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1 POPIS
Tento dokument obsahuje podrobny popis zdravotnického prostfedku na

zakazku ,Ortodonticky aparat”, jeho urceny ucel, funkci a dalSi specifikace,
v€etné urcenych uzivatelll (dale rovnéz jako ,prostfedek na zakazku”;
.prostfedek”; ,zdravotnicky prostfedek”; ,produkt”).

2 DEFINICE
Prostfedkem na zakazku se rozumi zdravotnicky prostfedek specialné vyrobeny

podle predpisu kvalifikované osoby dle vnitrostatniho prava. Prostfedek na
zakazku je urceny k pouziti pouze pro jednoho konkrétniho pacienta s cilem
zajistit, aby odpovidal jeho individualnimu zdravotnimu stavu a plnil jeho
individualni potreby. Blize viz MDR, ¢lanek 2, bod 3).

3 IDENTIFIKACE, POPIS A SPECIFIKACE PROSTREDKU
Nazev prostfedku | Ortodonticky aparat
Typy prostiedku - Ortodontické snimatelné aparaty:

o funkéni snimatelny aparat

o pasivni deskovy nebo foliovy snimatelny
aparat
o aktivni deskovy snimatelny aparat
- Hyraxy:
s pryskyficnymi nakusy
letované na krouzky
lité
hybridni kotvené na krouZcich a

o O O ©

miniimlantatech
o skeletalné kotvené na miniimplantatech
- Distalizéry
- Lingvalni/transpalatinalni oblouky:
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aktivni pfipajené
aktivni snimatelné

© O O

pasivni pripajené
o pasivni snimatelné
- Fixni ndkusné desticky

- Retainery
- Alignery
DalSi obchodni N/A
nazvy:
Vyrobce: FiSerova Olga

Zubni technik
Palackého 1542/28, 35801 Kraslice

I1C: 45376387

Kéd EMDN (+ nazev
generické skupiny)

Q01020604 - ORTHODONTICS DENTAL PROSTHESES

Kéd GMDN (+ nazev
generické skupiny)

35310 - ORTHODONTIC RETAINER

31754 - ORTHODONTIC SPACE MAINTAINER
34713 - DENTAL MILLING SYSTEM, CAD/CAM,
LABORATORY

50484 - CAD/CAM SOFTWARE
44738 - ORTHODONTIC APPLIANCE POSITIONING
MOULD, PREFILLED

Zakladni UDI-DI

N/A (zdravotnickych prostfedek na zakazku)

Rizikova trida

I nebo Ila - dle pfilohy VIII nafizeni (EU) pravidlo 5

Doba pouziti

Kratkodoba (tj. od 60 minut do 30 dnd) nebo
dlouhodoba (tj. nad 30 dn()

Popis prostredku

Ortodontické aparaty jsou Iécebné pomucky umisténé
v dutiné Ustni. Jejich funkci je ovlivnéni rlstu a vyvoje
chrupu, esteticka a funkcni rehabilitace.

Vlastnosti
prostredku

Jde o neimplantabilni, invazivni, neaktivni, nesterilni
prostfedek.
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Urceny ucel

Ortodonticky snimatelny aparat: Ur¢enym ucelem
pouziti ortodontického snimatelného aparatu je
napraveni, narovnani ¢i usmérnéni rdstu zubd.

Retainer: Urenym ucelem retaineru je napraveni,
narovnani, usmérnéni polohy Ci zajisténi retence
jednotlivych zubd.

Aligner: Uréenym ucelem aligneru je napraveni,
narovnani, usmeérnéni polohy ¢i zajiSténi retence
jednotlivych zubd.

Hyrax: Urcenym ucelem hyraxu je rozSireni horni Celisti
(rozSifeni patrového Svu) vétSinou v pritomnosti
zkfizeného skusu (jednostranné ¢i oboustranné) Ci
nedostatecného prostoru pro erupci stalych zubu.

Distalizér: Urenym ucelem distalizéru je distalizace
molaru.

Lingvalni/transpalatinalni oblouk: Uréenym ucelem
lingvalniho/transpalatinalniho oblouku je udrzeni nebo
korekce pozice zubU.

Fixni nakusna desticka: Urenym ucelem fixni nakusné
desticky je terapie hlubokého skusu, slouZi k
efektivnimu zvySeni skusu pfedevsim v kombinaci s
plnym fixnim aparatem.

