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Quelques rQuelques rééfféérences bibliographiques :rences bibliographiques :

•Directive 93/42/CEE du Conseil du 14 juin
1993, relative aux dispositifs médicaux -
Journal officiel n° L 169 du 12/07/1993.
•NF EN ISO 13485/2003 : Dispositifs
médicaux –Systèmes de management de la
qualité - Exigences à des fins réglementaires,
Ed. Afnor, 2003.
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Solutions

Réorganiser l’onglet Qualité
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- Formalisation des données

- 100% des données ont été saisies

- Personnel utilisateur formé et sensibilisé

- Contrôle réglementaire des lancements en

production opérationnel

►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 l’onglet

qualité dans MAGIC.

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

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

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

informatiquement les produits non-conformes.

►►Cousin Biotech est certifié pour « la conception, le développement et la 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 à 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 l’entreprise résulte d’une politique d’amélioration de processus. Cela consiste à optimiser les processus tout en
maintenant ou améliorant la valeur perçue par les clients.

►Problématique : « Restructurer l’onglet qualité apporte-t-il de la valeur ajoutée à l’entreprise Cousin Biotech ? ».


