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1 UCEL DOKUMENTU

Umoznéni pochopeni navrhu a vyvoje zdravotnického prostifedku definovaného
v zahlavi dokumentu.

2 STAGE 1 - RESEARCH
2.1 VYROBCEM DEFINOVANY POZADAVEK NA BEZPECNOST A UCINNOST

Vyrobce predpoklddd vysokou bezpecnost zdravotnického prostfedku bez
realného zdravotniho rizika pro pacienta pfFi pouZiti v souladu surcenym
ucelem, a to sohledem na charakter a rizikovou tfidu zdravotnického
prostfedku. Vyrobce dale predpoklada relevantni pfinos pro pacienta v tom
ohledu, Ze zdravotnicky prostfedek bude poskytovat potfebnou podporu, aby
doslo k postupnému narovnani zubl nebo retenci zub(l, aby zlstaly na misté
a nedoslo k relapsu (ndvratu zubl do ptvodni polohy).
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2.2 HISTORIE VYVOJE ORTODONTICKYCH APARATU

Starovék:

Podle védcU a historik( sahaji rovnatka aZ do starovéku. Kolem roku 400-300 pr.
n. l. uvaZovali Hippokrates a Aristoteles o zplUsobech rovnani zubd a napravé
raznych zubnich potizi. Archeologové objevili mnoho mumifikovanych
starovékych jedinct s né¢im, co vypada jako kovové pasky omotané kolem zubu.
Catgut, druh 3nury vyrobené z prirodnich vldken zvifecich strev, plnil podobnou
ulohu jako dnesni ortodonticky drat pfi uzavirani mezer v zubech a ustech.

Etruskové pohrbivali své mrtvé s nasazenymi zubnimi pomuUckami, aby zachovali
prostor a zabranili rozpadu zubd béhem posmrtného Zivota. V fimském hrobé
byla nalezena fada zubl svazanych zlatym dratem dolozenym jako ligaturni
drat, maly pruzny dratek, ktery se pouziva k upevnéni obloukového dratu k
rovnatku. P4r jich nosila dokonce i Kleopatra. Rimsky filozof a lékaF Aulus
Cornelius Celsus poprvé zaznamenal oSetreni zubu tlakem prstd. Bohuzel kvl
nedostatku ddkazl, Spatné zachovalosti tél a primitivni technologii se az do
zhruba 17. stoleti provadélo jen malo vyzkumU zubnich rovnatek, ackoli zubni
lékarFstvi v té dobé jako profese velmi pokrocilo.
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18. stoleti:

Ortodoncie se skutecné zacala rozvijet v 18. a 19. stoleti. V roce 1669 vydal
francouzsky zubar Pierre Fauchard, kterému se Casto pfipisuje vynalez moderni
ortodoncie, knihu s ndzvem ,Chirurg zubar” o metodach rovnani zubt. Fauchard
ve své praxi pouZival zarizeni zvané ,Bandeau”, kus Zeleza ve tvaru podkovy,
ktery pomahal rozsSifovat patro. V roce 1754 na Fauchardovu knihu navazal dalsi
francouzsky zubarf Louis Bourdet, zubaf francouzského krale, knihou Uméni
zubare, kterd rovnéz vénovala kapitolu vyrovnavani a aplikaci zubd. Zdokonalil
.Bandeau” a jako prvni doloZeny zubaf doporucil extrakci premolarnich zubd,
aby se zmirnilo stésnani a zlepsil rdst celisti.

19. stoleti:

Ortodoncie jako samostatna véda zacala existovat v poloviné 19. stoleti. Nékolik
vyznamnych zubairl pomohlo k rozvoji zubnich rovnatek specifickymi nastroji a
pomuckami, které umoznily zdokonaleni rovnatek.

V roce 1819 predstavil Christophe Francois Delabarre draténou kolébku, ktera
stala u zrodu soucasné ortodoncie, a gumicky na dasné poprvé pouzil Maynard
v roce 1843. Tucker v roce 1850 jako prvni nastfihal gumicky z gumové hadicky.
Zubar, spisovatel, umélec a sochar Norman William Kingsleyv roce 1858 napsal
prvni ¢lanek o ortodoncii a v roce 1880 vySla jeho kniha Treatise on Oral
Deformities. Zubar John Nutting Farrar se zaslouZil o napsani dvou svazkl s
nazvem ,Pojednani o nepravidelnostech zubl a jejich napravé” a jako prvni
navrhl pouzivat k posunu zub0 mirnou silu v ¢asovych intervalech.