Indikace

Ortodontické aparaty jsou indikovany na zakladé
doporuceni zubniho Iékafe. Jsou indikovany

v pfipadech nespravného postaveni zubu, vad skusu
nebo pro ovlivnéni ristu Celisti.

Populace

Je zhotoven individualné na zakazku a urcen pro
vyluéné pouZiti uZivatelem, jemuz byl Iékafem
predepsan.

Kontraindikace

Snimatelné aparaty:
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Prostfedek je zakazano pouZivat, pokud trpite
zavaznym akutnim zanétem nebo jinymi onemocnénimi
ustni dutiny (napf. paradentéza, absces). PouZiti
aparatu mize v takovém pripadé zhorsit stav. Nejprve
je tfeba vyresit akutni problémy.

Prostiedek je zakdzano pouzivat u pacientl s vysokou
senzitivitou na material, z nichzZ je prostfedek vyroben.

Fixni aparaty:

Prostiedek je zakdzadno pouzivat u pacientl s vysokou
senzitivitou na material, z nichzZ je prostfedek vyroben.

Informace pro
uZivatele

Informace pro uzivatele jsou v navodu k pouziti.

Principy fungovani
a zpusob Gcinku

Ortodontické snimatelné aparaty:
Princip fungovani:

1. Korekce postaveni zubl: Ortodontické
snimatelné aparaty jsou navrzeny tak, aby
pomoci jemného tlaku postupné posouvaly zuby
do poZzadované polohy. MZou byt pouZity
k rovnani zub(, upraveni skusu ¢i vytvoreni mista
pro rUst dalSich zubd.

2. Rizeni rlistu Celisti: U mladsich pacientti mohou
snimatelné aparaty slouzit k ovlivnéni rdstu
Celisti, ¢imZ podporuji harmonicky vyvoj celé
ustni dutiny.

3. Funkcni terapie: Tyto aparaty mohou zlepsit
funkce Ustni dutiny, jako je mluveni, polykani a
Zvykani, a zaroven podporuji spravné svalové
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napéti a koordinaci svald.
Mechanismus ucinku:

1. Zakladni deska: Zakladni ¢ast aparatu je obvykle

vyrobena z akrylatového materialu (PMMA), ktery
je tvarovan na miru podle otisku pacientovych
zub a Celisti, aby presné pfriléhal k povrchu zubl
a dasni.

. Draty a pruziny: Ortodontické draty nebo
pruziny, které jsou soucasti aparatu, vyvijeji lehky
tlak na jednotlivé zuby nebo skupiny zub(. Tento
tlak pomalu méni jejich pozici podle planovaného
smeéru.

Upevnéni aparatu: Ortodontické snimatelné
aparaty drzi na svém misté diky sponam, které se
upevnuji k zubdm. Tyto spony zajistuji stabilitu
aparatu pfi noSeni a zabranuji jeho nezadoucimu
pohybu.

. Rozkladani tlaku: PFi Upraveé polohy zubU a celisti
aparat rozklada tlak rovnomérné na zuby a
mékké tkané, aby minimalizoval nepohodli a
zajistil co nejlepsi vysledek 1éCby.

Retainer:

Po dokonceni ortodontické |é¢by jsou zuby a tkané
okolo nich stale nachylné k posunu. Retainer udrzuje
zuby ve spravné poloze, dokud se stabilizuji v novém
postaveni. Kostni struktura, dasné a vazivo potrebuji
cas, aby se prizpUsobily nové poloze zub(. Retainer
poskytuje potfebnou podporu, aby zuby zUstaly na
misté a nedoslo k relapsu (navratu zub do puvodni
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polohy). Retainer plsobi jemny tlak na zuby, ¢imz brani
jejich posunu. Tento tlak udrzuje zuby na misté, dokud
se okolni tkané plné neadaptuji na novou polohu.

Aligner:

Funguje na bazi série plastovych dlah, které jsou
postupné vymeénovany, obvykle kazdé 1-2 tydny. Kazdy
aligner je mirné odliSny a je navrZzen tak, aby jemné
posunul zuby bliZe k cilové poloze. Malé pohyby, které
provadi kazdy aligner, kumulativné vedou k
poZzadovanému narovnani zubu. Kazdy aligner vyviji
jemny, kontrolovany tlak na konkrétni zuby, coz
zpUsobi jejich pohyb do nové polohy. Tento proces je
postupny a pozvolny, ¢imzZ je minimalizovano
nepohodli.

