chm

Centre Hospitalier Le Mans

LOTS 1a3: INFORMATIONS GENERALES
(LES QUESTIONS EN GRAS BLEU SONT DES CRITERES ELIMINATOIRES)

Activité déclarée a ’ANSM en tant que « responsable de la mise sur le marché francais de dispositifs médicaux sur
mesure » *
Mise en conformité vis-a-vis du nouveau reglement européen relatif aux dispositifs médicaux (article 21
notamment)
Mention apposée si présence de cobalt
Correspondant de matériovigilance désigné
Certification 1SO 9001 ou 13485
Tracgabilité des prothéses
Désinfection des empreintes au départ du laboratoire
Désinfection ou stérilisation des dispositifs médicaux revenant au CHU
Ramassage effectué par le labo lui-méme
Livraison quotidienne ou biquotidienne
Utilisation de boites empéchant I'écrasement
Taille des modéles « a 'américaine »
Nombre de salariés
Garantie des travaux de prothéses
Si oui, refaite gracieusement par le labo [] OUI [_] NON si casse dans un délai de
Systéme de contrble qualité des dispositifs médicaux sortants
Un seul interlocuteur pour le CH

Sous-traitance - Si oui, apres information du praticien, et préciser les pieces sous traitées au cas par cas et a qui
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[ ] oul [ ] NON

[ ] oul ] NON

(] oul ] NON
(] oul [] NON
(] oul [] NON
(] oul [] NON
(] oul [] NON
(] oul ] NON
(] oul ] NON
[ ] oul [] NON
(] oul [ ] NON
[ ] oul [] NON

[ ] oul [] NON
jours
[ ] oul [] NON
(] oul ] NON
[ ] OUI [ ]NON
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% de travail réalisé en France... [ ]>90 %
[]70a90%
[]<70%

Laboratoire pluridisciplinaire (cas de prothése composite) [ ] OUI[]NON

Possibilité de visiter le laboratoire [ ]OUI[] NON

LOT 1 - PROTHESES AMOVIBLES

REAIISAION 8 CIOCNELS BCEATAIS .....eciieeeeie et e et ee e e e et e e e et e e e et e e e e et e e e eeaeeeeseeateeeeeseaaeeeseesaeeessasenaessereeeesaas [ ] OUl [ ] NON
Utilisation de résine veinée pour 1es ProtheSES A’ USAQGE .......cooiiiiiiiiiii i e e e e e e et eeeaaeeeanees [ ] OUI[]NON
Polyméthacrylate avec peu de porosité et faible taux de monomMere réSiduel .............oouviiii e [ ] OUI[]NON
POSSIDIlILE U8 FESINE INJECIEE .....veeeviieei ittt ee et e et e et e e et e et e e et e e ete e st e eseeesee et e eeeeseeaseesseeaseesteeateereesreesreeereeaensnee e [ ] oul [ ] NON
*Qualité des dents en résine utilisées et possibilité de dents POrCelaiNg ............oueiiiiiiiiiiiiii e [ ] oul [ ] NON
Possibilité de maquillage des dentS €t A8 18 FESINE ..........cueieiiieee ettt eee ettt e et e et e s e s e et e e et e et eseesreesreeereesreeee e [ ] oul [ ] NON
PlUSIQUIS tEINIES dE FESINE POSSIDIES .......oiveiieeeeeeeeee ettt e et e e ettt et e et e et e e et e et e saeeeeeeeteeeteeteseeesreeereeereeeeaneeans [ ] oul [ ] NON
*Réalisation de maquette d’occlusion avec base résine et bourrelet en STENT'S ..., [ ] oul [ ] NON
BN L UL 117 1= TSR [ ] oul [ ] NON
Alliages COCT SANS TEF OU DEIYIIUM ... .oeviiee ettt ee ettt e et e et e et e e et e e te et e eseeeaeeeteeeteeaeesaeesseesreesteasessnessreeares [ ] oul [ ] NON
Résine photopOlyMENSADIE POUN IS PEN .......c..ciuiiiuiiieieie it ettt ettt ettt et e b e e te e ae e e s st e e beesbeebeentearsesreeereeseense e [ ] OUI[]NON
*Coffrage sur empreinte aux polysulfures (indispensable pour la prothese COMPIELE) ..........ceevriiiiiiiiiiiiiieiiiiiiee e (] oul [] NON
CFAO (scannage numérique et réalisation de la prothése par machine-outil)

