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M-Files.

The Smarter Way to Work.

LA QUALITE PILOTEE PAR UNE GESTION
MODERNE DE LINFORMATION DANS UN
MILIEU MEDICAL TRES REGLEMENTE.

HL Technology, spécialisée dans les mécanismes de micro-précision, dans le domaine
des dispositifs médicaux et dentaires, base son expertise technologique sur les deux
piliers qui font la réputation suisse : qualité et précision. Basée en Suisse avec une
équipe en Irlande, la société livre ses produits dans toute I'Europe et aux Etats-Unis.

Dans le cadre de sa stratégie de digitalisation entamée en 2018 avec la dématérialisation
des ordres de fabrication, HL Technology a souhaité étendre son utilisation de M-Files a
I'informatisation du systéme qualité, avec l'intérét de miser sur un seul outil de gestion
de l'information pour la production, la qualité mais aussi la facturation, les Ressources
Humaines, et plus tard d’autres domaines comme les Achats.

POINTS IMPORTANTS

N 1seconde au lieu de 12 2 jours pour transmettre les non-conformités

80% de réduction du temps pour la gestion des demandes de modification
et de changement (DCM) : d'1 semaine a 24H !

98% de processus conformes



“Nous avons trouvé dans M-Files l'outil central de notre
digitalisation qui permet d’automatiser de nombreux
processus de la Fabrication aux Ressources Humaines en
passant par la Qualité, le pilier de notre activité de précision.
Il est personnalisable et évolutif. Toute I'entreprise I'utilise et
il permet d’éliminer les oublis et les erreurs. Aujourd’hui, nos

processus sont conformes a 98%.”

Adrian Banderet

Directeur QMRA (Qualité Management et Affaires Réglementaires)
HL Technology

LES PRINCIPAUX Informatiser le systeme Qualité

CH ALLENGES Pour en finir avec la consultation papier de sa base réglementaire, HL Technology souhaitait
informatiser son systéme qualité.

Une premiére évolution avait conduit a une version scannée disponible dans l'intranet depuis
un tableau Excel contenant des liens pointant vers les documents, mais ce dispositif montrait
ses limites avec de possibles erreurs de lien.

Ainsi, aprés avoir étudié différentes solutions, essentiellement basées sur Sharepoint,
certaines clés en main, d’autres sur mesure, ou un logiciel de gestion de la qualité sur
étagere, le choix s'est porté sur M-Files, un leader mondial de la gestion de I'information.
La plateforme de gestion documentaire basée sur les métadonnées de M-Files était déja
utilisée pour dématérialiser la production deux ans plus tot, et apportant I'avantage
d'étre clé en main tout en étant personnalisable, avec en prime un module QMS
(Quality Management System) pour lequel la société Red’X, revendeur et intégrateur

de M-Files qui accompagne HL Technology dans sa transformation digitale depuis 2018,
a développé une expertise.

Un seul outil évolutif et personnalisable

M-Files permettant d’automatiser d'autres processus de I'entreprise, HL Technology a
vu son choix comme une opportunité unique de simplifier son systéme d'information en
le faisant reposer sur deux piliers synchronisés, son ERP et M-Files, auxquels s'ajoutent
quelques logiciels métiers.

HL Technology va ainsi utiliser M-Files pour gérer les informations des départements
Production, Qualité mais aussi RH grace a une latitude de personnalisation qui lui permet
de dépasser son besoin initial de gérer les non-conformités.

Toute I'entreprise I'utilise. Le calendrier de mise en place et le budget ayant été respectés,
les DCM (Demandes de Création et de Modification), ont pu étre englobées dans M-Files,
ce qui a grandement contribué au succés du projet.

Son utilisation doit prochainement étre étendue a la gestion des Achats avec un workflow
pour la validation des commandes et des factures permettant de les approuver ou de les
bloquer et un interfacage a I'ERP pour saisir automatiquement les factures.

Coté Ressources Humaines, I'ensemble des données collaborateurs devraient a terme
étre centralisées dans M-Files.



LA SOLUTION M-FILES

La dématérialisation de la fabrication conduit a la digitalisation
de la relation client et simplifie la relation fournisseurs

Les produits de HL Technology sont livrés avec une documentation explicative, généralement
en format papier mais désormais également disponible en version digitale, et les clients
sont avertis par emails lorsqu’un nouveau document est disponible. 50% des clients
bénéficient actuellement de la version numérique, ce qui permet de faire d'importantes
économies de papier.

Lors des discussions avec les fournisseurs, les collaborateurs de HL Technology ont
accés a toutes les informations nécessaires et peuvent répondre en quelques minutes.

Cet acces a l'information est également un atout en cas d’audits, nombreux dans le
secteur médical.

L'évaluation annuelle des fournisseurs est également simplifiée puisqu'il est facile de voir
le nombre d’audits réalisés, les non-conformités relevées, entre autres.

Des procédures Qualité allégées grace a I'automatisation

Aujourd’hui, les modifications de documents se font par « change request » directement
dans M-Files et l'accés a la version modifiable est automatisé, réduisant la charge
administrative a zéro. Seules les personnes habilitées les font et elles sont validées
par la signature électronique, mettant fin aux corrections a la main avec plusieurs
allers-retours au risque de voir le document se perdre ou s'abimer.