20. stoleti:

Na pocatku 20. stoleti navrhl Edward Angle prvni jednoduchy systém klasifikace
vad chrupu, jako je tfida I, tfida II atd. Jeho klasifikacni systém se dodnes
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pouziva jako zpusob, jakym zubafi popisuji, jak jsou zuby kfivé, jakym smérem
zuby sméruji a jak k sobé pfiléhaji. Angle vyznamné prispél ke konstrukci
ortodontickych a zubnich pomdcek a provedl mnohd zjednoduseni. ZaloZil prvni
Skolu a vysokou S3kolu ortodoncie, v roce 1901 zorganizoval Americkou
ortodontickou spolecnost, kterd se ve 30. letech 20. stoleti stala Americkou
asociaci ortodontistd (AAO), a v roce 1907 zaloZil prvni ortodonticky casopis.
Mezi dalSi inovace v ortodoncii na konci 19. a pocatku 20. stoleti patfila prvni
ucebnice ortodoncie pro déti, kterou vydal J. J. Guilford v roce 1889, a pouZivani
gumovych gumicek, jejichz prikopnikem byl Calvin S. Casespolu s Henrym
Albertem Bakerem. [1]

Dnes se k utahovani rovnatek pouZivaji space-age draty (znamé také jako draty
zubnich obloukd) - material, ktery v roce 1959 vyvinul americky Narodni Urad
pro letectvi a kosmonautiku (NASA). Tuto slitinu niklu a titanu zvanou nitinol
NASA vyuZila pro solarni panely a antény na svych druZicich. V roce 1979 vyvinul
Dr. George Andreasen novou metodu upeviiovani rovnatek pomoci nitinolovych
dratkl, protoZe mély superpruznost. Andreasen pouzil dratky u nékterych
pacientl a pozdéji zjistil, Ze je mUZe pouZit pro celou lé¢bu. Andreasen pak zacal
nitinolové draty pouzivat pro vSechna sva oSetreni a vysledkem bylo snizeni
poCtu ndvstév uzubniho Iékare, snizeni ndkladl na zubni oSetfeni a mensi
nepohodli pacientd. [2]

20. stoleti - retainery:

V roce 1908 Calvin Case navrhl, Ze pouzivani necementovanych nastavct nebo
tyCi opirajicich se o zuby by mohlo podporovat vznik zubniho kazu a mélo by se
jim vyhnout. Jako alternativu navrhl snimatelny retainer vyrobeny z platiny a
zlata se spoji na lingvalni strané z niklu a stfibra urceny k retenci Sesti prednich
zubd v horni Celisti. O nékolik let pozdéji, v roce 1919, podal Dr. Hawley zpravu o
retaineru, ktery pouzival od roku 1914. Ten byl inspirovan konstrukci retaineru
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McBridea z Drazdan v Némecku. retainery pouzivané Hawleym a dalSimi Iékafi
byly vyrobeny z vulkanitu (tj. vulkanizované pryze) a zlatého dratu. Hawleyho
retainer, ktery je velmi podobny plvodnimu konceptu, je dnes stale casto
pouzivanym snimatelnym retainerem.

V druhé poloviné 30. let 20. stoleti se hojné pouZivaly snimatelné retainery s
akrylovymi zakladnimi deskami a ocelovymi draty. V té dobé byli pacienti ¢asto
hotovi do bodu, kdy bylo nutné provést drobné korekce a k dosazeni
pozadovaného konecného vysledku bylo nutné usazeni. Aby to Kesling usnadnil,
navrhl ve 40. letech 20. stoleti elastoplasticky polohovaci aparat, ktery byl
uzite€ny zejména v pripadech extrakce.

PFi odstranovani fixniho aparatu byly zhotoveny otisky, z modelu byly vyfiznuty
zuby a pomoci vosku znovu usazeny do idedlnich pozic. Na zakladé tohoto
vylepSeného postaveni byl zhotoven polohovad. Zatimco s polohovacim
aparatem bylo mozné provadét drobné pohyby zubu, slouzil aparat také jako
ortodonticky retainer nebo dokonce jako chranic zubt pfi kontaktnich sportech.

Koncem 50. let 20. stoleti Nahoum vyvinul koncept vakuové tvarovanych
retainert (VFR) z Cirého termoplastického materidlu, ktery se zahfival a
tvaroval na sadrovém modelu pacienta ve vakuovém stroji. PGvodni VFRs
byly nachylné k praskani a deformaci kvuli horsi kvalité plastu pouzZitého k
jejich vyrobé. Po zavedeni odolnych, tenkych, cirych polymeri pro
intraoralni pouZiti se VFR staly rozumnou alternativou ke konvenénim
retencnim zafizenim. Mezi vyhody VFRs oproti Hawleyho retainerim
patfFila esteticka lepsi kvalita, snadna vyroba a mensi ruSeni Feci.

