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1. CONTEXTE
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Figure 1: Batiment Bien-Air Dental a 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, I'entreprise débute avec la réalisation d’une turbine
pneumatique a haute vitesse de rotation.

2. IDENTIFICATION DU BESOIN

7) Missions / Raisons d'étre :
Intégrer le principe d'am élioration
continue et mettre en confiance les
auditeurs et les clients 8) Priorités choisios :
1 Création de sous-processus

2 Rédaction du nouveau Manuel
Qualité

Mesurable: indicateurs,

6) Contexte :
Le nouveau Manuel Qualité doit
comporter un minimum dinformations
tout en répondant aux exigences

9) Analyse Situation :

4) Un besoin particulier du « public » « Forces - Documentation compréhensible
Avair un Systeme Qualité indépendant des chapitres de fa norme (ntructions de Travail llustrées, Directives
IS0 13485 expliguées avec des lngigrammes) et

accessible (iste Excelsur le réseau)
+ Améliorations - Simplifer et adapter les
Directives au fonctionnement des diférents
départements

3) Attentes générales du « public » :
Maftiser le niveau de qualté des méthodes et des moyens afin de
facilter et d'am éliorer les conditians de travail des collaborateurs

Actions
souhaitées
par le “public”

5) Livrables pour satisfaire le besoin du « public » :
Nouveau Systéme Qualité simple, efficace, compréhensible et
accessible

10) Objectfs mesurables
1 - Déterminer des indicateurs et
un systéme de mesure fiable
2 Exploiter les résultats d'un

11) Résultats ou Livrables
é é audit inteme par processus

escomptés ou mesurés :
Refonte du Manuel Qualité sous forme de
processus et rsorganisation de la
numérotation documentaire

Actions
quotidiennes

2) Publics concerés :
« Directs - Département Qualité, Bien-Air Dental
« Indiredte: Clients, foumisseurs, sous-raitants 1) Entité de service : Département Qualié Bien-Air Dental

Figure 3: PDS

3. METHODOLOGIE DEPLOYEE
L'objectif SMART représentera le fil directeur du projet:

Spécifique: refonte du Manuel Qualité,

Atteignable: les collaborateurs adhérent,
Réaliste: cohérence avec I'organisation,

Temporellement défini: planning

Etat des lieux du Systeme
Validation et diffusion des Qualité
sous-processus

1. Analyse

4. Résultats :
des d

3 doNNees Natrice de corrélation entre

Rédaction du Manuel les chapitres de la norme
Qualité 1SO 13485 et les processus
Exploitation des risques et

Elaboration des sous- alternatives
processus
3. Mise en 2. Analyse

euvre des solutions |Cartographie des processus|

Gestion documentaire

Figure 4: Méthodologie

Trame commune pour les
sous-processus

2 Congus au sein de la célébre Watch Valley, les produits contiennent
des caractéristiques exceptionnelles.

Figure 2: Produits Bien-Air Dental

6. ENSEIGNEMENTS TIRES

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

# Ce document donne aux collaborateurs les bases nécessaires pour se
représenter la qualité comme une aide a |'obtention de livrables de
haute performance.

# Pour les auditeurs et les fournisseurs, le Manuel prouve |‘existence
d’un Systéme Qualité bien établi, simple, pérenne, régulierement
amélioré et apporte confiance.

5. EXPLOITATION DU NOUVEAU MANUEL ET PERSPECTIVES

# Proposition de numérotation des documents

VVV-ZZ-y-Rn
VVV = |'abréviation du processus auquel le document est relié,
ZZ = le type de document,

y = le numéro incrémental a partir de la Liste des documents du SQ,
Rn = la révision et le numéro de la révision du document incrémental commengant a 0.

# Organisation des audits internes
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Figure 7: Plan d’audit interne par processus

4. MISE EN APPLICATION DES PROCESSUS

# Intégrer le cycle de vie des différentes entités
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Figure 5: Cartographie des processus

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

Entité de service

Pilote de processus

Réalisation des activités

Données de sortie

Données dentrée

NORMES ET EXIGENCES

# I1SO 9001: 2008

2 I1SO 13485:2003

2 Norme ISO 13485:2003 (CMDCAS)

# 21 CFR 820 (norme US)

# JPAL

2 La Directive européenne 93/42/CEE version du 14 juin 1993 relative
aux dispositifs médicaux

# Le réglement Canadien sur les Instruments Médicaux, RIM
DORS/98-282

Responsable Bien-Air Dental : Edgar SCHONBACHLER
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[1] Le site de Bien-Air, disponible sur : http://www.bienair.com/

[2] Manuel de Management de la Qualité Bien-Air Dental MQ 422-001 Rév.0017, 23p.

[3] Le site du master qualité a I'UTC (Université de Technologie de Compiégne), URL:
http://www.utc.fr/master-qualite/

[4] Fondamentaux de I'ISO 9000 et Management des processus, UTC, G. Farges, 2010, document .PDF,
URL : http://www.utc.fr/master-qualite/

[5] Refonte du Manuel Qualité sous forme de processus, KAHL Mélodie, Stage professionnel de fin
d'études, MASTER MQ, 2010-2011, URL : http://www.utc.fr/master-qualite/, "Travaux" "Management
Qualité", réf n°187

Présentation de : Mélodie KAHL
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Figure 6: Trame [4]
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