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Fiche Réclamation Client

Conditions de traitement de la réclamation :

Tous les produits Biotech Dental doivent étre manipulés suivant les protocoles
chirurgicaux recommandés par Biotech Dental et conformément aux indications et
contre-indications mentionnées dans la notice d’instructions.

Le dossier ne sera étudié que si le praticien répond aux conditions suivantes :

e Renvoi de produit OBLIGATOIREMENT a |'état nettoyé, stérilisé et emballé
sous sachet stérile ;

e Envoi des copies des radiographies pré et post-opératoires ainsi que la
radio mettant en évidence l'incident, si cela concerne I'implant ou le composant
prothétique

e Retour du questionnaire, ci-aprées, complété dans un délai < 30 jours
apres l'échec.

Ce questionnaire nous permettra d’analyser le cas, dans l'objectif d’améliorer nos
produits. Nous vous prions de bien vouloir répondre a toutes ces questions et
d’expédier I'’ensemble a l'adresse ci-dessous :

BIOTECH DENTAL
Service Qualité
305 Allées de Craponne
13300 SALON DE PROVENCE
reclamation@biotech-dental.com
Tél: +33 (0)4 90 44 60 60
Fax : +33(0)4 90 44 60 61

Date de mise en application : 27/02/2025
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Fiche Réclamation Client

Zone réservée a Biotech Dental

Date de I'enregistrement : ...........coiieiens | Numéro de dossier : .....ccceeineerinnnes
INFORMATIONS CONCERNANT LE CLIENT

Nom de I'établissement de santé : Ne° client :

Nom du clinicien : Téléphone

Nom du distributeur (Export) : Email :

Adresse :
Pays :

Datedelademande: __ /__/_

Traitement des produits avant envoi
Produit nettoyé

Produit décontaminé
Produit stérilisé

INFORMATIONS CONCERNANT LE PRODUIT
Type de produit :

|:| Anomalie Instrument / Ancillaire

Responsable commercial

[ loui [INon
[ loui [INon
DOui |:|Non

|:|Incident prothétique / Composant CAD-CAM

Référence(s) du/des produit(s)

Etiquette tracabilité

Datedachat::__ /__ /_

Utilisation en bouche : |:|Oui |:|Non
Date de l'incident: __ / __ /

Site dentaire

Numéro de lot Quantité
Ou

Datedepose: _ /__ /_

Datederetrait: _ /__ /_

Nombre d’utilisation : [ ]Aucune []<10 [ ]10<20 []>20
Utilisation de I'ancillaire [ ] Manuel [ IMoteur (Marque........ooovvvvvvveveeee. )

Si moteur : Vitesse rotation ..........cccocvveninieiiniennn Couple de serrage........ccoeevenereseninennens N.Cm
RENSEIGNEMENTS GENERAUX

Patient

ID patient : Age du patient : Sexe du patient : [_IFéminin [ IMasculin
Imagerie Médicale [ Joui [ INon

Antécédents médicaux : |:| RAS

|:| Diabéte sucré

|:| La déficience en vitamine D
|:| Pathologies hématologiques
|:| Prise médicamenteuse
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|:| Xérostomie

|:| Maladie parodontale

|:| Mauvaise hygiéne bucco-dentaire
|:| Pathologie cardiovasculaires
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Fiche Réclamation Client

|:| Radiothérapie et chimiothérapie dans les régions |:| Antécédent de chirurgie dentaire sur le site
téte/cou
|:| Tabac, alcool, drogue |:| Allergies :

|:| Maladie traitée par stéroides (Maladie endocrine non-contrélée ou autre.)
|:| Trouble du métabolisme osseux ou lymphatique (Ostéoporose / Maladies fibro-osseuses)
|:| Autres maladies locales ou systémiques pouvant avoir une influence :

Incident :

Nature de l'incident :

|:| Casse/fracture |:| Rouille/oxydation |:| Blocage
|:| Coloration/corrosion |:| Autre (si précision obligatoire)

