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Lignes directrices pour les fabricants de dispositifs sur mesure dentaires

Introduction
La directive  93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux a été adoptée par la Commission Européenne afin d’harmoniser les dispositions nationales et de permettre la libre circulation de ces dispositifs sur le marché intérieur.

Cette directive définit des conditions auxquelles les dispositifs médicaux doivent répondre avant d’être placés sur le marché et ce, dans le but d’assurer la sécurité et la protection de la santé des patients.

Les dispositifs répondant aux conditions de la directive porteront le marquage CE de conformité. 

La directive européenne a été transposée en droit belge via l’arrêté royal du 18 mars 1999.

Le but de ce document est de fournir des lignes directrices pour que les dispositifs sur mesure fabriqués dans les laboratoires dentaires répondent aux exigences de la directive européenne.

L’autorité compétente pour les dispositifs médicaux est :

Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé 

Service Dispositifs Médicaux

Eurostation II 

Place Victor Horta 40 b 40

B-1060 Bruxelles

Tél. : 02/524 8111

Fax : 02/524 8120

E-Mail : meddev@health.fgov.be
Définitions
On entend par : 

Dispositif médical : tout instrument, appareil, équipement, matière ou autre article, utilisé seul ou en association, y compris le logiciel nécessaire pour le bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant à être utilisé chez l’homme à des fins :
-de diagnostic, de prévention, de contrôle, de traitement ou d’atténuation d’une maladie,

-de diagnostic, de contrôle, de traitement, d’atténuation ou de compensation d’une blessure ou d’un handicap ;

-d’étude ou de remplacement ou modification de l’anatomie ou d’un processus physiologique ;

-de maîtrise de la conception,

et dont l’action principale voulue dans ou sur le corps humain n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut être assistée par de tels moyens.

Dispositif sur mesure : tout dispositif fabriqué spécifiquement suivant la prescription écrite d’un praticien dûment qualifié indiquant, sous la responsabilité de ce dernier, les caractéristiques de conception spécifiques et destiné à n’être utilisé que pour un patient déterminé.
Les prothèses dentaires correspondent donc bien à ce domaine d’application.

Il est à noter que les dispositifs fabriqués suivant des méthodes de fabrication continue ou en série qui nécessitent une adaptation pour répondre à des besoins spécifiques du praticien ou d’un autre utilisateur professionnel ne sont pas considérés comme des dispositifs sur mesure (par exemple, les dents artificielles).

Fabricant : la personne physique ou morale responsable de la conception, de la fabrication, du conditionnement et de l’étiquetage d’un dispositif en vue de sa mise sur le marché en son propre nom, que ces opérations soient effectuées par cette même personne ou pour son compte par une tierce personne.

Pour les dispositifs sur mesure toutefois, cette définition générale ne convient pas car ce n’est pas le fabricant qui est responsable de la conception mais le prescripteur et,  s’agissant de dispositifs sur mesure, il n’y a pas de mise sur le marché par le fabricant sous son nom.

De plus, l’article 3 exige que les dispositifs qui satisfont aux exigences essentielles doivent lors de leur mise sur le marché porter le marquage CE de conformité mais une exception est prévue en ce qui concerne les dispositifs médicaux sur mesure ;  les fabricants de dispositifs médicaux sur mesure ne doivent donc pas apposer le marquage CE sur de tels dispositifs.

Dans le cadre de la fabrication des dispositifs sur mesure dentaires, les dentistes sont les prescripteurs, ils sont responsables pour les caractéristiques spécifiques de la conception de la prothèse, qui est exclusivement destinée à un patient déterminé et le fait qu’ils adaptent la prothèse au patient ne leur confère pas la qualité de fabricant.

Les techniciens dentaires répondent bien à la définition de fabricant, ils réalisent les prothèses dentaires à l’usage d’un patient donné selon la prescription d’une personne dûment qualifiée de l’art dentaire. Ils sont responsables pour les autres aspects de la conception, de la fabrication, de l’emballage et de l’étiquetage.

Les techniciens dentaires sont donc responsables de la conformité de la prothèse et doivent veiller à ce qu’elle réponde aux exigences essentielles détaillées dans l’annexe 1 de l’arrêté. 

Il est à noter que les exigences auxquelles doivent se conformer les fabricants de dispositifs sur mesure dentaires ne sont en aucune manière destinées à interférer avec les responsabilités cliniques et professionnelles des dentistes. Les activités professionnelles des dentistes dans le cadre de la fourniture et de l’adaptation des prothèses (notamment diagnostic, choix du traitement, prise d’empreinte, détermination des rapports intermaxillaires, essai, adaptation finale et toute adaptation ultérieure) sortent du champ d’application de l’arrêté royal.

Marche à suivre
1. Se notifier au service compétent (Article 10)

Le fabricant qui met sur le marché des dispositifs sur mesure doit notifier au service compétent : 

· son nom, son domicile ou son siège social et, s’il est différent, le lieu où s’exercent les activités ;

· la description des dispositifs qui sont mis sur le marché.

Il doit fournir en annexe du formulaire de notification les documents suivants :

-un modèle de la déclaration de conformité qui accompagnera chaque dispositif mis sur le marché ;

-un extrait du moniteur ou une copie de l’inscription au registre de commerce pour prouver le statut légal de la firme ou de la personne ;

-une preuve du paiement de la redevance de notification ;

-le nom de la personne responsable de la vigilance c’est-à-dire la personne chargée de signaler des incidents éventuels ;  

-la liste des dispositifs sur mesure mis en service (exemples : prothèse résine, squelettique, couronne coulée totale, couronne céramo-métallique, appareil orthodontique,…).

Remarque : lorsqu’un fabricant de dispositifs sur mesure n’a pas de siège social dans un état membre de la Communauté Européenne, il doit désigner la personne responsable de la mise sur le marché établie dans la Communauté Européenne ; cette personne doit notifier au service compétent les informations citées ci-dessus.

2. Etablir la déclaration de conformité (Annexe 8 point 2)

Pour chaque prothèse, le technicien dentaire doit établir une déclaration de conformité.

Cette déclaration ne concerne que les prothèses nouvellement fabriquées et ne doit donc pas être rédigée pour les réparations et les rebasages. 

Elle doit être réalisée en deux exemplaires : un exemplaire est conservé par le fabricant pendant au moins cinq ans et l’autre est remis au dentiste avec la prothèse.

En ce qui concerne la sous-traitance, le laboratoire qui sous-traite chez un confrère devient donneur d’ordre vis-à-vis de ce dernier et il devra remettre une déclaration de conformité lorsqu’il délivrera le travail au praticien. Une convention de sous-traitance doit exister entre les deux laboratoires définissant les responsabilités respectives, le donneur d’ordre et l’exécutant ainsi que les points soumis à un contrôle.

La déclaration doit comprendre les informations suivantes : 

· les données permettant d’identifier le dispositif en question ;

· une déclaration selon laquelle le dispositif est destiné à l’usage exclusif d’un patient déterminé, et soit le nom de ce dernier soit un code établi par le prescripteur du dispositif permettant de retrouver l’identité du patient ;

· le nom du praticien qui a établi la prescription ;

· les caractéristiques spécifiques du dispositif indiquée dans la prescription médicale correspondante ;

· une déclaration selon laquelle le dispositif en question est conforme aux exigences essentielles énoncées à l’annexe 1 et, le cas échéant, l’indication des exigences essentielles auxquelles il n’a pas été entièrement satisfait, avec mention des motifs.

Ces exigences concernent :

· le stockage et le transport: les caractéristiques et les performances des dispositifs ne doivent pas être altérées au cours du stockage et du transport. 

· le choix des matériaux : en cas de contact avec le patient, les matériaux doivent être compatibles avec les tissus humains et des matériaux marqués CE doivent être utilisés (ou le fabricant doit garantir par d’autres moyens que les matériaux conviennent).
· le contrôle des infections et des contaminations bactériennes : les dispositifs doivent être conçus et fabriqués de manière à réduire autant que possible le risque d’infection pour le patient, l’utilisateur et les tiers.

· les informations suivantes doivent être fournies par le fabricant :   
-le nom et l’adresse du fabricant ;
-les indications strictement nécessaires au dentiste pour identifier le dispositif (par exemple, nom du patient/description ou code attribué par le dentiste) ;
-la mention « dispositif sur mesure » ;
-les conditions particulières de stockage ou de manutention ;
-les mises en garde et/ou les précautions à prendre. 

Un modèle de déclaration de conformité est donné en Annexe 1. Il reprend tous les éléments qui doivent y figurer mais la forme peut en être modifiée.

