
FRME 26-002 --- ANNEXE 7 – Questionnaire qualité-production, selon spécificité des lots 

1 
 

LOTS 1 à 3 :  INFORMATIONS GENERALES 

(LES QUESTIONS EN GRAS BLEU SONT DES CRITERES ELIMINATOIRES)  

Activité déclarée à l’ANSM en tant que « responsable de la mise sur le marché français de dispositifs médicaux sur 

mesure » * 

 OUI  NON 

Mise en conformité vis-à-vis du nouveau règlement européen relatif aux dispositifs médicaux (article 21 

notamment) 

 OUI  NON 

Mention apposée si présence de cobalt  OUI  NON 

Correspondant de matériovigilance désigné  OUI  NON 

Certification  ISO 9001 ou 13485  OUI  NON 

Traçabilité des prothèses  OUI  NON 

Désinfection des empreintes au départ du laboratoire  OUI  NON 

Désinfection ou stérilisation des dispositifs médicaux revenant au CHU  OUI  NON 

Ramassage effectué par le labo lui-même  OUI  NON 

Livraison quotidienne ou biquotidienne  OUI  NON 

Utilisation de boîtes empêchant l’écrasement  OUI  NON 

Taille des modèles « à l’américaine »  OUI  NON 

Nombre de salariés             

Garantie des travaux de prothèses  OUI  NON 

  Si oui, refaite gracieusement par le labo   OUI  NON si casse dans un délai de           jours 

Système de contrôle qualité des dispositifs médicaux sortants  OUI  NON 

Un seul interlocuteur pour le CH  OUI  NON 

Sous-traitance - Si oui, après information du praticien, et préciser les pièces sous traitées au cas par cas et à qui  OUI  NON 
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% de travail réalisé en France…  >90 % 

 70 à 90% 

 <70% 

Laboratoire pluridisciplinaire (cas de prothèse composite)  OUI  NON 

Possibilité de visiter le laboratoire  OUI  NON 

 

LOT 1 – PROTHESES AMOVIBLES 

Réalisation de crochets acétals  .........................................................................................................................................  OUI  NON 

Utilisation de résine veinée pour les prothèses d’usage .....................................................................................................  OUI  NON 

Polyméthacrylate avec peu de porosité et faible taux de monomère résiduel .....................................................................  OUI  NON 

Possibilité de résine injectée  .............................................................................................................................................  OUI  NON 

*Qualité des dents en résine utilisées et possibilité de dents porcelaine  ............................................................................  OUI  NON 

Possibilité de maquillage des dents et de la résine  ............................................................................................................  OUI  NON 

Plusieurs teintes de résine possibles  .................................................................................................................................  OUI  NON 

*Réalisation de maquette d’occlusion avec base résine et bourrelet en STENT’S ..............................................................  OUI  NON 

Travaux sur titane ...............................................................................................................................................................  OUI  NON 

Alliages CoCr sans fer ou béryllium ....................................................................................................................................  OUI  NON 

Résine photopolymérisable pour les PEI ............................................................................................................................  OUI  NON 

*Coffrage sur empreinte aux polysulfures (indispensable pour la prothèse complète) ........................................................  OUI  NON 

CFAO (scannage numérique et réalisation de la prothèse par machine-outil)  

- au laboratoire ...................................................................................................................................................................  OUI  NON 

- délocalisé .........................................................................................................................................................................  OUI  NON 

Impression modèle à partir d’empreintes numériques si besoin ..........................................................................................  OUI  NON 

Possibilité de mise à disposition d’un articulateur pour les cas complexes / études de cas ................................................  OUI  NON  

* items indispensables 



FRME 26-002 --- ANNEXE 7 – Questionnaire qualité-production, selon spécificité des lots 

3 
 

 

LOT 2 – PROTHESES FIXEES 

Alliages sans nickel, sans fer ou béryllium..........................................................................................................................  OUI  NON 

Alliages précieux et semi-précieux .....................................................................................................................................  OUI  NON 

Travaux sur titane  ..............................................................................................................................................................  OUI  NON 

*Travaux en composites de laboratoires  ............................................................................................................................  OUI  NON 

*Prothèses céramo-céramiques .........................................................................................................................................  OUI  NON 

Silanisation des prothèses céramo-céramiques..................................................................................................................  OUI  NON 

Modèles positifs unitaires pour tous les travaux..................................................................................................................  OUI  NON 

*Inlay-core avec clavette coulée en même temps que le corps de l’inlay-core ....................................................................  OUI  NON 

Utilisation de vernis espaceur réel ou virtuel situé à 1 mm de la limite de préparation ........................................................  OUI  NON  

Coulée sous vide des modèles ...........................................................................................................................................  OUI  NON 

Utilisation de plâtres synthétiques ou semi-synthétiques ....................................................................................................  OUI  NON 

Montage sur articulateur .....................................................................................................................................................  OUI  NON 

Réalisation de duplicata .....................................................................................................................................................  OUI  NON 

CFAO (scannage numérique et réalisation de la prothèse par machine outil)  

- au laboratoire ...................................................................................................................................................................  OUI  NON 

- délocalisé .........................................................................................................................................................................  OUI  NON 

Impression modèle à partir d’empreintes numériques si besoin ..........................................................................................  OUI  NON 

Fronde à induction ..............................................................................................................................................................  OUI  NON 

- Mordançage électrolytique du métal pour prothèse collée ................................................................................................  OUI  NON 

- Possibilité de mise à disposition d’un articulateur pour les cas complexes / études de cas ..............................................  OUI  NON 

-Capacité de gérer les empreintes numériques de la marque TRIOS/3Shape ....................................................................  OUI  NON 

* items indispensables 
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LOT 3 : PROTHESES SUR IMPLANT 

1/ Réalisation de prothèses  

- fixes classiques et implantaires .........................................................................................................................................  OUI  NON 

- trans-vissées (système sur pilotis) ....................................................................................................................................  OUI  NON 

- supra-structures prothétiques fixes sur métaux  

o précieux ................................................................................................................................................................  OUI  NON 

o semi-précieux  .......................................................................................................................................................  OUI  NON 

o non précieux  .........................................................................................................................................................  OUI  NON 

o céramo-céramiques ...............................................................................................................................................  OUI  NON 

- mixte adjointe stabilisée par structures implanto-portées  ........................................................................  OUI  NON  sous-traitée 

- prothèse amovible ....................................................................................................................................  OUI  NON  sous-traitée 

 

2/ maîtrise technique 

- système de rectification des piliers usinés (fraiseuse) .......................................................................................................  OUI  NON 

- réalisation de piliers façonnés en structure zircone ou surcoulée ......................................................................................  OUI  NON 

- réalisation de modèles de travail en  

o plâtre dur ...............................................................................................................................................................  OUI  NON 

o résine époxy ..........................................................................................................................................................  OUI  NON 

o polyuréthane .........................................................................................................................................................  OUI  NON 

- réalisation de fausse gencive ............................................................................................................................................  OUI  NON 

- Possibilité de mise à disposition d’un articulateur pour les cas complexes / études de cas ...............................................  OUI  NON 

- Capacité de gérer les empreintes numériques de la marque TRIOS/3Shape .........................................................  OUI  NON 

 
3/ certificat de formation pour les systèmes / et pièces de la marque d’origine : 

- Straumann ........................................................................................................................................................................  OUI  NON 

- Zimmer Dental ..................................................................................................................................................................  OUI  NON 

- Dentsply ............................................................................................................................................................................  OUI  NON 

- MIS ...................................................................................................................................................................................  OUI  NON 

- Nobel ................................................................................................................................................................................  OUI  NON 


