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Boucle d’amélioration continue appliquée au processus de matériovigilance

Année 2007/2008 Laetitia LEDHUY

L’entreprise d’accueil La fonction qualité chez HUTCHINSON SANTE

Aannée 20072008 Lactiia | Année 20072008 Lactria LEDHUY

Clarification de la problematique

annse 20072008 Lastmia LEDHUY

HUTCHINSON SANTE
- société de la branche Protection et Soins du groupe HUTCHINSON.

Fabricant de dispositifs médicaux = Réglementation européenne et francaise

v'Code de la Santé Publique
matériovigilance

v Directive 93/42/CEE => exigences essentieles => ISO 13485 Systéme de
manaaement de la qualité basé sur I'approche processus. et I'amélioration continue

Cas pratique : ppliqué

au cas d’une brilure générée par le bistouri électrique

=> Déclaration d'un correspondant de Quel est le sujet ? Maintenir la satistaction des dlients

- créée en 2002, pour le lancement du gant G-VIR®, elle maintient son développement Qui est concerné ?

dans l'innovation technologique de dispositifs médicaux.

Les chirurgiens utilisant le bistouri électrique

Ou ont lieu les actions ? Au sein du processus d’Amélioration dHUTCHINSON SANTE

‘ouche mécaniaue Le processus Amélioration Quand a lieu le début du Durant ma période de stage

t?
Le Gant G-VIR® : Bamiére bickogique projél
Comment réaliser le Methodologie d’amélioration continue proposée par les référentiels ISO 9001
Couche mécaniaue projet ? et ISO 13485 + outils qualité etudies au cours du master Management de la

Qualité.

Enjeu commerecial trés important pour une petite entreprise dont les ventes
ne reposent que sur ce seul produit

Pourquoi réaliser un tel
projet ?

Alternatives

Mesurer le taux de satisfaction des
clients « blessés » aprés mises en place
du plan d’actions

Sujet présenté par la Direction

Objectifs

Objectif : protéger le personnel soignant des contaminations virales dans les

établissements hospitaliers. ‘ ; Amioston dars e
HUTCHINSON SANTE

Maintenir la satisfaction
des clients face au risque
d'incident lié a I'utilisation
du bistouri électrique

éme sgement o la Qualté

e

Approche choisie

R Résultats et enseignements tirés O R

Plan d’actions décidé : Etude des fiches de retours information marché, et de la bibliographie disponible sur les

risques de brllure au bistouri électrique

. B

v L'avancement du plan d’actions (80% de réussite, quand la mesure a pu
étre possible)

v’ La mention
v’ La formation des commerciaux
v’ Les études complémentaires

A Identification de 3 principales causes d'incident - Approche choisie

Année 200772008

Lactmia LEDHUY

- le manque de communication des commerciaux sur ['utilisation des gants,

- le sentiment de fausse protection généré par I'épaisseur des gants

global: Maintenir la sati ion des

4.Processus de gestion du maintien de la satisfaction des utilisateurs

o

Enseignements tirés

- le manque de vigilance des chirurgiens. 4 AVoir un retour sur

Mm prises (ufiisateurs

- Apport de méthodologie et d’une vision dynamique au sous-processus de

Matériovigilance. 5.Décider d'un

-

.. L . . » ) . B/Mise en place d’un groupe de travail pluridisciplinaire pour mener une réflexion sur groupe de ravail
- Elément moteur en initiant I_e_groupe de tr_ayall aux outils qualité tels que le brainstorming 2 axes - % 2 £ 5. Déployer les 8 2
ou encore |'arbre de décisions. La participation a été excellente. é—g 2 ressources 53
! A . . - 8= S 2
) o ! Quelles actions mener pour prévenir les risques de brilures du chirurgien ? 25 8L £32
- Travalil et réflexion de facon transversale, avec les acteurs des processus Commercial, s g3 @1 52
Marketing/Communication et Conception. Quelles actions mener pour maintenir la satisfaction du client suite a un incident ? 33 = 71 Détermmer oo BN
- A 7.2 Organiser et 7.3 Réaliser les
- Point faible rencontré : stage dans I'entreprise « employeur » = taches quotidiennes se ;ﬁﬂz:gﬁ:i; planifier les difiérentes
mélent au sujet (rétro-planning impossible & respecter) —— C/ Brainstorming + arbres de décisions uisateur confiant et différentes actions actions
prévenir des risques 7. Processus de réali
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