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1 SHRNUTI DOKUMENTU
Na zakladé c¢lanku 2 bodu 1 MDR lze konstatovat, Ze produkt ,Ortodonticky

aparat” je zdravotnickym prostfedkem, a Ze je klasifikovan jako tfida rizika I nebo
IIa (podle urcené doby pouzivani konkrétniho aparatu) dle pravidla 5 pfilohy VIII
MDR.

2 KVALIFIKACE VYROBKU JAKOZTO PROSTREDKU
Pro ucely MDR se rozumi ,zdravotnickym prostredkem” zafFizeni urcené

vyrobcem k pouZiti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo
nékolika z téchto konkrétnich Ié¢ebnych tcell:

- kompenzace poranéni nebo zdravotniho postiZeni,

- upravy anatomické struktury nebo fyziologického ¢i patologického procesu
nebo stavu,

Tento zdravotnicky prostfedek (ZP) nedosahuje svého hlavniho uréeného
ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickymi,
imunologickymi ani metabolickymi Gcinky, jehoZ funkce vSak muZe byt
takovymi ucinky podporena.

3 KLASIFIKACE PROSTREDKU
I. FAZE KLASIFIKACE PROSTREDKU

Podle MDCG 2021-24 se pro spravné urceni tfidy daného zdravotnického
prostfedku pouZivaji nasledujici zakladni body:

Doba pouzivani Pfechodna {< 60 minut)
Kratkodoba (= 30 dni)
Dlouhodoba (> 30 dni)
Invazivita Neinvazivni
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Invazivni
Télesny otvor
o el -
Je to opakované pouzitelny ARe
chirurgicky nastroj? Ne
Je to implantabilni prostfedek? Ane
Ne
Je to aktivni zdravotnicky ARo
prostredek? Ne
Je mozné jej pouzit v kritickych ARe
anatomickych mistech'? Ne
Je prostfedek s méfici funkci? Ane
Ne
Je mozné pouzit néjaka specialni ARo
pravidla? Ne

Vysledek: Jedna se o invazivni, neméfici, nesterilni, neimplantabilni, neaktivni
zdravotnicky prostfedek. Invazivni je prirozenym télnim otvorem (Usta).

II. FAZE KLASIFIKACE PROSTREDKU

Aplikace pfilohy VIII kapitoly IT MDR (provadéci pravidla):

Provadéci pravidlo Aplikovatelnos
t

3.1. | Poutziti klasifikaCnich pravidel se fidi uréenym ucelem Ano

prostredka. Ne

3.2. | Je-li doteny prostfedek urcen k pouziti v kombinaci s Ano

jinym prostfedkem, uplatni se klasifikacni pravidla pro kazdy = Ne
prostfedek zvlast. PrisluSenstvi prostredkd se klasifikuje

samostatné, oddélené od prostredku, se kterym se pouZiva.
3.3. | Software, ktery ridi prostfedek nebo ovliviiuje pouZiti ARo

! 1j. centralni nervovy systém a centralni obéhovy systém
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prostfedku, spada do tézZe tfidy jako dotCeny prostredek. | Ne
Pokud je software nezavisly na jakémkoliv jiném prostfedku,
klasifikuje se samostatné.
3.4. | Neni-li prostfedek uréen vyhradné nebo zejména k pouZiti Are
v konkrétni ¢asti téla, posuzuje se a je klasifikovan na zakladé |Ne
nejkritictéjSiho konkrétniho pouZiti.
3.5. | Pokud se na tentyZ prostfedek pouZije nékolik pravidel Ano
nebo nékolik dil¢ich pravidel v ramci jednoho pravidla na Ne
zakladé urceného ucelu prostredku, pouZzije se nejpfisné;si
pravidlo a dil¢i pravidlo, jehoZ dUisledkem je vyssi klasifikacni
trida.
3.6. | Privypoctu doby uvedené v kapitole I bodu 1 se Ano
nepretrzitym pouzitim rozumi: Ne
a) | cela doba poufziti téhoz prostfedku bez ohledu na docasné
preruseni pouziti béhem postupu nebo jeho docasné odstranéni
napriklad za ucelem ciSténi nebo dezinfekce prostfedku. To, zda
je preruseni pouziti nebo odstranéni docasného charakteru,
musi byt urceno ve vztahu k délce pouZiti pfed obdobim a po
obdobi, kdy bylo pouzivani pferuSeno nebo kdy byl prostfedek
odstranén a
b) | akumulované pouZiti prostfedku, ktery ma byt podle urceni
vyrobce ihned nahrazen jinym prostfedkem téhoz typu.
3.7. | Prostfedek se povaZuje za prostfedek umoznujici pfimou Ane
diagnoézu, pokud sam o sobé stanovi pfisluSnou diagn6zu dané Ne