A quel moment est survenu l'incident :

|:| A réception du produit |:| A l'ouverture du conditionnement |:| A l'utilisation en bouche

|:| Lors de la prise d’empreinte |:| A la mise en place du pilier |:| A la mise en place de la
prothése

|:| Apres |'opération |:| Au nettoyage, stérilisation

Typologie du traitement

|:| Unitaire |:| Plural

|:| Chirurgie 1 temps |:| Chirurgie 2 temps

|:| Complet |:| Restauration provisoire

Quel est I'impact de l'incident sur le patient :

|:| Report du RDV avant opération |:| Arrét de I'opération en cours
|:| Blessure |:| Autre (précision obligatoire)

Cas Fracture, casse, blocage, déformation et matage

Est-ce que I'un ou plusieurs de ces critéres, seraient, selon vous, liés a cet incident ?

|:| Traumatisme / Accident |:| Modification par meulage de I'ancillaire

|:| Limitation de l'ouverture buccale |:| Modification par meulage du composant prothétique
|:| Mauvaise irrigation / surchauffe de I'os |:| Surcharge d’équipement

|:| Trouble de I'occlusion |:| Habitude para-fonctionnelles/Bruxismes

|:| Qualité osseuse, surligner le type correspondant (a/ type I b/ type II c/ type III d/type 1V)

|:| Situation des dents adjacentes et antagonistes, surligner la dent correspondante (a/dent naturelle ; b/prothése
unitaire, plurale ; c/absence de dent)

|:| Autre (Précision obligatoire) ...............

Présence de la prothése ? [ ] oui [ ] Non

Quel type de prothése utilisé [ ] couronne [ ] Bridge

|:| Prothése adjointe partielle |:| Prothése adjointe compléte |:| Autre (précision obligatoire)
Le type d'assemblage ? [ scellement [ ] vissage

|:| Stabilisée par attachement DTéIescopique |:| Autre (précision obligatoire)
Le matériau utilisé pour la [ Imétal [ Irésine

prothése ?

DCéramique |:|Zircone |:|Autre (précision obligatoire) ...

Implant utilisé :
Référence Numéro de lot
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Coloration, usure et corrosion

Quelle est la méthode de nettoyage utilisée

|:| Manuelle uniquement |:|Par ultrason

Quel produit a été utilisé lors du nettoyage ?

|:| Chlorhexidine 2% |:| Sérum physiologique

|:| Eau oxygénée(H202) |:| Aldéhyde : nom de
produit.......

Quel matériel a été utilisé lors du nettoyage ?
|:| Brosses en nylon |:| Eponge multi usage
|:| Autre (précision obligatoire) ............

Travaillez-vous sous irrigation ?

Délai du temps de trempage : en minutes
Avez-vous procédé a un séchage aprés nettoyage ?

Si oui [ air libre

|:| Thermo désinfection

[ ] Alcool 70%
|:| Autre (précision

|:| Brosse en métal

] oui
|:| Oui

|:| Machine spécifique :

Quelle est la méthode de décontamination et stérilisation utilisée ?

|:| Autoclave |:| Chémi-clave

|:| Thermo-désinfecteur |:| Méthode manuelle
Si Autoclave : quel programme utilisé et la durée

Respect de la charge de I’équipement (pas de surcharge)

Equipement contrdlé et maintenu conformément aux
instructions du fabricant

Cas Conditionnement

Description incident
|:| Inversion
|:| Emballage ouvert

Autres questions

Explications complémentaires sur l'incident :

|:|Corps étranger
Dlnformation illisible

|:| Chaleur seche

|:|Autre (précision
obligatoire)

|:| Laine d’acier

|:| Non
|:| Non

|:| Bac a Ultrason

|:| Autre (précision obligatoire) ............

|:| Non

|:| Non

] oui

|:| Oui

DEmbaIIage vide

|:|Autre

Le produit retourné doit étre impérativement autoclavé, mis sous emballage et marqué comme stérile.

Utiliser un mode de protection adéquat lors de I'expédition (enveloppe a bulles...). Tout endommagement ou perte du

produit entrainera I'annulation du programme de garantie.

Signature du clinicien :
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Date :




