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Les dispositifs médicaux : 
les acteurs s’activent

DM, mais aussi de tenir compte de 
quelques constats de difficultés ren-
contrées par les fabricants, profes-
sionnels de santé et autres acteurs 
du marché. Il en va ainsi notam-
ment de difficultés logistiques en 
matière d’évaluation clinique et de 
la capacité des organismes notifiés, 
inférieure à la demande. Avec des 
dizaines de milliers de dossiers à 
gérer, la bouffée d’oxygène est for-
tement appréciée.
Par voie de conséquence, des diffi-
cultés qu’auraient rencontrées les 
chirurgiens-dentistes sont égale-
ment évitées puisque leur exercice au 

En effet, une importante prise 
de conscience de la situa-
tion, par l’ensemble des opé-

rateurs économiques, profession-
nels de santé, autorités de santé et 
États membres, et une volonté com-
mune d’éviter la pénurie de quelques 
Dispositifs Médicaux (DM) sur le mar-
ché européen, tout en maintenant un 
niveau de sécurité, ont été à l’origine 
de l’amendement prolongeant la 
période de transition par proroga-
tions de certificats.
Il s’agissait certes, avec le règle-
ment, d’abroger les anciennes direc-
tives portant sur le marquage CE des 

quotidien se serait trouvé impacté par 
l’impossibilité de certains DM à être 
maintenus sur le marché, faute de 
certificats encore valides et parce que 
la non moins sérieuse base Eudamed 
(source précieuse d’informations sur 
les DM), n’est pas totalement opéra-
tionnelle à ce jour.
Une prolongation de la validité des 
certificats délivrés au titre des direc-
tives pour quelques dispositifs médi-
caux utilisés au quotidien a, donc, 
été accordée. Étant entendu que 
les produits de classe  I doivent déjà 
être conformes au règlement, à l’ex-
ception des classes  I sous directive 

Sous conditions, quelques opérateurs bénéficient d’une bouffée d’oxygène 
supplémentaire en termes de délais afin de pouvoir atteindre les objectifs 
élevés des règlements relatifs aux Dispositifs médicaux (UE) 2017/745 
et Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (UE) 2017/746.
Nous vous présentions ces objectifs dans BMC VOL 6 / N°2 / OCTOBRE 2021.
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changeant de classification sous 
règlement, Is et Im. Le  27 mai 2025, 
ne sonne plus comme un couperet. 
Des délais ont été échelonnés selon 
la classe de risque du DM.
Il convenait néanmoins aux entre-
prises du Dispositif Médical, toutes 
activités confondues, de préparer 
leur transition sans délai, afin de 
se rendre conformes aux nouvelles 
exigences du règlement européen 
2017/745.
C’est chose en cours. Les mesures 
d’accompagnement se multiplient. 
Bien conscients néanmoins du calen-
drier serré, les acteurs ont mis les bou-
chées doubles dans cette période sup-
plémentaire accordée sous quelques 
conditions non négligeables.
En effet, plus que jamais, les acteurs 
s’activent. La capacité des orga-
nismes notifiés s’accroît (39 sont 
désignés au titre du règlement à ce 
stade, 18 sont dans le circuit).
Les fabricants, importateurs, distri-
buteurs, mandataires européens, 
assembleurs de DM sont encouragés 
à être attentifs au fait que ces délais 
varient selon la classe de DM concer-
née1. Par exemple  : 26/05/2026 pour 
les classes III sur mesure ; 31/12/2027 
pour les classes III et IIb implantables ; 
31/12/2028 pour les classes autres 
DM de classes  IIb, IIa, I à l’état sté-
rile et I avec fonction de mesurage et 
quelques subtilités pour les DM ayant 
changé de classification.
Quelle que soit la date visée (selon la 
classe de DM), le fabricant devra avoir 
adapté son Système de Management 
de la Qualité (SMQ) aux exigences du 
règlement au plus tard le 26 mai pro-
chain et avoir entrepris les démarches 
pour la certification du dispositif 