Le workflow informe les personnes concernées qu’une nouvelle version du document est
disponible, avec une alerte dans la barre des taches, alors qu‘avant, cela faisait I'objet
d’une réunion.

Une fois par an, tous les collaborateurs sont invités a lire tous les documents, par le
biais de taches de relecture.

Un parcours de formation inscrit dans M-Files

Dés l'arrivée d'un nouveau collaborateur, son parcours de formation apparait dans l'outil.
Ainsi, suivant ses fonctions, les formations a faire sont répertoriées dans les taches. Un
Training event est créé et des certificats de formation valident chacune. Cela évite les
emails de rappel et la feuille Excel a faire signer a la main au fil des formations.




LES RESULTATS Moins d’erreurs, d’oublis, une levée des freins

Grace a M-Files et a son classement reposant sur les métadonnées, I'information est
enregistrée une seule fois et accessible partout dans sa derniére version.

Grace aux workflows et aux taches, il n'y a plus d’oubli et I'erreur humaine est
quasi éliminée.

Le frein lié a la manipulation papier des documents et a la peur de les perdre n'existe
plus et les modifications sont apportées plus simplement.

Une aide a la conformité

Le milieu médical est trés réglementé, les normes y sont légion avec I'ISO 13485, la CFR
21, le MDR 2017/745 et il faut a tout moment pouvoir prouver sa conformité, ce qui est
facilité par une plateforme moderne de gestion de I'information.

Gréace a la synchronisation de M-Files avec I'ERP, il y a un lien entre le produit dans I'ERP
et la non-conformité dans le module QMS. Cela permet d'accélérer le développement

et de ne pas reproduire les erreurs du passé, M-Files gérant les Actions Correctives et
Actions Préventives (CAPA).

Les rapports de contrdle Qualité sont émis automatiquement. M-Files aide HL Technology
a limiter les risques en garantissant la conformité. Avec M-Files, I'information est vite
acheminée aux bonnes personnes, sans effort et en toute sécurité.

Un impact sur I'environnement

Les économies de papier sont marquantes chez HL Technology depuis la dématérialisation
a tous les niveaux.

HL Technology s’engage pour une politique environnementale, sociale et éthique simple
et transparente. M-Files facilite le partage des documents et des plans d’actions liés a

la démarche de I'entreprise et les learning rules prouvent que les collaborateurs ont été
formés. Le workflow permet une bonne répartition des réles et un suivi des avancées
pour chaque but fixé, par exemple réduire a 0 les émissions de CO2 d'ici 2025 pour

HL Technology.

“Avec M-Files QMS, tous les documents et toutes les données
impliquées dans la Démarche Qualité sont gérés au sein d’un
méme et unique systéme, ce qui permet aux organisations
de renforcer I'efficacité des processus et de la Démarche
Qualité, de faciliter la conformité aux normes telles que FDA
21 CFR Part 11 et ISO 9001 et de satisfaire aux exigences
des Audits.”

Marc Philippon

Manager IT & Solutions
Red’X
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POURQUOI M-FILES ?

M-Files.

The Smarter Way to Work.

RED’X est une entreprise créée en 1999, solidement implémentée en
Suisse Romande, et également présente en France. Son expertise repose
sur quatre grands piliers : la bureautique, la gestion documentaire,
I'infrastructure informatique et les solutions d‘impression.

Elle intervient dans le Management Print Service, |’Assistance de travail
Smart MFP, la Dématérialisation (scanner et RPA), la Gestion des documents
(GED et ECM Gestion de contenu d’entreprise), I'Infrastructure, les Réseaux
et la Sécurité, la Mobilité, I'ITnfogérance/Assistance technique et la
Maintenance, les Services d’hébergement IaaS, SaaS, PaaS.

L’entreprise RED’X est un partenaire M-Files reconnu depuis 2015. Elle

a développé une solide expertise et compréhension des besoins clients
dans le secteur de l'industrie notamment le domaine de la qualité. Elle
intervient également trés régulierement dans l'optimisation des processus
métiers en finance (Digitalisation et circuit de validation du flux achats),
Legal (Digitalisation des contrats), et Ressources humaines (Digitalisation
du dossier du collaborateur).

https://www.red-x.net/
info@red-x.net
+41/32.754.32.32

M-Files est un leader mondial de la gestion de l'information. La plateforme
de gestion documentaire basée sur les métadonnées M-Files permet

aux collaborateurs de trouver instantanément la bonne information dans
n'importe quel contexte, d'automatiser les processus métier et d’assurer

le contrble de l'information. Les entreprises bénéficient ainsi d'un
avantage concurrentiel et d'un retour sur investissement substantiel en
offrant une meilleure expérience client et un travail de meilleure qualité
avec moins de risques.

Pour plus d'informations, visitez m-files.com.

SITE INTERNET CONTACTEZ-NOUS
m-files.com m-files.com/contact
TELEPHONE FRANCE TELEPHONE FINLANDE TELEPHONE ROYAUME-UNI

+33 (0)1 86 95 05 15 +358 3 3138 7500 +44 (0)3300 889569

M-Files est une marque déposée de M-Files Corporation. Toutes les autres marques déposées appartiennent a leurs
propriétaires respectifs.