Zavedeni retainert spojenych modernimi adhezivnimi systémy prineslo zlepSeni
klinické ucinnosti a pohodli pro pacienty. V minulosti byl hlavni nevyhodou
snimatelné retence problém s jeji komplianci. Hlavhim omezenim spojenym s
lingvalni ty¢i paskovanou na S3picacich byla viditelnost kovovych pdaskl( na
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dolnich zubech, pfi€emz pacienti si stéZovali na Spatnou estetiku tohoto typu
retence. Kromé toho muUZe hrozit riziko dekalcifikace, pokud jsou pasky
ponechany na misté delSi dobu.

Prvni lepené fixni retainery byly vyrabény s obycejnymi kulatymi nebo
obdélnikovymi draty. Vroce 1977 Zachrisson prezentoval vysledky
mandibularnich pfimo vazanych retainerl pro Spi¢aky a kaniny az 2,5 roku po
jejich umisténi. Pouzil hladky modry drat Elgiloy o prdméru 0,9 mm (0,036 palce)
nebo 0,8 mm (0,032 palce), ktery byl tepelné upraven a vylestén. Studie
prokazala, ze pfimo lepené retainery na Spicku a Spi¢ku by mohly byt uzitecné
pro béZnou retenci v ortodoncii. Hlavni vyhodou lepeného retaineru ve srovnani
s paskovym retainerem byla jeho esteticka prevaha.

O nékolik let pozd&ji navrhli Artun a Zachrisson pouZiti silného vicevlaknového
dratu bez retencnich smycek, ktery by byl rovnéz vazan pouze na Spicaky. Jako
potencialni vyhodu tohoto draténého materidlu uvedli zvySenou mechanickou
retenci kompozitniho adheziva. Prvni zpravu o retaineru vyrobeném z tenkého
vicevldknového ohebného dratu, ktery byl nalepen na viech Sest prednich zubd,
predloZil Zachrisson. Predpokladalo se, Ze flexibilita tenkého vicevlidaknového
dratu umoZfiuje fyziologicky pohyb zubl. Hlavni rozdil mezi retainery
vyrobenymi z tenkého vicevldknového dratu a silného hladkého nebo silného
vicevldknového dratu spocival v poctu zubu pfipevnénych k retaineru - viech
Sest prednich zubl u prvniho draténého retaineru a pouze $pi¢aky u druhého
draténého retaineru.

Brzy poté byly navrZzeny dalsi typy lepenych retainer s tenkymi vicevlaknovymi
ohebnymi draty V roce 1975 Zachrisson popsal alternativni zplsob retence, pfi
kterém byly kontaktni body zub( dlahovany bez pouziti dratk(. Tato metoda
byla neuspésna, protoze se dlahované zuby rychle rozpadaly na segmenty po
jednom nebo dvou zubech. V roce 1987 popsal Diamond klinické zkuSenosti s
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retainery vyztuzenymi pryskyfici se sklenénymi vlakny. Konkrétné pacienti
ocefiovali material v barvé zubl a jeho pohodli. Jini autofi vSak uvadéli
neprijatelné vysokou miru selhani spojenou s pfiliSnou tuhosti tohoto typu
retaineru. Zajimavy pristup ke zvySeni stability zarovnani zub( predstavil v roce
1988 Edwards. 15 let po provedeni zakroku hodnotil ucinky cirkumferencni
pfi snizovani recidivy v prednim segmentu horni Celisti nez v pfednim segmentu
dolni Celisti. Jeji pouZiti vSak z(stava relativné omezené a obvykle se omezuje na
udrZeni téZké rotacni korekce. Mezi dalSi nové;si pfistupy patfi pouziti selektivni
interproximalni redukce a také farmakologickd metoda. Ackoli se mnohé z nich
jevi jako slibné, zakladem retence zlstavaji mechanické pristupy, vcetné
snimatelnych i fixnich pFistup. [3]

20. stoleti - alignery:

Ackoli se muZe zdat, Ze prlihlednd rovnatka jsou v ortodoncii relativné novou
metodou IéCby, jejich plvodni koncept pochazi jiz z pocatku 20. stoleti. Zacalo to
Remensnyderovym aparatem ,Flex-O-Tite", z néhoZ Kesling v roce 1945 vytvoril
gumovy polohovaci aparat a navrhl koncept jejich pouZiti v postupnych sériich
pro postupné pohyby zubU. Teprve v 60. letech 20. stoleti predstavi Nahoum
prvni Ciry termoplasticky aparat schopny ortodontického pohybu zubl. Na
zakladé jeho myslenky vyvinul Ponitz v 70. letech 20. stoleti prvni ,neviditelny
retainer “, ktery pak v 80. letech zdokonalil McNamara. Podobny aparat znamy
jako retainer Essix vyvinul v roce 1993 Sheridan.