médical au regard du règlement. Il 
devra donc avoir sollicité une évalua-
tion de la conformité avant le 26 mai 
2024 et avoir signé un accord avec 
un organisme notifié avant le 26 sep-
tembre 2024 à cette même fin.
Notons que ces délais sont toutefois 
accordés aux conditions qu’il n’y ait 
pas de risques inacceptables pour la 
santé et la sécurité, ni de modifica-
tions majeures concernant la concep-
tion et la destination de ces DM.
Afin d’aider dans ces démarches, sont 
fournis des guides2, portant notam-
ment sur les exigences cliniques ou 
encore sur la notion d’échantillonnage, 
et des mesures d’accompagnement 
sont proposées (lignes directrices, 
Guichet diagnostic réglementaire…).
C’est donc en bonne voie.
Nous pouvons assurément compter 
sur l’implication de l’ensemble des 
acteurs de la filière et notamment 
celles des adhérents du Comident 
pour poursuivre les efforts entamés 
depuis plusieurs années, afin de 
répondre aux exigences renforcées 
en matière de qualité, de sécurité et de 
performances des dispositifs mis sur 
le marché européen et celles des pra-
ticiens et leurs équipes qui, au‑delà 
de l’utilisation, de la prescription et 
même parfois de la fabrication de tels 
dispositifs sont appelés à participer 
également à leur évaluation clinique, 
en particulier au travers des études 
conduites au sein du réseau ReCOL3.
Unis, maintenons notre énergie et 
poursuivons notre contribution en 
apportant notre compétence aux diffé-
rentes études cliniques et innovations. 
La filière dentaire sortira renforcée de 
ces étapes importantes.� ■

1 BMC VOL 5 / N°1 / Mars 2020
2 https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sec-

tor/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-

documents-and-other-guidance_en
3 https://recol.fr
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BÉNÉFICIEZ D’UNE OFFRE 
EXCEPTIONNELLE...
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suivez-nous

BON DE COMMANDE À RETOURNER : ID ABONNEMENTS - 44, rue de Prony - CS 80105 - 75017 PARIS
Tél. : 01 56 26 50 00 - e-mail : abon@information-dentaire.fr

Ci-joint mon règlement
  Chèque à l’ordre de L’INFORMATION DENTAIRE
  Je souhaite régler par prélèvement automatique 
   Virement IBAN : FR76 3000 3035 3400 0200 1790 453

BIC : SOGEFRPP
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Bénéficiez du confort de travail Invisalign® pour votre patientèle adolescente.
Véritable innovation dans le domaine de l’orthodontie, les aligneurs transparents Invisalign® optimisent considérablement 
votre confort de travail : planification digitalisée des mouvements dentaires, accessible partout et tout le temps depuis votre 
application IPA, diminution du temps au fauteuil, réduction de 80% des urgences. Cette gamme conçue spécialement pour 
votre patientèle adolescente vous permet de bénéficier également de conditions financières avantageuses grâce à son 
achat sous forme de packs. Alors, souriez, vous allez encore mieux travailler.

Venez rencontrer votre Responsable de secteur aux 24ème Journée de l’Orthodontie (stand M18).

Align Technology Switzerland GmbH 2022. Invisalign®, le logo Invisalign, ClinCheck®, iTero®, Invisalign Teen®, SmartForce®, 
SmartTrack®, et Vivera®, entre autres, sont des marques commerciales et/ou des marques de service déposées d’Align Technology, 
Inc. ou de l’une de ses filiales ou sociétés affiliées, susceptibles d’être enregistrées aux États-Unis et/ou dans d’autres pays.

* Les rendez-vous d’urgence sont 80% moins fréquents pour les traitements Invisalign que pour les traitements par bagues. Données archivées du
12 Juillet 2017 au sein de Align Technology, basées sur une étude globale par “Actionable Research of Invisalign providers”, les participants ont été 
interrogés sur la question suivante : dans quel % de cas les patients ont eu besoin d’un rendez-vous d’urgence ? (N=898 participants)

Le Système Invisalign est un dispositif médical de classe IIa indiqué pour l’alignement des dents pendant le traitement orthodontique des malocclusions, fabriqué par Align Technology Inc. 
Lire attentivement la notice. Traitement d’orthodontie pris en charge par l’Assurance Maladie sous réserve d’obtenir l’accord préalable de la caisse d’Assurance Maladie du patient et s’ils sont 
commencés avant le 16e anniversaire. Septembre 2022

Souriez avec 
Invisalign®

Pack Teen,
vous avez 
une nouvelle 
offre adaptée 
à vos ados

Invisalign-campProduit2022-1-2-210x270.indd   1Invisalign-campProduit2022-1-2-210x270.indd   1 4/10/22   15:524/10/22   15:52
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ÉDI TOÉDI TO
CHRISTINE MULLER

PAROLE D’E XPERTPAROLE D’E XPERT
Se poser la question

du “pourquoi ?”
sécurise beaucoup 

de pratiques à risque

FACTEURS HUMAINS
Les biais cognitifs dans

la pratique odontologique :
amis ou ennemis ?