Hyrax:

1. Mechanicka expanze: Hyrax je pevné pfipevnén k
hornim molardm nebo premolardm pomoci
cementovanych prstencl. Stfedni ¢ast aparatu
obsahuje Sroub, ktery se postupné aktivuje
(otaci), ¢imz se Sroub roztahuje. Timto tahem
aparat vytvari tlak na kosti horni Celisti.

2. Ovlivnéni patrového Svu: Tlak pUsobici na horni
Celist zpUsobi, Ze se patrovy Sev zatne pomalu
rozvolnovat a rozSirovat. Jelikoz tento Sev
prochdazi sttedem patra, expanze se projevi v
Sifce celé horni Celisti, coZ vede k tomu, Ze se
rozestoupi i zuby na bocich.

3. Siroka expanze: Hyrax plsobi rovhomé&rné na
obé strany horni Celisti, a tim dosahuje
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symetrického rozsireni Celisti. Tim se zvétSuje
prostor pro zuby a vytvafri vice mista v pripadech,
kdy jsou zuby preplnéné nebo kdy horni celist
neni dostatecné Siroka ve srovnani s dolni Celisti.

. Novotvorba kosti: Jakmile je patrovy Sev rozsiren,

v mezich Svu se zacne tvorit nova kost, coz
zajistuje, Ze expanze bude stabilni a trvala.

Distalizér:
1. Aplikace sily na stolicky: Distalizér je obvykle

kotven na hornich molarech a pomoci pruzin,
dratl nebo specidlnich Sroubu vyviji tlak smérem
dozadu, ¢imz postupné posouva molary distalné.
Tento aparat ¢asto vyuZiva biomechanicky
princip, kdy se sila pfenasi z prednich zub(l na
zadni, coZz umoznuje jejich pohyb.

. Ukotveni a pfenos sily: Aby bylo dosaZzeno

pozadovaného pohybu stolicek, musi distalizér
disponovat stabilnim kotvenim.

. Distalni pohyb stoli¢ek: Postupny pohyb zadnich

zubUl dozadu je zajistén malymi, kontrolovanymi
kroky. Kdyz se stolicky pohybuji dozadu, mize
dojit k vytvoreni prostoru v predni ¢asti zubniho
oblouku, coz pomaha pfri korekci skusu nebo
uvolnéni mista pro preplnéné zuby.

. Biomechanika a kontrola rotace: Kromé

samotného distalizovani molaru je ¢asto nutné
kontrolovat i rotaci zubU, aby se molary
neposouvaly jen dozadu, ale aby si zachovaly
spravné postaveni v oblouku. Nékteré distalizéry
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maji mechanismy, které minimalizuji nechténé
rotace nebo sklony zubu pfi pohybu dozadu.

Lingvalni oblouk (LO), transpalatinalni oblouk (TPO):
1. Aktivni LO/TPO: pruznost je zvétSena

prodlouzenim oblouku klickami. Oblouk lze
aktivovat tak, aby svym tlakem pulsobil na zuby
zadanym smérem. Aktivni prvek oblouku muze
byt téz pFipajen na zakladni (pasivni nebo aktivni
oblouk) ve formé pruzin (@ 0,5- 0,7 mm). Na
aktivaci se také podili zpUsob spojeni LO/TPO s
krouzky na zubech vétSinou molarech. Snimaci
oblouky lze aktivovat podle typu kanyly ve
smyslu rotace zubu, na kterém je kanyla
uchycena. S touto aktivaci souvisi i aktivace
LO/TPO k jednostranné nebo oboustranné
expanzi, také k zdZeni zubniho oblouku.

. Pasivni LO/TPO: byva tvaroveé jednodusi, v dolnim

zubnim oblouku obvykle sleduje lingualni povrch
zubd, v hornim zubnim oblouku muze probihat
pfimo na spojnici mezi molary nebo vice
frontalné, eventualné je doplnén pryskyri¢nou
destickou. Byva kratsi, pocet klicek je mensi, jsou
urceny spiSe jako pruzny prvek, ktery nema
pusobit aktivné. Po nasazeni pasivniho oblouku
do ust nevyviji na zuby Zadnou silu. Princip jejich
vyuZiti je ten, Ze svou vétsi ¢i mensi rigiditou
zabranuji nezadoucim pohybidm (posuntm zubd
béhem ortodontické 1écby). U pasivnich oblouku
retencni zafizeni (retainer) pfi aktivni
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ortodontické [éCbé ma za ukol zabranit
nezadoucim sklonlm ¢i rotacim zub.
Fixni nakusna desticka:
1. Umoznuje ¢asné nasazeni zdmkU{ na dolni rezaky,
coZz umozni jejich ortodonticky pohyb
2. Frontdlni ndkus muZe vytvaret intruzni silu na
dolni Fezaky, a tim omezovat jejich pripadnou
extruzi
3. Nakusna desticka dovoluje erupci, extruzi nebo
napfimeni lateralnich zubd
PrisluSenstvi Tento zdravotnicky prostfedek neobsahuje zadné
prisluSenstvi.
4 SLOZENI

4.1 Clenéni ortodontickych aparati dle pouzitého materialu

Material Priklady prostredkd

Hybridni hyrax kotveny na krouZcich a
miniimlantatech

kombinace drat/Sroub . . — ”
Skeletalné kotveny hyrax na miniimlantatech

Hyrax letovany

Funkcni snimatelny aparat

kombinace plast/drat - . .
Pasivni snimatelny aparat

Funk&ni snimatelny aparat

Aktivnisnimatelny aparat

kombinace plast/drat/Sroub p , P T~
Pevny aparat k rozSifeni patrového Svu

Distalizér

Retainer

plast

Aligner
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4.2 Seznam pouzivanych materiala

Ucel materialu | Nazev materialu |SloZeni Vyrobce materialu | Laborator
Draty Cr (16,0-18,0 %); Ni (6,0-9,0 %); Mn (=<2,0
Forestadent ] Forestadent
%); Si (<1,5 %); Mo (<0,8 %); Fe (zbytek)
Chromium
Nikl (8 %), Fe (72 %), C (0,1 %), Si (1,0 %),
CLASP WIRE Mn (1,1 %), P (0,03 %), S (0,002 %), N (0,01 | Interdent s.r.o.
%), Cr (17,4 %), Ni (8 %), Mo (0,3 %)
C(=0,15 %), Si (=1,00 %), Mn (<2,00 %), P
Leowire (0,045 %), S (=0,030 %), Cr (16,0-18,0 %), Leone Fiterovs
Mo (=0,80 %), Ni (6,00-9,00 %), Fe
(zbytek)
. . i . FiSerova,
Remanium Uslechtila ocel chrom-nikl (DIN 1.4310) Dentaurum GmbH i
Soumarova
L Kobalt (50-70 %) BEGO GmbH & Co.
Wironit
Chrom (25-50 %) KG
] Chromkobaltova slitina s velmi nizkym
Biosteel i Leone
obsahem niklu
) Slitina nerezové oceli bez obsahu niklu se
Menzanium N ) i i Scheu-Dental
zvySenou antikorozni odolnosti
Noninium Cr (16,5-18,0 %); Mn (9,5-12,5 %); Mo Dentaurum GmbH |Soumarova

(2,7-3,7 %); N (0,45-0,55 %); Si (0,2-0,6
%); Cu (0,25 %); C (0,15-0,25 %); Ni (0,05
%); P (0,02 %); S (0,01 %); Fe (zbytek)
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Ucel materialu

Nazev materialu

SloZeni

Vyrobce materialu

Laborator

Duracryl (Plv, Plv
Plus)

Dibenzoylperoxid

Sophadental a.s.

