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JDENTALCARE
Just simdle Mod. 74/C emissione del 2023/12/07
Modulo di Reclamo
Solo per uso interno JDentalCare Notificainternan. __/ _

Gli impianti prodotti da JDentalCare sono stati progettati per essere utilizzati solo in combinazione con componenti e strumenti originali
JDentaCare, conformemente a quanto specificato nelle Istruzioni d’'uso e nel Manuale Chirurgico. Si raccomanda quindi l'utilizzo di componenti e/o
strumenti originali JDentalCare.

JDentalCare non risponde di eventuali danni derivanti da un uso diverso da quello specificato nel materiale informativo.

ATTENZIONE! MODALITA DI COMPILAZIONE E RESTITUZIONE PRODOTTI:

Aisensi dei Termini e delle Condizioni del programma di Garanzia JDentalCare & possibile richiedere la sostituzione del prodotto sotto elencato

secondo le modalita di seguito fornite:

- Compilazione del modulo di reclamo per un prodotto alla volta. | campi obbligatori sono indicati da un asterisco (*)

- Invio del prodotto, perfettamente pulito e sterilizzato in una busta appropriata identificata come STERILE insieme al insieme al modulo di
reclamo e la documentazione di supporto, se disponibile (radiografie, foto) al seguente indirizzo:

JDentalCare Srl, Italy

Via Dino Campana, 2

41123, Modena, Italy

Phone: + 39 059 454255

Email: amministrazione@jdentalcare.com

NOTA: In caso di mancata osservanza delle istruzioni sopra riportate, la sostituzione del prodotto non sara garantita.

DATI DEL CLIENTE

Societa / Clinica Dentale:

Indirizzo e numero civico:

Citta / Nazione / Cap:

Timbro del cliente
Indirizzo e-mail / Numero di telefono:

E-mail / Telephone

Nome di contatto:

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO*

Dispositivo medico oggetto della segnalazione: [Impianto dentale [JComponente protesico [JStrumento chirurgico
Dispositivo disponibile per il ritiro: LS CINo
REF PRODOTTO
Lot

Inserire etichetta impianto
Quantita

Data di scadenza

ATTENZIONE! In caso di segnalazione su impianti dentali si prega di inserire i dati relativi alla componentistica protesica utilizzata*

REF PRODOTTO LOT Quantita Data di scadenza
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TIPOLOGIA DELL'EVENTO*

[JRottura/frattura dell'impianto

[JMancanza di stabilita primaria

[JTrauma esterno

[JProblema di contaminazione

[JRottura/frattura dell'abut-
ment

JFallimento da mancata
osteointegrazione

[JMateriale Informativo non
conforme (Labelling, IFU...)

[JProblema di compatibilita/
connessione

[JPackaging non conforme

[ Perdita di Osteointegrazione

[JCaduta dell'impianto dal driver

[J Frattura della vite di connessione

[] Presenza di effetti collaterali/
allergie

[ Prodotto non conforme (ex
Difetto di superficie, Deformazione)

[JAltro:

FASE IN CUI E STATO RISCONTRATO IL PROBLEMA*

[ Prima dell'intervento chirurgico (ex. procedure che non coinvolgono il paziente)
[J Durante I'intervento chirurgico (durante I'inserimento dellimpianto / componente protesica)
[J Dopo l'intervento chirurgico (dopo I'inserimento dellimpianto / componente protesica)

Descrizione dell’'evento:

INFORMAZIONI SUL PAZIENTE*

Codice paziente: Eta:
Tipo di densita ossea: 1 Il

Igiene orale: [JBuona [IMedia
Profilo del paziente: [JBruxismo [IDiabetico

INFORMAZIONI SULLIMPIANTO*

Sesso: [JM/IF
i

[IScarsa
[I1Fumatore

v

[INiente da segnalare

] Altro:

Posizione dellimpianto:

Data di inserimento dellimpianto:

Post-estrattivo: [1si- [Jno

Carico immediato: [Jsi - (Jno

Carico ritardato: (Jsi - [Jno

Posa e coppia di posa dell'impianto:

[JManuale - ] Chiave a cricchetto - (] Contrangolo
Coppia della posa diimpianto:

Nem

Tecniche Accrescitive:

[JNo

Se si, materiale utilizzato:

[In sede preparata prima dell'intervento
[JContemporaneamente all'inserimento dell'impianto

Metodo di Guarigione:

[ Guarigione sommersa

[IGuarigione non sommersa

Data fallimento / espianto:

Localizzazione temporale del fallimento /

espianto:

] Durante il periodo
di guarigione

[JAlla riapertura

[JPrima del carico
protesico funzionale

[JDopoil carico
protesico
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INFORMAZIONI SULLA PROTESI (DA COMPILARE SOLO IN CASO DI RECLAMI SULLE PROTESI)

Data di posa della protesi provvisoria: Data di posa della protesi definitiva:
Posa e coppia della vite protesica: [JManuale [Chiave a cricchetto [JContrangolo Coppia dellaposa: _____ Ncm
[JProtesi cementata [IProtesi parziale [JOverdenture su ball / emi abutment
Restauro protesico:
[[IProtesi avvitata [J Protesi totale [JAltro:

FATTORI CHE POTREBBERO AVER INFLUENZATO IL VERIFICARSI DELLEVENTO

[JTrauma/incidente [JRiassorbimento osseo [JLetto implantare sottodimensionato
[JQualita/quantita ossea inadeguata [JSurriscaldamento dell'osso [Frattura dell'impianto/abutment
[JQualita/quantita della gengiva inadeguata | ] Peri-implantite [ISito di estrazione immediato
[JPerforazione dei seni [ICompressione nervosa [JPrecedente/simultaneo aumento osseo
[JSovraccarico biomeccanico [Infezione al sito implantare [IBruxismo

L1Altro:

AL MOMENTO DELLA MANCATA RIUSCITA DELL'IMPIANTO E STATO RISCONTRATO

[JDolore [JSanguinamento [IPerdita di sensibilita [JAllergia U Infiammazione
[Jlpersesibilita [JFistola [JMobilita [JGonfiore [JAscesso
[JAsintomatico LOther __________________

INFORMAZIONI SUGLI STRUMENTI (DA COMPILARE SOLO IN CASO DI RECLAMI SUGLI STRUMENT]I)

Numero approssimativi di utilizzi: CIPrimo utilizzo [J2-10 120 [021-30 Cpiudi30
Metodo di pulizia usato: [JManuale JUltrasuoni ] Altro:
Metodo di sterilizzazione usato: [JAutoclave [Caloreasecco  [JAltro:

DICHIARAZIONE DI STERILIZZAZIONE*

lo sottoscritto, dichiaro che i prodotti descritti nel presente modulo sono stati sterilizzati nel pieno rispetto degli
standard vigenti.
Responsabile della sterilizzazione: Firma:

Nota: i prodotti non adeguatamente puliti, sterilizzati o senza la rispettiva dichiarazione di sterilizzazione compilata, non verranno ricevuti e accettati per fanalisi e la richiesta di sostituzione verra respinta.

CONSENSO*
Dichiaro che le informazioni sopra indicate sono veritiere e coerenti con il trattamento effettuato.

Data di compilazione:

Nome della persona responsabile delle informazioni: Firma:




