
4. MISE EN APPLICATION DES PROCESSUS

Intégrer le cycle de vie des différentes entités

Figure 5: Cartographie des processus

Une trame commune aux sous-processus illustre, par sa simplicité, 
son accessibilité et sa nouveauté.

Figure 6: Trame [4]
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6. ENSEIGNEMENTS TIRES

Le Manuel Qualité représente un outil de communication. Il évolue 
en fonction de la politique et la stratégie d’entreprise.

Ce document donne aux collaborateurs les bases nécessaires pour se 
représenter la qualité comme une aide à l’obtention de livrables de 
haute performance.

Pour les auditeurs et les fournisseurs, le Manuel prouve l’existence 
d’un Système Qualité bien établi, simple, pérenne, régulièrement 
amélioré et apporte confiance. 

5. EXPLOITATION DU NOUVEAU MANUEL ET PERSPECTIVES

Proposition de numérotation des documents 

VVV-ZZ-y-Rn

VVV = l’abréviation du processus auquel le document est relié,
ZZ = le type de document,
y = le numéro incrémental à partir de la Liste des documents du SQ,
Rn = la révision et le numéro de la révision du document incrémental commençant à 0.

Organisation des audits internes 

Figure 7: Plan d’audit interne par processus

1. CONTEXTE

Figure 1: Bâtiment Bien-Air Dental à Bienne

Bien-Air Medical Technologies [1] est un groupe qui comporte 5 
entités. 

Le projet concerne Bien-Air Dental SA, fabriquant de dispositifs 
médicaux dentaires d’une qualité 100% Swiss Made.

Cette entreprise, forte d’environ 400 employés, dispose de 3 sites en 
Suisse et de filiales dans le monde. 

Créée en 1959, l’entreprise débute avec la réalisation d’une turbine 
pneumatique à haute vitesse de rotation. 

Conçus au sein de la célèbre Watch Valley, les produits contiennent 
des caractéristiques exceptionnelles.

Figure 2: Produits Bien-Air Dental

3. METHODOLOGIE DEPLOYEE

L’objectif SMART représentera le fil directeur du projet:

Spécifique: refonte du Manuel Qualité, 

Mesurable: indicateurs, 

Atteignable: les collaborateurs adhèrent, 

Réaliste: cohérence avec l’organisation,

Temporellement défini: planning

Figure 4: Méthodologie

NORMES ET EXIGENCES

ISO 9001: 2008 
ISO 13485:2003 
Norme ISO 13485:2003 (CMDCAS)
21 CFR 820 (norme US) 
JPAL
La Directive européenne 93/42/CEE version du 14 juin 1993 relative 

aux dispositifs médicaux
Le règlement Canadien sur les Instruments Médicaux, RIM 

DORS/98-282

2. IDENTIFICATION DU BESOIN

Figure 3: PDS

1. Analyse 
des données

2. Analyse 
des solutions

4. Résultats

3. Mise en 
œuvre