Methylmetakrylat >94 %

Interacryl 2-Propenoic acid <5 % INTERDENT d.o.0.
Dimethyl toluidin <<1 %
95 % polymetylmetakrylat Ivoclar Vivadent
IvoBase ] )
dibenzoylperoxid Inc.
Leocryl Polymetylmetakrylat Leone s.p.
Orthocryl Methylmetakrylat Dentaurum GmbH |FiSerova
Paladon 65 Methacrylatové kopolymery Kulzer GmbH
Paladur Methacrylaty Kulzer GmbH
Premacryl plus Dibenzol peroxid SpofaDental a.s.
1,4-butandiol dimetakrylat, Ivoclar Vivadent
ProBase i
methylmetakrylat Inc.
Steady-Resin Akrylovy polymer Scheu dental GmbH
Superacryl Methhylmetakrylat, ethylenglykol-
P y. ] y i y ylengly Sophadental a.s. Soumarova
plus kapalina dimethylakrylat
Superacryl Polymetylmetakrylat, pigmenty, i
P ,vy ymety ) ylat. P19 4 Sophadental a.s. Soumarova
plus prasek benzoylperoxid

Triplex kapalina

Methylmetakrylat, dimetakrylat,
stabilizator

Ivoclar Vivadent
Inc.

Triplex prasek

Polymethylmetakrylat, katalyzator,
pigmenty

Ivoclar Vivadent
Inc.

Vertex
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Ucel materialu

Nazev materialu

SloZeni

Vyrobce materialu

Laborator

Vivaflex

PruZzny polyamid

Pryskyfice pro 3D
tisk

Pryskyfice pro 3D
tisk

VIPI IndUstria,
CAD-CAM Comeércio,
Tril Methylpolymetakrylat, biokompatibilni | Exportacdo e
ilux
pigmenty, EDMA, fluorescencni latka Importag¢do de
Produtos
Odontoldgicos Ltda
Zirkon
Slitiny AU (84,0 %), Pt (8,2 %), Pd (4,7 %), Ag (0,5
ORPLID KERAMIK 3 C. Hafner
%), Cu (0,1 %), In (2,4 %), Ir (0,1 %)
Au (87,5 %), Pt (11,0 %), In (1,0 %), Fe (0,5
ORPLID KERAMIK 2 %) C. Hafner
0
Brealloy
, Co (62,4 %), Cr (25,5 %), Mo (5,1 %),
Girobond )
W (5,2 %), Si (1,1 %)
) Co (55,2 %); Cr (24,0 %); W (15,0 %); Fe
Heraenium ) Kulzer GmbH
(4,0 %); Si (1,0 %); Mn (0,8 %); N (<0,1 %)
Cr (24,0 %), Co (63,0 %), Mo (3,0 %), Nb
I-Bond ) INTERDENT d.o.o.
(1,0 %), Si (1,0 %), W (8,0 %)
Remanium Co (63,0 %); Cr (23,0 %); Mo (7,0 %); W Dentarum GmbH
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Ucel materialu | Nazev materidlu |SloZeni Vyrobce materialu | Laboratofr
(5,0 %); Si (1,5 %); Mn, N (<1,0 %)
Chrom (24 %), kobalt (63 %), wolfram (8,1
- Shera Werstof
Shera %), molybden (2,9 %), silikon (1,1 %), Nb )
Technologie
(1 %)
Ni (78,5 %), Cr (12,8 %), Mo (9,0 %), Nb, Al,
VeraBond o
Si, Ti (<1 %)
, Co (60,2 %); Cr (25,0 %); W (6,2 %); Mo BEGO GmbH & Co.
Wirobond .
(4,8 %); Ga (2,9 %); Si, Mn (<1,0 %) KG
Wiron Ni (65,6 %); Cr (22,5 %); Mo (9,5 %); Si (1,0 | BEGO GmbH & Co.
i
%); Ce, Mn, Nb (<1,0 %) KG
Wironit Co (64,0 %); Cr (28,5 %); Mo (5,0 %); Si (1,0 | BEGO GmbH & Co.
%); Mn (1,0 %); C (<1,0 %) KG
Ortodontické Dentaurum Chirurgicka ocel Dentaurum
Srouby C (<=0,12 %); Si (<=1,0 %), Mn (<=2,0 %);
Forestadent Cr (17,0-19,0 %); Ni (8,0-10,0 %); P Forestandent FiSerova
(<=0,06 %); S (0,15 - 0,35 %); Fe (zbytek)
Austeniticka nerezova ocel: C (0,12 %); Si
(1,0 %); Mn (2,0 %); P (0,2 %); S (0,15-0,35 N i
Leone ) Leone FiSerova
%); Cr (17,0-19,0 %); Mo (0,6 %); Ni (8,0-10
%)
Lewa Austeniticka nerezova ocel: C (0,12 %); Si | LewaDental

