- D E E P Fiche de recueil d’information

NE PAS IMPRIMER CETTE PAGE POUR L’UTILISATION DE LA FICHE

Vous trouverez ci-joint un questionnaire a remplir lors d’'une réclamation sur un produit ou un
service, quivous est fourni par DEEP COMPANY.

Ce document diiment complété devra étre accompagné :

o Si systeme implantaire et ancillaires, y compris échec implantaire: du produit
décontaminé, nettoyé et stérilisé (a 'autoclave), mis sous emballage, identifié stérile et
étiqueté avec a minima référence, n° de lot.

o Si échec implantaire: des radiographies de type panoramique et/ou rétro-
alvéolaire avant et apres chacune des phases suivantes :

- Pose de l'implant (jour de la pose) ;
- Mise en charge de I'implant ;
- Dépose de I'implant (jour de la dépose) ;

o Si gouttiére dentaire : de la gouttiere décontaminée, nettoyée, mis sous emballage,
étiquetée avec a minima numéro du cas.

Merci de bien vouloir répondre le plus précisément possible a toutes les questions applicables, de
nous renvoyer ce document daté, signé, a 'adresse email suivante : qualite@deep-company.com et
de nous renvoyer les produits en rapport avec la réclamation, a ’adresse ci-dessous :

Société DEEP Company SAS
Service Qualité
ZA DU BOIS SAINT-PIERRE
38280 JANNEYRIAS

Dans le cadre des obligations en matiere de protection des données personnelles, les informations
personnelles (Nom, prénom, adresse...etc.) du patient ne doivent pas figurer sur les radiographies,
ni sur ce questionnaire de suivi.
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I. INFORMATIONS CLIENT

Client: Téléphone :

Adresse email : Adresse:

Il. INFORMATION DISPOSITF MEDICAL

Références N° Lot Qté

Si gouttiére dentaire :

Type de gouttiére N° du cas Qté

11I.DESCRIPTION DE L'EVENEMENT

Date de survenue :

Décrivez I'incident (nature du probleme ,circonstances de survenue, action immédiate si applicable et
toute information nécessaire a I’étude par DEEP Company)

L’événement est-il imputable au(x) dispositif(s) délivré(s)
LIOui [INon

Conséquences de l'incident :

[IProlongation de la chirurgie/du traitement

[JReport de la chirurgie/traitement

[ILésion temporaire ou permanente (patient, utilisateur ou autre) décrivez :
[1Autre :

[JAucun

L] J'atteste que le produit en rapport avec ce retour est nettoyé, désinfecté et stérilisé (hors
gouttiéres)

Signature du client

Date : / /

---S’IL S’AGIT D'UN ECHEC IMPLANTAIRE, COMPLETEZ L’ANNEXE CI-DESSOUS---

FMQ1-02_Fiche de recueil This document is the exclusive property of the DEEP Company and cannot be reproduced

g . . . R . . N P 2/4
d’information_Rev01 or communicated to third parties without its authorization age 2/




- D E E P Fiche de recueil d’information

ANNEXE : INFORMATIONS ECHEC IMPLANTAIRE

Date de pose: Date de retrait :

Site d'implantation :

Diametre du dernier foret utilisé : Couple de vissage de I'implant: N.cm

Si I'implant a été posé puis retiré au cours de la méme intervention, un autre implant a-t-il pu étre
posé avec succes au cours de cette méme intervention ? C10ui [INon

Si oui, référence et lot du nouvel implant posé :

d'iml;llzg(teation Chirurgie Mise en charge Restauration Prothése
[JImmédiate (Unitai
[(JPost- CIEn 1 tem _ Unitaire [IScellée / Directe
extractionnelle emps [Progressive (avec ' .
. CIMultiple OTransvissée /
cees s LJEn 2 temps provisoire)
LIDifférée Diftérée [CICompléte Indirecte

Date de I'extraction de la dent/dents (si différente de la date de pose ) :

Date de pose de la prothése provisoire (si applicable) :

Date de pose de la prothése définitive (si applicable) :

Chirurgie spécifique sur le site de 'implantation (greffe osseuse...etc.) : LJOUI []NON

Si oui, indiquer le nom de la chirurgie et le moment de la chirurgie (avant ou pendant l'intervention) :

Etat du parodonte du patient :
[INormal
U Gingivite
[JParodontite

Si gingivite ou parodontite, indiquer le secteur/dents concernées:
Péri- implantite autour de I'implant: [Joui [INon

Qualité osseuse du site implantaire :

[ID1 : os résiduel par 'os cortical prédominant
[ID2 : épaisse couche corticale périphérique au noyau spongieux

[ID3: fine couche d’os cortical périphérique au noyau spongieux de moyenne densité

(D4 : fine couche d’os cortical périphérique au noyau spongieux de faible densité

Etat de Santé et habitude du patient :

[1Bonne santé générale

[IPathologie générale/locale :
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[IPara-fonction :
CJAutre :
JAucun:

Type d’échec implantaire :

[1Echec primaire lié a une mauvaise stabilité primaire le jour de la pose
[JEchec primaire avant mise en charge
[JEchec secondaire aprés mise en charge

Selon vous, quelle serait la cause de cet échec implantaire :

[LIHygiene bucco-dentaire insuffisante

[IMaladie parodontale

UInfection osseuse résiduelle due a la dent extraite avant la pose de I'implant

[1Qualité/Quantité osseuse insuffisante

[JSurcharge de la prothése

[IPathologie générale/locale :

[JPara-fonction :

JAutre :

ClInconnue
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