2003.

Géraldine DESURMONT

Master 2¢me année Sciences et Technologies — Spécialité « Management de la Qualité » - Stage professionnel de fin d’études- UTC 2005-2006