Vysledek: Doba pouzivani mUZe byt kratkodoba (= 30 dni) nebo dlouhodoba (> 30

dni). To zaleZi na typu aparatu a na urceni stomatologa, jak dlouho ma denné

pacient aparat nosit (denni doba pouZivani). Nékteré ortodontické snimatelné

aparaty mohou byt napriklad noSeny jen na noc, v takovém pfipadé by byla jejich

doba pouzivani kratkodoba. Studie v klinickém hodnoceni (DPZ-21) dokazuiji, Ze
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doba pouZivani ortodontickych snimatelnych aparatl se pohybuje od 4 do 24
hodin denné. Pokud je aparat urCen k noSeni az 24 hodin denné, jedna se o
dlouhodobé pouzivani, a to i presto, Ze byva pfi jidle, piti a ¢isténi zubd vyndavan
z Ust, protoZze doba pouZivani se v takovém pripadé scita v souladu s provadécim
pravidlem 3.6. Podle MDCG 2021-24 se ortodontické draty radi mezi dlouhodobé
pouziti. AvSak toto nelze aplikovat na aparaty, které jsou pouzivany napr. 4 hodiny
denné, kdy je pauza v noSeni tak dlouhd, Ze nedochazi ke scitani doby pouziti
(prikladem budiz o¢ni ¢ocky, jejichZz doba pouzivani se nescita kvlli vyndavani na
noc, jak rovnéz uvadi MDCG 2021-24). V pripadé alignerd, retainer(, hyrax(,
distalizérd, lingvalnich obloukd a fixnich ndkusnych desticek je doba pouziti
dlouhodoba - podle bodu 3.6. se doba nepretrzitého pouZiti scita.

III. FAZE KLASIFIKACE PROSTREDKU

Konecné posouzeni tFidy zdravotnického prostfedku se provadi podle nizZe
uvedené tabulky na zakladé klasifika€nich pravidel uvedenych v pFiloze VIII
kapitole III MDR.

Vysledek: Ortodontické aparaty slouzi k Upravé postaveni zub( a k ovlivnéni
vyvoje chrupu. Pravidlo 5 - ,VSechny invazivni prostfedky, které se vazou k télnim
otvorlim, jiné nez chirurgicky invazivni prostredky, které

nejsou urceny ke spojeni s aktivnim prostfedkem nebo které jsou urceny ke
spojeni s aktivnim prostfedkem tridy I je naplnéno. Podle urceni aparatu se na
né&j aplikuje druha nebo treti odrazka, tj.:

- tridaIla, jsou-li uréeny ke kratkodobému pouZiti, s vyjimkou pouZiti v Ustni
dutiné aZ po hltan, ve zvukovodu aZ po uSni bubinek nebo v nosni duting; v
takovém pripadé jsou klasifikovany jako trida I".

- trida IIb, jsou-li uréeny k dlouhodobému poufZiti, s vyjimkou pouZziti v ustni
dutiné aZ po hltan, ve zvukovodu aZ po usni bubinek nebo v nosni duting, a
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neni pravdépodobna jejich absorpce sliznici; v takovém pripadé jsou
klasifikovany jako tfida IIa".
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Pravidlo Spliuje/ Potvrzeni
nespliuje
NEINVAZIVNI PROSTREDKY
INVAZIVNI PROSTREDKY
Pravidlo 5 SPLNUJE Ortodontické aparaty jsou
VSechny invazivni prostfedky, které se vazou k télnim otvorim, jiné nez NESPENUJE invazivni. Vazou se

chirurgicky invazivni prostfedky, které nejsou urceny ke spojeni s aktivnim

prostfedkem nebo které jsou urceny ke spojeni s aktivnim prostfedkem

tridy I, jsou klasifikovany jako:

- tfida [, jsou-li uréeny k pfechodnému pouZziti;

- tfidaIla, jsou-li uréeny ke kratkodobému pouZiti, s vyjimkou poufZiti v ustni
dutiné az po hltan, ve zvukovodu aZ po usni bubinek nebo v nosni dutinég; v
takovém pripadé jsou klasifikovany jako tfida I; a

- tfida IIb, jsou-li uréeny k dlouhodobému pouZiti, s vyjimkou pouZiti v ustni
dutiné az po hltan, ve zvukovodu azZ po usni bubinek nebo v nosni duting, a
neni pravdépodobnd jejich absorpce sliznici; v takovém pripadé jsou
klasifikovany jako trida IIa.

VSechny invazivni prostfedky, které se vazou k télnim otvorim, nejsou

chirurgicky invazivnimi prostfedky a jsou urcené ke spojeni s aktivnim

prostfedkem tfid IIa, IIb nebo III, jsou klasifikovany jako trida Ila.

k télnim otvordm. Nejsou
urceny ke spojeni

s aktivnim prostfedkem.
Jsou urceny ke
kratkodobému nebo
dlouhodobému pouZzivani,
a to v ustni dutiné. Podle
urcené doby pouZivani
tedy konkrétni aparat
muze byt bud'tfida I nebo
tfida IIa.
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Pravidlo

Spliuje/
nespliuje

Potvrzeni

ZVLASTNI PRAVIDLA
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