(1,0 %); Mn (2,0 %); P (0,2 %), S (0,15-0,35
%), Cr (17,0-19,0 %); Mo (0,6 %); Ni (8,0-10
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Ucel materialu

Nazev materialu

SloZeni

Vyrobce materialu

Laborator

%)

C (=< 0,07 %); Si (< 1,00 %); Mn (< 2,00 %);
P( < 0,045 %); S (< 0,015 %); Cr (17,50 -

Scheu Dental

Scheu .
19,50 %); Ni (8,00 - 10,50 %); N (< 0,11 %); | GmbH
Fe (zbytek)
Termoplastické Methyl Methacrylate > 95 %
. , , _ SCHEU-DENTAL
folie (retainery Biocryl Ethylenglycol dimethacrylate <5 % GmbH
a alignery) N,N-Dimethyl-p-toluidine < 1 %
, _ SCHEU-DENTAL
Bioplast Ethylene vinyl acetate (EVA)
GmbH
c last Pol | SCHEU-DENTAL
o as olypropylene
Pyp ypropy GmbH
. DWK Life Sciences
Duran Borosilicate Glass
GmbH
Thermoplastic polyurethane (TPU) /
SCHEU-DENTAL
Durasoft Polyethylenterephthalat-Glycol GmbH
Copolyester (PET-G)
Erkodent Erich
Erkocryl Polymethylmethacrylat (PMMA)
Kopp GmbH
Erkodent Erich
Erkodur Copolyester
Kopp GmbH
. Erkodent Erich
Erkoflex Ethylene vinyl acetate (EVA)
Kopp GmbH
Erkolign Polypropylene Erkodent Erich
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Ucel materialu

Nazev materialu |SloZeni Vyrobce materialu | Laboratofr
Kopp GmbH
Thermoplastic polyurethane (TPU) / Erkodent Erich
Erkoloc pro Polyethylenterephthalat-Glycol Kopp GmbH
Copolyester (PET-G)
) ) Erkodent Erich
Erkoplast Polylactic acid (PLA)
Kopp GmbH
) GAC International
Essix Polypropylene/ethylene copolymer Inc
FINOPEARL
_ xylene >= 30 - < 50 %; 4-methylpentan-2-
Retention ) FINO GmbH
. one; isobutyl methyl ketone >= 30 - <50 %

adhesive
FINO MODELBASE | Polydimethylsiloxanes and mineral fillers
kneadable Cristobalite 30 - <35 % FINO GmbH
compound Paraffinum perliquidum DAB 1 - <5 %
FINOFOL Spacer

_ Polypropylene FINO GmbH
Foils
FINOFOL Adapta

, Polypropylene FINO GmbH
Foils
FINOFOL HARD
Adapta Polyethylene FINO GmbH
Foils
FINOKITT Adapta | Polydimethylsiloxan + fillers + additives | FINO GmbH
Imprelon Polystyrol SCHEU-DENTAL

GmbH
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Ucel materialu

Nazev materialu

SloZeni

Vyrobce materialu

Laborator

Playsafe Triple

Ethylenvinylacetat (EVA); Cyclo-Olefin-

Erkodent Erich

Copolymere (COCQ) Kopp GmbH
ProF Cobi Pol | KEYSTONE
roForm Copin olypropylene
ping YPropy INDUSTRIES
. . KEYSTONE
Proform NiteGuard | Ethylenvinylacetat (EVA)
INDUSTRIES
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5 PODOBNE PROSTREDKY DOSTUPNE NA TRHU
Podobné prostiedky vyrabéji ostatni zubni laboratore, kterych je momentalné

jen v CR cca 1 800. Vinformaé&nim systému zdravotnickych prostfedk( (ISZP)' je
aktualni seznam téch laboratofi, které jsou registrovany jako vyrobci
zdravotnickych prostfedkd na zakazku. Uvadét jejich jmenovity seznam sem do
dokumentu neddva smysl, protoZe ten se mize kazdym dnem ménit a nelze jej
tedy nikdy povazovat za uplny ani aktualni.

6 PRILOHY
- MATERIALOVE LISTY A BEZPECNOSTNI LISTY DODANE VYROBCEM

1https://iszp.sukl.cz
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