Humain avant tout

Briefing et débriefing
au cabinet d’orthodontie.

Renforcer la sécurité
en diminuant le stress

Situations dissonantes 
en dentisterie : oser dire non 

pour se préserver

Les erreurs en odontologie :
sont-elles évitables ?

POSTCONGRÈS POSTCONGRÈS 
Colloque « Facteurs
humains en santé »

JO
STAND N09

Retrouvons-nous !
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Au sommaire de votre PAD

  Les kystes radiculo-dentaires en questions
  Le consentement éclairé au cours 
des soins dentaires

  Soins de support en cancérologie
  Les gouttières fabriquées par impression 
3D : conditionnement et finitions

  L’information de santé dans les médias 
sociaux

La marque DEXIS™ permet à votre cabinet d’avoir un workflow optimisé !
En savoir plus sur www.dexis.com

OP 3D™ OP 3D™ Pro OP 3D™ Vision

IXS™ Scan eXam™ Scan eXam™ One Focus™

Carestream Dental
(CS 3600, CS 3700, CS 3800)

Titanium™

DTX Studio™

suite

Toutes vos images, 
dans un seul logiciel !

Découvrez maintenant
les nouvelles fonctionnalités
de l’Intelligence Assistée (AI)

Demander une
Démonstration

www.dexis.com/fr-fr/dtx

20220721_DEXIS-DTX-One-Pager_210x270mm_PAD_FR.indd   120220721_DEXIS-DTX-One-Pager_210x270mm_PAD_FR.indd   1 01/09/2022   16:10:1201/09/2022   16:10:12
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STANDARDS INDUSTRIELS
pour votre laboratoire

Indépendance

Fiabilité des processus

Valeur stable

Pour la mise en oeuvre de:
• Métal (CrCo/Titane/MP)
• Zircone
• Polymères/Composites
• Céramique
... et pour la fabrication de
premills et piliers.

Usinage à sec et humide possible
avec tous les types de machines.
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Coordonnées pour la France - bredent France:
T: +33 4 75 34 20 96 · F: +33 4 75 32 05 93
@: france@bredent.com

Coordonnées pour les autres pays francophones: 
T: +49 7309 872-451 · F: +49 7309 872-444 
@: info@bredent.com

bredent GmbH & Co. KG · Weissenhorner Str. 2
89250 Senden · Germany
www.bredent.com
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Coordonnées pour la France - bredent France:
T: +33 4 75 34 20 96 · F: +33 4 75 32 05 93
@: france@bredent.com

Coordonnées pour les autres pays francophones: 
T: +49 7309 872-451 · F: +49 7309 872-444 
@: info@bredent.com

bredent GmbH & Co. KG · Weissenhorner Str. 2
89250 Senden · Germany
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Coordonnées pour la France - bredent France:
T: +33 4 75 34 20 96 · F: +33 4 75 32 05 93
@: france@bredent.com

Coordonnées pour les autres pays francophones: 
T: +49 7309 872-451 · F: +49 7309 872-444 
@: info@bredent.com

bredent GmbH & Co. KG · Weissenhorner Str. 2
89250 Senden · Germany
www.bredent.com

Sans titre-1   1Sans titre-1   1 15/09/2022   11:1915/09/2022   11:19

V
O

L
. 
2
2
 -
 A

O
Û

T
-S

E
P

T
.-

O
C

T
. 

2
0

2
2

Thérapeutique cabinet-laboratoire
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Apports du titane en prothèse amovible
 Les vinyles polysiloxanes transparents
Technique « one-step, no-prep modifiée »
Prothèse complète : un travail d’équipe
Réparation des PAP en résine
Prothèse supra-radiculaire
 L’empreinte piézographique

Coordonné par MAXIME HELFER

AU SOMMAIRE…

Les vinyles 
polysiloxanes 
transparents
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PARTENAIRE OFFICIEL

REVUE SEMESTRIELLE - VOLUME 7 - N° 2 - 2022

RECHERCHER L’INFORMATION

 L’information en biomatériaux

INTERROGATIONS SCIENTIFIQUES ET CLINIQUES

Post-etching cleaning, indispensable ou superfl u ??