2 BU LADOTALOINE ...ttt e e et e oot e e e et e e e ettt e e e et ee e e ettt e e e et e e e e et e e e e e teeeee e eeeeer it ae e e e —aeeaaans [ ] ouUl [ ] NON
S OBIOCALISA ...t ettt et e e oot e e e —e e e e ——ee e e ——eeeee——eee e e —aeeee ——eeeaer———eeaai——aa e [ ] ouUl [_] NON
Impression modéle a partir d’'empreintes NUMENQUES Si DESOIN.............coviiuiiiiiiiecieee ettt [ ] OUI[]NON
Possibilité de mise a disposition d’'un articulateur pour les cas complexes / études de Cas ...........cceeeiiiiieiiiiiiiiicin e eeeeeeei, [ ] OUI[]NON

* items indispensables



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

chm

Centre Hospitalier Le Mans

LOT 2 — PROTHESES FIXEES

Alliages sans nickel, SANS fEr OU DEIYIIUM.............ciiiiiiie ettt ettt st e e ste et e e esaeesbeesreesseensesaeearis [ ] OUI[]NON
AllIAgES PIrECIBUX Bt SEMI-PIECIEUX ......civeeviereesteittesteesteesteeteessesseesteesseasseassessseaseeasaeseassessseasseaseeseensesssesssesseesseenseansesnseares [ ] OUI[]NON
THAVAUX SUE TIEAINME ....eeeeeeeeeee e ettt e e ettt e e e et e e e e et e e s et e e e e s eaaaeeeseeaeeeeeeeeaseeeeeeaseeeeeseaseeaeeeesseeeeseessenaesseasaeeessnsseeessassenaesaasees [ ] OUI [ ] NON
*Travaux en COMPOSItES AE JADOTALOINES ...........coueiiuieiieeetieeete et e ettt e e te e et e e et e e e e e et e e eteeeateeeseeeeteeenteeeseeaereeaneeeaseeereeaneas [ ] ouUl [ ] NON
*PrOtNESES CETAMO-CEIAMITUES .....cuveeiuieetieeeteeeteeeeteeeteeetteeeteeeteeeseeeeteeasseeaseeaaseeaseeeasseesesanseeasseeseeanteeasesansesaneeeaseeeasesaneas [ ] OUl [ ] NON
Silanisation des ProtheSES CEraAMO-CEIAMIGUES. ......uuuiiieeeiieeiiiiiiat e e e ee e e ettt aaaeeeeeeeeeett s aeaaeeeettttraaeaeeseettrnaaeeaaeeeessrnnnnnns [ ] oul [ ] NON
Modéles positifs UNItAIreS POUF tOUS 185 TFAVAUX..........uuuuiii e e eiieeeiiiii e e e e e et e e e e e e e e e e ettt e et e eeeeeeeaattaaseeeaeesesstsaaaeaaaeeennnes [ ] oul [ ] NON
*Inlay-core avec clavette coulée en méme temps que le corps de I'iNlay-Core...........cooiiiiiiiiiiii e [ ] OUI[]NON
Utilisation de vernis espaceur réel ou virtuel situé a 1 mm de la limite de préparation..............ccoeuviiiiiiieeei i e [ ] OUI[]NON
COUIEE SOUS VIAE TS MOUBIES ... . eeeee e e et e e oot e e e e e e e e e e e e e e e eeeeee e eee e e e e e e e e e e e e e e e e eeeeeeeeeeeennanens [ ] oul [_] NON
Utilisation de platres synthétiques ou SEMI-SYNTNELIQUES ..........oouiiiiiii e e s e e e e e e e et e e e e aaaeeenees [ ] OUI[]NON
MONEAGE SUE AITICUIALEUN ..........eeeieeeee et ettt ettt e e et e e e e et e et e et eeaeesseeeseeeeeseeeseeeseeebeeeaeesesaeeeeseeeseesseeneeereesreesreeeseereneneens [ ] oul [ ] NON
LT 1ST= (T N (=3 e (016 o=\ = NPT [ ] oul [ ] NON
CFAO (scannage numérique et réalisation de la prothése par machine outil)