3. Mettre en place un système de traçabilité

Les techniciens dentaires doivent établir un système de traçabilité des produits entrant dans la composition du produit final .

Ces produits comprennent :

-les résines

-les alliages

-les attachements

-les fils

-les crochets

-les vis et vérins

-les céramiques

-les dents artificielles

Idéalement, pour chaque travail de prothèse et donc pour chaque déclaration de conformité, les éléments suivants doivent être connus :

-les matières utilisées

-le numéro de lot

-le nom du fournisseur

Au minimum, il faut connaître pour chaque lot de chaque matière, la date de mise en service et la date à laquelle le lot est terminé pour déterminer la période d’utilisation.

4. Tenir à la disposition du service compétent une documentation technique (Annexe 8 point 3)

4.1. Informations générales
Le fabricant doit tenir à la disposition du service compétent la documentation permettant de comprendre la conception, la fabrication et les performances du produit.

Cette documentation doit être conservée pendant au moins cinq ans.

Le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le processus de fabrication de chaque dispositif soit conforme à cette documentation.

Cette documentation doit comprendre :

-une description des méthodes de fabrication 

-une liste des instructions de travail

-les notices d’utilisation et d’entretien des appareils

-les notices d’instruction des appareils à étalonner

4.2. Détails de la documentation
-description des méthodes de fabrication : 

Les différents types de dispositifs (prothèse adjointe en résine, prothèse adjointe squelettique, couronne coulée totale, couronne céramo-métallique, couronne céramo-céramique, gouttière occlusale, appareil orthodontique,…) doivent être élaborés selon des méthodes de fabrication contrôlées. 

La description de ces méthodes doit inclure les différentes étapes mises en oeuvre pour la réalisation de chaque dispositif.

Des exemples de processus de fabrication se trouve en Annexe 2.

-liste des instructions de travail :

La plupart des instructions sont données par la notice des matériaux utilisés, les instructions manquantes sont complétées par le fabricant du dispositif.

Ces instructions doivent par exemple inclure le temps de polymérisation des résines, la température de fusion des métaux, la température de cuisson des céramiques,...

Des exemples d’instructions de travail se trouvent en Annexe 3.

-notices d’utilisation et d’entretien des appareils : 

Les modes d’emploi et d’entretien des différents appareils utilisés (four à céramique, appareil d’ébouillantage pour moufles, appareil pour cuisson des moufles, tour à polir, taille-plâtre, sableuse, soudeuse,…) doivent être regroupés.

-notices d’instruction des appareils à étalonner :

Une liste des appareils à étalonner accompagnée des instructions pour leur étalonnage doit être établie.

Annexe 1

Fabricant :

	


Déclaration de conformité
Ce dispositif sur mesure est exclusivement destiné au patient : 

Nom et prénom ou n° de code attribué par le dentiste : ………………………………..

et a été prescrit par le praticien de l’art dentaire : 

Nom : …………………………………………………………………………………...

Description du dispositif : …………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………………..

Ce dispositif satisfait aux exigences essentielles de l’A.R. du 18 mars 1999 relatif aux dispositifs médicaux en application de la directive 93/42 CEE et applicables à la fabrication des prothèses dentaires. 

Ce dispositif a été conçu et élaboré de manière telle que son usage ne présente aucun danger pour la situation clinique ou la sécurité du patient lorsqu’il est utilisé selon les prescriptions du praticien de l’art dentaire et aux fins auxquelles il est destiné.

Ce dispositif médical sur mesure est confectionné selon la prescription d’un praticien de l’art dentaire qualifié reprenant sous sa responsabilité les caractéristiques de la conception.

L’information de la présente déclaration de conformité doit être conservée durant cinq ans minimum.

Les exigences ont été satisfaites :  

· oui

· non

Nom, prénom : 

Date :

Signature :

Annexe 2 : exemples de processus de fabrication 

Prothèse adjointe en résine

-Les modèles sont coulés.

-Ils sont mis en articulateur grâce à l’enregistrement de l’occlusion.

-Les dents artificielles sont choisies selon la forme et la teinte appropriée. 

-Les crochets sont façonnés si nécessaire.

-Les dents sont montées sur la base temporaire en cire.

-Après l’essai en bouche, les corrections sont effectuées selon les instructions du dentiste.