S nastupem digitalniho véku 21. stoleti se od té doby podafilo propojit moderni
technologie s témito dfivéjSimi zakladnimi principy a vytvofit fadu soucasnych
systém( prlhlednych rovnatek, které umoZnuji komplexnéjsi pristup k
ortodontické |écbé.
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V roce 1925 vyvinul Orrin Remensnyder dentalni masazni pfistroj, jehoz ucelem
bylo cvi€eni a stimulace dasni, napfiklad pri 1é¢bé parodontitidy. Jednalo se o
pristroj vyrobeny z mékké gumy, ktery pokryval klinické korunky, okrajové casti
dasni a prodaval se pod nazvem ,Flex-O-Tite” - pfFistroj pro masaz dasni. V
nasledujicich letech hlasil pozorovani drobnych pohybl zubd, k nimZ dochazelo
pfi pouZiti tohoto aparatu.

Zakladni koncepty moderni terapie s prUhlednymi vyrovnavacimi aparaty lze
vysledovat az k Heraldu Deanu Keslingovi v roce 1945. Touha po tomto typu
|écby byla vedena Keslingovou vizi jednoduchého aparatu, ktery by vedl pohyb
vSech zubl do jejich idedlnich vzdjemnych poloh bez rusivych vlivll jakychkoli
tradi¢nich paskd nebo dratld. To vedlo ke koncepci pfistroje znamého jako
,Tooth Positioning Appliance”. Jedna se o aktivni ortodonticky aparat, ktery
slouZi k findlnimu uméleckému postaveni zubU a zaroven jako uUcinny retainer.
Jako dokoncovaci aparat vyuZival polohovaci aparat skute¢nosti, Ze vétSina zubl
je stale nestabilni a pohybliva z probihajici 1écby a méla by ochotné reagovat na
jeho vliv. Moderni verze polohovaciho pfistroje pro zuby je stale k dispozici u
spolecnosti TP Orthodontics, Inc, coZz je spoleCnost vyrabgjici ortodontické
potreby, kterou zaloZil Kesling.

Polohovaci aparat je plvodné vyroben z jednodilného poddajného pryZového
materialu z voskové soupravy, pro kterou mUiZe byt vzorovan. Je navrZen tak,
aby zcela vyplnil volny prostor a zaroven pokryl labialni a lingvalni plochy
Celistniho a mandibuldrniho chrupu. Pfistroj byl uréen ke korekci mirnych
dentalnich disproporci, jako jsou rozestupy, zbytkové predkusy a mezio-distalni
nebo bukalné-lingvaini vztahy. Ackoli byl rozsah moZnych pohybl zubl
omezeny, Kesling vyslovil poznamku, kterd daleko pfedbéhla jeho dobu, a to v
tom smyslu, Ze:
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"Vétsich pohybl zubt by bylo mozné dosdhnout pomoci fady polohovacich zarizeni
tak, Ze by se zuby na sestavé v pribéhu léCby mirné ménily. V soucasné dobé se tento
typ léCby nezdd byt prakticky. Zistdvd viak jednou z moZnosti a technika pro jeho
praktické pouZiti by mohla byt v budoucnu vyvinuta."

- H.D. Kesling, 1945

Stejné jako u vSech novych pomUcek mél v3ak i polohova¢ zubl své nevyhody.
Patfi k nim zavislost na poddajnosti pacienta, nepfijemna chut gumového
materialu, prohlubovani pfedkusu, nedostatecna interdigitace a Spatné usazeni
okluze.

Prvni zdokumentovany ciry termoplasticky aparat pro pouZiti ve stomatologii
vyvinul Henry Isaac Nahoum v roce 1959, zhotoveny pomoci pramyslového
vakuového formovace. Byl znam jako zubni konturovy aparat, protoze byl
puvodné urcen k udrZovani nebo zméné kontur. Tento postup umoZzrioval
pouziti rlznych material(, vcetné acetatl, vinylu, styrenu, polyethylenu a
butyratu, s prlsvitnymi, Cirymi nebo barevnymi féliemi. Pfi jeho vyrobé se
pomoci klenotnické pily vytvofi zménény odlitek, ktery rozfizne zuby, a k jejich
udrZzeni v nové poloze se pouZije vosk na zakladni desce. Odtud se na modelu
vytvoFi obrysovy aparat. Pruznost materialu aparatu bude vyvijet tlak, dokud
zuby nedosahnou své pfedem stanovené polohy.

Nahoum postuloval, Ze tento aparat by se mohl pouZivat v ortodoncii jako
retainer i k dosaZeni drobnych ortodontickych pohybU zub(, jako jsou drobné
rotace a uzavirani mezer. Navazal na Keslingovu mysSlenku postupného
pouzivani fady aparatd pro postupné dosaZeni pozadovaného pohybu zub(.
Tento koncept byl vyvinut s védomim, Ze nékteré pohyby zubl jsou pfilis velké
na to, aby mohly byt korigovany v jednom kroku. Provadél postupné upravy
zubd na zménéném odlitku jejich postupnym presouvanim pres vosk a pro
kazdy krok zhotovil novy vakuové tvarovany retainer. Tuto metodu doporucil
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pouZzivat pfevazné v pfednim chrupu. Pomocné prvky pouZivané v dnesni terapii
s Cirymi rovnatky mély rovnéz plvod v Nahoumové metodice. Napriklad pfi
oSetfeni obou obloukl navrhoval pouZivat akrylové knofliky na aparatu pro
uchyceni meziobloukovych gumicek.

Kromé funkce ortodontického polohovaciho a retencniho aparatu navrhl
Nahoum také pouziti konturového aparatu pro rGzné dalsi aspekty
stomatologie. Jako jsou dlahy, skusové desticky, drzaky chirurgickych baleni,
nosice |ékl a provizorni korunky.

V roce 1971 navrhl Robert John Ponitz vakuové tvarovany prlhledny plastovy
aparat, ktery lze pouZit pro dokoncovani a retenci ortodontickych pfripadu.
Material pro tyto aparaty navrhl vyrobit z butyratu acetatu celulézy,
polyuretanu, polyvinylacetat-polyethylenového polymeru, polykarbonatu-
cykolaku a latexu. Vyrobni postup zahrnoval predehrati prahledného plastového
materidlu v peci a pouZiti vakuové jednotky k vytvarovani materialu do tvaru
zubniho oblouku z odlitku.

Ponitz navrhl, Ze zuby lze na odlitku pomoci vosku posouvat a ménit jejich
polohu jeSté pred vytvorenim retaineru, coZ umoznuje, aby se zuby pacienta
pomoci aparatu posunuly do novych poloh. Kromé toho Ize nad nebo pod
aparatem vytvofit akrylové skusové roviny a zajistit je pomoci samotvrdnouci
akrylové tekutiny. V pfipadech, kdy se jednd o bezzubé oblasti, lze stejnou
metodou k retaineru pripojit i zubni nahrady.

Mezi hlavni vyhody téchto pruhlednych neviditelnych retainer(l patfi: snadna
vyroba, rychlost nasazeni, minimalni Uprava na kfesle a také mozZnost opravy
pomoci horkovzduSnych pistoli. Tyto aparaty se v té dobé pouZzivaly také jako
drzaky pro parodontalni obvazy, chirurgické dlahy, docasné castecné zubni
nahrady a také dlahy pfi okluznim traumatu a bruxismu.

Dokumentace prostredku na zakdzku na zakdzku (DPZ) podle narizeni EU 2017/745 (MDR)



Nazev dokumentu: INFORMACE O NAVRHU A VYVOJI ID: DPZ-7
Zdravotnicky prostfedek na zakazku: Ortodonticky aparat Yerze 1.0
Vyrobce: 12/39
FiSerova Olga Stran

Zubni technik a:

Palackého 1542/28, 35801 Kraslice )

IC: 45376387

Ponitzovu techniku zhotovovani neviditelnych retainerd pro retenci a finalni
detaily pozdéji zdokonalil James A. McNamara v roce 1985. Informoval o
zhotovovani téchto aparatli pomoci polymerd BiocrylTM o tloustce 1 mm na
tvarecim stroji Biostar. Namisto techniky vakuového tlaku, kterou popsal Ponitz,
pouzival stroj Biostar k pfizpUsobeni termoplastu BiocrylTM povrchu sadry
pretlak vzduchu. Tento aparat pry pouzival v 80 % pripadl ve své soukromé
praxi. McNamara nakonec dospél k zavéru, Zze ackoli maji cird snimatelna
rovnatka své vyhody, nemaji stejnou dlouhodobou Zivotnost jako tradi¢ni
akrylatova nebo lepena rovnatka.

V roce 1993 predstavil John J. Sheridan svou variantu do rodiny termoplastickych
aparatll, znamou jako retainer Essix, ktery byl navrZen tak, aby fungoval jako
retainer i polohovaci aparat. Byl vyroben z 0,030" platu termoplastického
kopolyesteru od spole¢nosti Raintree Products. Obhajoval pouziti metody
pretlaku vzduchu pro proces tepelného tvarovani, ktery po dokonceni sniZi
tloustku listu na 0,015".

Na rozdil od Nahoumovy myslenky pouZiti sériovych pfistroji pro postupné
pohyby je zakladni princip systému Essix zaloZen na poufZiti jediného pfristroje
pro Upravy v prubéhu k dosaZeni cild 1écby. Dva zakladni zplsoby vytvareni
pohybu zubl v systému Essix jsou prostfednictvim zmén v zarovndvacim
aparatu nebo na povrchu zubu. Prvni metoda zahrnuje bodové termoformovani
alignerd pomoci termopfistrojd Hilliard. Druhd metoda, znama jako mounding,
zahrnuje zmény k vytvoreni vystupkl na povrchu zubu tak, aby na néj pUsobila
sila, protoZe na néj tlaci pruzny material aligneru. Toho se obvykle dosahuje
lepenim kompozitnich materiald ve tvaru kopecku.

Ackoli koncept pouZivani alignerli v ortodoncii existuje jiZz mnoho
desetileti, procesy planovani a vyroby se provadély rucné, prostrednictvim
zdlouhavych a pracnych postupu, jako je napfiklad postupné nastavovani
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vosku. Hlavnim omezenim téchto manualnich vyrobnich postupt je, Ze
alignery jsou omezeny pouze na malou podmnoZinu, a proto je nelze pouZit
pro komplexni ortodontickou Ié€bu. Nedavny pokrok v oblasti pocitacem
podporovaného navrhovani a pocitacem podporované vyroby (CAD/CAM) a
technik rychlého prototypovani umoznil pramyslovy pfistup k planovani
IéCby a vyrobé cirych termoplastickych aligneru.

Soucasné alignery 21. stoleti kombinuji principy, jejichZz prikopniky byli
Remensnyder, Kesling, Nahoum a dalsi, a integruji je s moderni technologii
CAD/CAM. Dnesni alignere jsou vyrobeny z prihlednych a termoplastickych
polymernich materiald na miru individualnim zubnim obloukiim pacientd.
Timto pFistupem se dosahuje ortodontického pohybu zubl pomoci vétsiho
poctu po sobé jdoucich alignert, kdy kaZdy aligner postupné posouva zuby
o predem stanovenou hodnotu. Silovy systém alignert vznika p¥i pfedem
stanoveném geometrickém nesouladu mezi tvarem zasobniku alignert a
zubnim obloukem. Silovy systém aligneri se miuze lisSit mechanickymi
vlastnostmi termoplastického materialu, tloustkou alignerli, mnozZstvim
aktivace a také pridanim pomocnych prvku.

Proces zaloZzeny na CAD zahrnuje vice krokid, pocinaje trojrozmérnou
rekonstrukci anatomie uGstni dutiny pacienta aZ po vyrobu adjustérq.
Digitalni rekonstrukce se provadi bud pomoci intraoralniho skenovani,
nebo digitalniho skenovani studijniho modelu. Pocitacovy algoritmus pak
segmentuje jednotlivé klinické korunky ze zbytku digitalizovaného
trojrozmérného modelu. Plan ortodontické lécby je poté vypracovan a
rozdélen do sekvence mensSich pohybl pomoci softwaru CAD. Vyroba
fyzickych forem chrupu v jednotlivych fazich lécby se provadi pomoci
techniky rychlého prototypovani. PFizplisobené stavéci rovnatka jsou poté
vyrobena pomoci procesu tepelného tvarovani a orfezana do finalnich
konfiguraci.
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Myslenka uvést na masovy trh bézny a moderni systém prihlednych aligner( na
bazi CAD/CAM poprvé napadla Ziu Chishtiho, studenta MBA na Stanfordové
univerzité. Po ukonceni ortodontické Iécby nenosil disledné ciré snimatelné
aparaty, jak mu predepsal jeho ortodontista, a nebylo divu, Ze se u néj objevila
recidiva stésnani dolnich prfednich zubl. Chishti se pokousel pouZivat stavajici
retainer k novému nastaveni zubd, ale byl zklamany z dosaZzeného pokroku. To
ho inspirovalo k vyvoji pocditatem podporovaného systému, ktery navrhl sérii
téchto pruhlednych aparatl pro postupné posouvani zubl. Na zakladé tohoto
konceptu zalozZili Chishti a Kelsey Wirth, dalsi student MBA na Stanfordu, spolu
se dvéma ortodontisty v roce 1997 v gardzi v Palo Altu spolec¢nost Align
Technology. Spolecnost Align Technology brzy poté vyvinula systém Invisalign.
Poprvé byl uveden na trh v roce 1999, pficemz jeho dostupnost byla zpocatku
omezena na ortodontisty, ale pozdéji se rozsifila i na praktické |ékare. Zarizeni
Invisalign se sklada ze série prdhlednych termoplastickych nastavcd, které se
nosi po dobu 1-2 tydn0. Kazdy aligner byl rozfazovan tak, aby bylo dosazeno
priblizné 0,25-0,30 mm ortodontického pohybu zubu na jeden aligner.