LES BIOMATÉRIAUX VUS À L’INTERNATIONAL

  Diet and Nutrition in Caries Etiology and Prevention

TOUT SIMPLEMENT

  Les verres ionomères de restauration… 
En toute simplicité

SE METTRE À LA DENTISTERIE CONTEMPORAINE

  Les composites injectés

UN ARTICLE, UNE APPLICATION CLINIQUE 

 Utilisation des adhésifs universels avec mordançage 
sélectif préalable de l’émail dans les restaurations 
de lésions cervicales d’origine non carieuse

MATÉRIAUX

 Les réparations des restaurations coronaires 
défectueuses sur dents permanentes vitales 

ENDODONTIE

Apports des biomatériaux dans la gestion 
des perforations endodontiques 

FICHE CLINIQUE

Prétraitements de surface de la zircone : 
où en sommes-nous ? 

MÉTHODES D’INVESTIGATION

  Analyse par éléments fi nis : application 
dela méthode à un choix thérapeutique. Partie 2
  Eléments fi nis : application à la forme 
de préparation des facettes

VIE PROFESSIONNELLE

Utilisation de critères FDI dans l’évaluation 
de la qualité des restaurations partielles
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VOCO GmbH · Anton-Flettner-Straße 1-3 · 27472 Cuxhaven · Allemagne · Tel. +49 4721 719-0 · www.voco.dental 

  naturelle et   
    biocompatible !
  naturelle et   
    biocompatible !    biocompatible !    biocompatible !

Ma restauration :

Rendez-nous visite
ADF· Paris  
Stand : 1L28
22.-26.11.2022
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Admira Fusion – La première 
céramique pure pour restaurations.

Des avantages impressionnants :

1) Pas de monomères classiques, pas de monomères résiduels !*  

2) Rétraction de polymérisation inégalée !** 

3) Emploi universel et facilité d’utilisation !

*Leyhausen et al., Faculté de Médecine de Hanovre, rapport à VOCO, 2015.    **Source : Mesure interne de VOCO, 2014

Dispositif Médical pour soins dentaires réservé aux professionnels de santé, non remboursé par les organismes d’assurance maladie. Lisez attentivement 
les instructions figurant dans la notice ou sur l’étiquetage avant toute utilisation. Classe/Organisme certificateur : IIa/CE 0482. Fabricant : VOCO GmbH
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coordonné par 

Karim Nasr et Olivier Etienne

L’impression 3D en Odontologie

65 €

Édito : Place à l’imagination !
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Venez découvrir la gamme A-dec sur www.a-dec.fr 

A-dec, le concept “sur mesure”
Parce que vous êtes tous différents 

Créez votre cabinet à votre image 
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RÉSINE
INFILTRANTE et
HYPERESTHÉSIES 
DENTINAIRES

NOUVELLE CLASSIFICATION : PARODONTITE STADE IV GRADE C - DIAGNOSTIC DIFFÉRENTIEL :
QU’EST-CE QU’UN RAPTUS SALIVAIRE ? -  ÉTHIQUE  : EMPRUNTER UN DOSSIER MÉDICAL

FISCALITÉ : OBLIGATIONS DE FÉVRIER
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INDEXÉE DANS LA BASE INTERNATIONALE

au sommaire…

ÉDITORIAL
TRIBUNE

INTERVIEW
PRESSE INTERNATIONALE

PARO
MISE AU POINT

Thérapeutiques adjuvantes 
et innovantes dans le traitement 

parodontal non chirurgical 

CAS CLINIQUE
Agénésie d’une incisive inférieure : 

et si on rajoutait plutôt une canine ? 

IMPLANTO
MISE AU POINT

La connexion implanto-prothétique : 
aspects biologiques, mécaniques 

et esthétiques 

CAS CLINIQUE
Traitement d’une déhiscence vestibulaire 

péri-implantaire : incisions et sutures
de l’approche prothétique-chirurgicale

IMAGE COMMENTÉE
Méfions-nous d’une gingivite rebelle 

au traitement parodontal !

HABITANTS DU PARODONTE
Le lymphocyte B

DERRIÈRE L’OBJECTIF
ZOOM

Le cannabis

PROLONGEZ VOTRE LECTURE AVEC NOS VIDÉOS EN LIGNE !
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