-Lorsque le dentiste a marqué son accord concernant l’essai, la phase finale peut commencer : mise en moufle, cuisson, finition, polissage.

-Les prothèses sont inspectées.

Orthodontie amovible

-Les modèles sont coulés.

-Ils sont mis en articulateur si nécessaire.

-Le cas est examiné.

-Les crochets, arcs, fils et vérins sont réalisés.

-La base en résine est préparée.

-Le polissage est effectué.

-L’appareil orthodontique est inspecté.

Armature de squelettique

-Les modèles sont coulés et préparés pour la duplication.

-Les modèles sont dupliqués grâce à l’utilisation d’hydrocolloïde réversible selon les instructions du fabricant.

-Sur le modèle dupliqué, on adapte des préformes en cire préfigurant l’armature.

-Le modèle est mis en revêtement, la cire est éliminée et l’alliage métallique est coulé.

-L’armature est travaillée, nettoyée, polie et inspectée.

Travaux de porcelaine

-Les travaux en métal sont examinés par un technicien qualifié pour vérifier qu’il n’y a pas de problème pour la préparation de la porcelaine.

-Le métal est préparé, suivant les instructions du fabricant (ce qui peut être modifié par l’expérience), pour recevoir la porcelaine.

-La porcelaine est appliquée de manière à respecter les instructions fournies par le dentiste et cuite de manière à obtenir le «biscuit ».

-Le glaçage de la porcelaine est effectué.

-Le métal exposé est poli.

-Le travail terminé est examiné.

Annexe 3 : exemples d’instructions de travail

Enregistrement du travail

-Chaque travail reçu est enregistré par une personne qualifiée.

-Les points suivants sont notés :

· le numéro du travail

· le nom du praticien

· le nom du patient

-Le travail est placé dans une boîte de laboratoire et est accompagné d’une feuille de laboratoire.

-L’inspection des éléments fournis par le dentiste et le premier examen du cas se font sous la responsabilité d’une personne qualifiée.

-Le cas passe dans la pièce de préparation des modèles.

Manipulation, stockage, empaquetage, conservation et livraison (y compris la propreté et le contrôle des infections)

-Manipulation : tous les éléments sont transportés dans des boîtes, des plateaux ou des sacs pour éviter leur détérioration.

-Stockage : les matériaux sont stockés dans leur emballage d’origine sur des étagères ou dans des compartiments et tiroirs pour conserver leurs qualités et permettre leur identification.

-Conservation : les matériaux sont gardés dans des emballages fermés lorsqu’ils ne sont pas en cours d’utilisation pour éviter d’être endommagés par l’humidité et la saleté ; les dates d’expiration sont respectées.

 -Empaquetage et livraison : les prothèses, ainsi que les modèles et les empreintes s’ils sont demandés, sont emballés individuellement dans des sacs en plastique,  conditionnés dans des boîtes rigides et livrés par les soins du technicien dentaire ou par la poste.

-Propreté et contrôle des infections : avant de commencer les procédures de laboratoire, on vérifie que les éléments fournis par le dentiste ont bien été désinfectés,  sinon on procède à la désinfection ; les prothèses sont nettoyées et désinfectées avant l’emballage et la livraison.

Inspection finale

Toutes les prothèses sont inspectées par un technicien qualifié avant d’être envoyées au praticien. Les points suivants sont vérifiés :

-la prothèse est adaptée au modèle.

-les points de contact sont corrects. 

-l’occlusion est correcte.

-l’esthétique est conforme aux exigences.

-il n’y a pas d’endroits blessants ou coupants.

Coulée des modèles

-Le matériau standard utilisé pour la coulée des modèles est le plâtre ; la préparation se fait sous la responsabilité d’un technicien qualifié.

-Le plâtre est généralement préparé selon la proportion d’eau indiquée dans les instructions du fabricant mais celle-ci peut être modifiée par l’expérience, en tenant compte de la température ambiante par exemple.

-Par vibration, on fait couler le plâtre dans l’empreinte jusqu’au remplissage total.

-On réalise un socle en plâtre sur lequel on dépose l’empreinte. 

-Après un temps de prise correct, le modèle et l’empreinte sont séparés.

-Le modèle est taillé.

-Un technicien qualifié inspecte la préparation du modèle avec une attention particulière pour l’anatomie et s’il juge la préparation correcte, le travail peut commencer.

-Le modèle est clairement identifié avec le numéro du travail.
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