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Clients

4)Entrées

> Besoin d'un disposilif accessible & tout
le minimum

: Hépitaux

] ‘ Entité de service : Axess Vision Technology

> Besoin d'un endoscope stérile
qui ¢lmine e risque dinfection et

operatoire 'un endoscope lraditionnel.

Processus d/AVT - AH 20090220

2) Sorties -

>Approche du risque « zéro »

dinfection nosocomiale par

Endoscopie. Endoscope & usage unique.
ayant une bonne qualté d'mage et
déciairage et d'ergonomie et de mode.
opératoire semblables  ceux de endoscope
traditionnel

1) Processus choisi: Fabrication d’'un
endoscope a usage unique:

> Livrer un endoscope stérile &
usage unique.

> Garantir en permanence les

spécifications initiales du produit.

> Permettre un gain de temps sur

>Personnel hospitalier satisf:

accédant plus rapidement a |a technologie
>Endoscope d'un colit équivalent 4 cetx /
actuellement utiisés /

Indicateurs de succés du/processus:

= Nombre de

endoscopie égale 3 2610

Deve\oppemenmeveleve e dnique:
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internes :
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>L'expérience
»Laconnaissance
>Lamotivation
> Linnovation

La

Les sous-fraitants

-Pourcentage ¢ hoplaux quirenouvellent leur
1 opes supérieura

~Chiffre G affaire double entre 2010 et 2011

~Croissance defabrication de 400 4000 unités

entre 2010 et 2011

ontexte et définition de la mi

Entite de service © Le Responsable Qualité

Contexte
Obtenir la certification ISO 13485 afin que le produit
soit marqué CE et puisse &tre mis sur le marché.
D’autres entreprises travaillent dans le domaine de
I'endoscopie, telles que Pentax, Olympus et Fujinon.

Missions | Raisons d'étre
Mettre en place le systeme
¥ | qualité touten informant le
personnel au fur et & mesure
de son intégration.

Analyse Situation
Forces

50 millions d'actes d'endoscopie sont effectués par an.

-
Besoin particulier du "public” :
Mise en place d'un systéme qualité.
Ce la nécessité de l'intégration d’un tel
systeme.

Actions
souhaitées

Attentes génerales du PDG :
Obtenir la certification ISO 13485 d'ici fin 2009,
Mettre sur le marché le dispositif
Implication de tout le personnel dans la démarche

parle PDG

qualité.
P

Résultats ou Livrables

Publics concernés :
+ Directs - Le responsable
Qualité ainsi que tous les

mesurés ou escomptés. :

Un systeme de management de la
qualité conforme & I'lSO 13485.
Existence d'un intranet qui facilite
I'utilisation du systéme qualité.

acleuls dAVT.
. :Les sou tants et

-Budgetde
ety des s ateckiouaes pocrt 0.

les clients.
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<_y‘aluasnm mal formulée

Evaluation des risq“ Eésultats de la misﬂ)- - 6- Conclusion

Utiksation de divers outils
pour cemer tous

« Un ec
moment.

« Les acteurs de I'entreprise sont
moteurs et s'impliquent dans la
mise en place de ce systéme.

Amelioration:

+ Création d’un site intranet rendant
f'utilisation du systéme qualité
plus attrayante et plus facile.

o

nt est joignable a tout

Objectifs mesurables
Satisfaire les exigences de la
norme (100% fin 2009).
Un produit finalisé fin 2009
° Faire vivre le Systeme

Actions
quotidiennes

Faire des enquétes internes
2 fois par an.

qualité (faux de communication).

3- Méthodologie
employée

Processus accéléré de
résolution de problémes

— <> les aspects de la mission y - } )
- B“"E"E;;“":t Constitution de la documentation qualité répondantaux exigences de la
6__\"““;".".‘2',.2.55,'; o 4 | norme SO 13485 (Manuel Qualité, Politique Qualité, Letire de cadrage, o
e ol "? i Document Unigue, cartographie des processus, fiches de poste,
etdes nls)ecm’s avec le 8 P - poste,
FDG organigramme, Enregistrements...)
N e s \.), : -
- Divergences de e s nellond 2 Rédaction des procédures répondant aux exigences de CEISO etde la 50%
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=t Collaboration avec le service réglementaire pour I'élaboration de la
T 3 5 100%
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it = Soutenance efficace et documentée du SMQ lors de l'audit blanc réalisé
5 0%
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= Menquedinigrst de Partiopetionatmise
= part des acteurs dAVT de décisionen équipe 6 Participation et coopération avec le service réglementaire et 100%
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Apport a I'entreprise

*Volonté commune de vouloir
s’impliquer dans la qualité

*Mise en place de la base du systeme
qualité en phase d’achévement

L’audit est prévu pour fin décembre
2009

Stage de fin d’études — Axess Vision Technology — Anne Hermelin