Prvni iterace systému Invisalign pracovala za posunem pohanénym systémem,
kdy byly vysledky zavislé pouze na jeho tvaru. V té dobé nebyly zaclenény zadné
pomocné prvky. O ucinnosti pohybu zubl pomoci prvni generace alignert je k
dispozici jen omezeny vyzkum, pri€emz jedinou studii provedli Djeu et al. v roce
2005. Druha generace Invisalign zacala pouzivat r(izné pomocné prvky za
Ucelem zvySeni Ucinnosti ortodontického pohybu zubl. Patfilo k nim pouziti
nastavcd, zaclenéni kompozitnich knoflikd a pouziti mezicelistnich gumicek.
Treti generace systému Invisalign tento koncept dale zdokonalila zavedenim
optimalizovanych ndstavcd, které mohou byt umistény automaticky pomoci
softwaru vyrobce. Ty maji zlepSit kontrolu pohybu zubU tim, Ze pFizpUsobuji svUj
tvar s ohledem na morfologii jednotlivych zubu.
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V soucasné dobé existuji ctyfi hlavni kategorie vyrobku clear aligner, které jsou
rozdéleny podle jejich klinické pouZzitelnosti a zplsobu dodani pacientovi. Tyto
vyrovnavaci systémy sahaji od systému dostupnych pfimo pro spotrebitele az po

1.

Ve vews

Pfimo spotrebitelské vyrovnavaci systémy jsou prodavany pFfimo
pacientim a jsou urceny k tomu, aby se pacienti 1éCili sami ,doma”. Tyto
systémy vyzaduji, aby si pacient poridil fotografické zaznamy a zhotovil
vlastni otisky zubnich obloukl. Vysledné vyrovnavaci aparaty jsou
nasledné vyrobeny a dodany pacientovi bez pfimého dohledu zubniho
lékare. Vzhledem k tomu, Ze se objevuje stale vice téchto ,do-it-yourself”
nebo volné prodejnych produktl s vyrovndvacimi zuby, néktefi védci
vyjadrili obavy o bezpecnost pacientld bez dohledu zdravotnického
pracovnika. Podle nedavného upozornéni pro spotrebitele od AAO se
pacienti mohou vystavovat zvySenému riziku poskozeni zubd, parodontu,
a dokonce i nezadoucim ucinkGm, jako jsou alergické reakce, z nichz
nékteré mohou byt Zivot ohroZuijici.

Systémy pro vyrovnavani drobnych pohybl zubd (MTM) jsou urceny k
omezenému klinickému oSetfeni, napfiklad pouze k vyrovnani jednoho
zubniho oblouku nebo pfedniho zubu. Tyto systémy byly uvadény na trh
jako levnéjsi a rychlejsi alternativa komplexni IéCby Cirymi vyrovnavacimi
aparaty.

Vlastni systémy vyrovnavacich rovnatek vyrabéné ve firmé - in-house
alignery jsou vytvareny spolecnostmi, které poskytuji ortodontické
ordinaci software pro 3D planovani lécby. Tento software mizZe byt
integrovan s 3D skenery a tiskarnami, coZ ortodontistovi umoznuje
vyrabét pfimo vlastni stavéci rovnatka.

Komplexni systémy vyrovndvacich apardtd - komplexni alignerové
systémy umoznuji 3D interaktivni planovani |écby prostfednictvim
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zaclenéni 3D CAD CAM pohybu zubt. Zahrnuji pouZziti rdznych pomocnych
prvkd, jako jsou nastavce z lepené pryskyfice a Stérbiny pro gumicky. Tyto
systémy poskytuji rizné doplnkové funkce, které umoznuji komplexné;si
pohyby zubl ve vSech rovindch prostoru a komplexnéjsi |écbu nez
predchozi moZnosti. [4]

23 NAVRH A VYROBNI POSTUPY SOUCASNYCH ORTODONTICKYCH
APARATU

Tato kapitola byla zpracovdna zpodkladd vdiplomové praci ,Snimaci
ortodontické aparaty a jejich vyroba“, autor KlimeSova Anna, 2015. [5]

2.3.1 Vybaveni ortodontické laboratore

K vybaveni ortodontické laboratore patfi mnoho pfristroji a rdzné druhy naradi.