2 BU LADOTALOINE ...ttt e e e et ee e e et e e e et e e e et e e e e et e e e e et e e e e atee e e et eeeee it teeeee i teeeaaanaeeaaans [ ] ouUl [_] NON
o 1= [oToz- (1< SRR [ ] oul [ ] NON
Impression modéle a partir d’'empreintes NUMErIQUES Si DESOIN...........ccuiiiuiiiii ettt ee et [ ]OUI[] NON
FTONOAE @ INAUCTION. ...ttt ettt e e et e e e et e e e et e e e e et e e e e et e e e e e e e e e e eeeeeee e e e eeeseeeeeeeseetaeeeseaereeaesaas [ ] ouUl [ ] NON
- Mordancage électrolytique du métal pour Proth@SE COIIEE ..............ccuiiiuiiieiieceieee ettt [ ] OUI ] NON
- Possibilité de mise a disposition d’un articulateur pour les cas complexes / études de Cas .........c..ccoveeeeeereeeieeeee e [ ] OUI ] NON
-Capacité de gérer les empreintes numériques de la marque TRIOS/3Shape..........uuvviiiiieiiiiiiiiiiie e [ ] OUI[]NON

* items indispensables
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LOT 3 : PROTHESES SUR IMPLANT

1/ Réalisation de prothéses

fIXES ClASSIQUES BT IMPIANTAIIES ..........eiveeieeeee et ee et et e et e et e et e e et e et e e ee et e eteeeteeeteeseeaseessesaseeeeaseeaaeessesareeteareearenaneeases [ ] oul [ ] NON
traNS-VISSEES (SYSIEME SUI PIIOLIS) .. ..eviiviitieieieieitie it e ete et et e et e st e e s te e e e st e st e sbeeebeeseessesssesseeeseeseessesssesasesbaeseanseansenneenres [ ] OUI[]NON
supra-structures prothétiques fixes sur métaux
R =101 [=1 0 R [ ] oul [ ] NON
IR I= L1 €10 oL =10 TR [ ] oul [ ] NON
I 110 1 1 1oI =0 TR [ ] oul [ ] NON
O CETAMO-CETAIMITUES. ... ..veeeveeeeeeeeeeeeeeteeeteeetseeessseesseeeseaateeseeaseeaseesseeesseaeseseesaeeeseeteeseseseesaeeabeetsestseseesseeareesreeseeanen e [ ] oul [ ] NON
mixte adjointe stabilisée par structures IMmplanto-POrtEES ............ouiiiiiiiiiiiiicce e [] oul [] NON [] sous-traitée
PIONESE AMOVIDIE. ... .ottt e e e et e et e et e e ete e e teeenteeeteeeteeenteeeseeereeaneas [ ] OUI [_] NON [_] sous-traitée

2/ maitrise technique

systéme de rectification des piliers USINES (frAISEUSE) .....uuuiiii i et e e e e e e e e et e e e e e e e e e eerta e e eeaeas [ ] OUI[]NON
réalisation de piliers faconnés en Structure ZirCONE OU SUICOUIEE .............coueeieueeiieeeeie et et e e ettt aeeeteeeere e eaeeeaeeeereeas [ ] OUl [ ] NON
réalisation de modéles de travail en

ST <121 (<3 L8RS [ ] oul [_] NON

I SIS 1AL 010D AR [ ] oul [ ] NON

ST <o) VLU =3 (1= L= RS [ ] oul [_] NON
FEAlISAtION U FAUSSE GENCIVE ......c.vvieeie ettt e e et eeae e et e e ete e et e e et e e eteeeseeeeaeeeeteeenteeeseeeseeenteeeseeeteeanseeaneeeareeas [ ] OuUl [ ] NON
Possibilité de mise a disposition d’un articulateur pour les cas complexes / études de Cas........c..ceeeeviviiiiiiien e, [ ] OUI[]NON
Capacité de gérer les empreintes numériques de la marque TRIOS/3ShAPE ........c.cccveeveeirieiieiiieiieceeeie e [ ] OUI[]NON

3/ certificat de formation pour les systémes / et piéces de la marque d’origine :

SETAUMANI ...ttt e e et e e e oot e e e et e e e et eee e e et e e e eeeeeeee e e aeeeee e e e e eeeeeee et e e e e e eeeee e e e et e e e e eaeeee e e et e e e e eaaaeaeseeeeees [ ]OUI[] NON
ZIMIMEE DENTAL ..ot et e e e e et e e e et e e e et e e e et e e e e et e e e et e e e e e et e e e ee e e e e e e e e e e e e e e e e eeneeeeseenns [ ]OUI[] NON
=Y 0T £=] o] |28 SRRTR [ ] oul [ ] NON
VIS ettt ettt ettt ettt e et e eheeehe e teeateeateetteeteeteeateenteeheeeheeteeateenteeheeete e te e bt enteeateeteeabeenteenteenteeteeareeareenee e (] oul [ ] NON
10 0T [ ]OUI[] NON
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