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| 1. U'entreprise et son produit phare [6]

et soins » du groupe Hutchinson [1]

employés.
Le projet G-VIR® a nécessité 10 ans de R&D

contre les contaminations
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| G-VIR® percé par une pigiire [2] |

Hutchinson Santé est une filiale de la branche « protection

Hutchinson Santé a été créé en 2002 et compte environ 30

Le but et l'objectif sont de protéger le personnel hospitalier

‘ 7. Actions réalisées [6]

* Rédaction de procédures relatives 3 G-VIR®Exam et ses exigences en

prenant en compte 'existant

* Rédaction des CDC relatifs aux boites de 10 paires et aux cartons de

regroupage

» Rédaction de fermulaires d’enregistrement (mise en boite et réception

des boites et cartons de regroupage)
» Formation des opérateurs

» Participation a I'analyse des risques avec étude des incidents sur le site

de laFDA [8] et analyse de I'lSO 14971 : 2007 [9]
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4, Démarche de résolution du projet [6]

5. Solutions envisagées [6] |

|

1. Faire une procédure pour G-VIR®Exam exclusivement et ne pas toucher a la procédure

8. Résultats [6]

* Les procédures, formulaires d’enregistrements et CDC ont été

intronisés dans le SQ d’Hutchinson Santé

* Lesformations ont été réalisées par équipe avec échanges envue |
d’améliorer et d’adapter les procédures aux remarques des opérateurs
» Mission transversale avec le service Marketing et Affaires
Réglementaire : Analyse des risques réalisée par le groupe de travail
avec un rapport qui a été fait sur les incidents avec des gants d’examen
relatés sur le site d la FDA [8] = OUTIL DE PREVENTION POUR LA

FABRICATION
‘ 9. Conclusion [6]
PERSPECTIVES
+ Suivi des opérateurs une fois le lancement en production début

septembre

+ Mettre en place un guestionnaire de satisfaction (auto diagnostic) afin
d’améliorer I'utilisation et I'application des procédures mises en place

* Organiser desréunions afin de recuei
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e Le travail en équipe
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