Ve, Vewvs

mnohé dalsi.
KlesSté

V ortodontické laboratofi se pouzivd mnoho druhd klesti. Lisi se tvarem Ccelisti
(kulaté, hranaté, Stipaci atd.). RozliSuji se podle zpUsobu poufZiti - napriklad
ohybdni, Stipani dratu nebo vyroba smycek a rtznych tvarl spon.

Bruska na sadrové modely

Bruska se sklada z elektromotoru a velkého brusného kotouce, ktery je omyvan
vodou. Voda kotouc chladi a zaroven ho Cisti, aby se nezanasel saddrou z model(.
SlouZi k obrouseni sadrovych model do poZzadovaného tvaru.

Lesticka
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LeSticka se sklada z elektromotoru, na kterém jsou dva kuZely z kazdé strany.
KuZely slouZi k upinani lesticich kotoucd. Mlze mit vlastni odsavani a mize byt
dvourychlostni. Slouzi k leSténi pryskyrFicné ¢asti rovnatka. Nejdrive se rovnatko
predlesti pomoci pemzy (= jemné brusivo) a poté se pomoci lesticich past vytvori
lesk rovnatka. Pemza a lestici pasta se nanasi na latkovy kotouc.

Mikromotor = vrtacka

Mikromotor md samostatny upinaci systém, do kterého Ize upnout rizné frézy,
brousky, disky atd. Ma regulaci otacek, obvykle do tficeti nékdy i do padesati
tisic otacek za minutu. SlouZi k opracovani rovnatka, zabruSovani konce dratl a
déleni (fezani) materiald. MazZe mit stolni, kolenni nebo nozZni ovladani.
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Tlakovy hrnec

Tlakovy hrnec je obdoba Papinova hrnce. Na poZadovanou teplotu se zahfeje na
plotynce. SlouZi k polymeraci pryskyfice. Tlak v hrnci se vytvari kompresorem.

Vyvijec€ pary

Tento pfistroj vyviji z destilované vody paru. Para se pouZiva na Cisténi a
zejména na odstranéni vosku z modelu pfi vyrobé rovnatka.

Odsavani

PFi opracovani materiall, napfiklad pfi brouseni pryskyfice, praci s polymerem a
monomerem dochazi k uvolnéni ¢astic do ovzdusi, které je odsavano odsavacim
zarizenim.

2.3.2 Vyroba sadrového modelu

K vyrobé sadrového modelu se vyuziva specialni sadra (existuje nékolik druh,
podle toho, k ¢emu je model urceny, nebo zda se s ni dané modely upevnuji do
fixdtoru - u meziCelistnich aparatd). Existuje nékolik typl sadrovych modeld
(pracovni, studijni, ...). Kazdy z nich je pfesnou kopii chrupu pacienta.

Samotny proces vyroby ma nékolik fazi - majoritné by se dal rozdélit na
sadrovani, brouseni a pfipadny popis modelu. Pfed zahajenim celého procesu
potfebujeme otisk zubl na IZici poslany z ordinace ortodontisty.

V gumovém kelimku je do vody pfidana sadra a vSe se krouZivymi pohyby
micha, dokud nevznikne kaSovitd hmota. Na pracovni podlozce se vytvori ze
sadry podstavec na model a zbytek sadry je pouZit na vyliti otisku zubd. Pfi
nanddeni sadry je dlleZité otisk neustdle naklepavat tak, aby nevznikaly
vzduchové bublinky a otisk byl zcela vyplnény sadrou. Poté je otisk poloZzen na
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sadrovy podstavec, a ten je vytvarovan do kénického tvaru. Po mirném ztuhnuti
jsou odkrdjeny prebytky sadry, u modelt dolnich Celisti i z mista, kde je jazyk.
Model je otofen podstavcem vzhlru a nechavd se ztuhnout. Béhem tohoto
tuhnuti dochazi k zahrati a s modelem se da dale pracovat az po jeho
vychladnuti. Poté je opatrné od sadrového modelu oddélen otisk se IZici.

Na brusce je model obrousen do poZzadovaného tvaru. Je dlleZité, aby béhem
této faze nedosSlo ke zbrouSeni dasné nebo zubl. To by mohlo nasledné
zpUsobit vyrobeni nespravné sediciho aparatu.

Hotovy sadrovy model je dale pouZivan pfi vyrové snimaciho ortodontického
aparatu.

2.3.3 Vyroba snimaciho ortodontického aparatu

Do ortodontické laboratore je od ortodontického specialisty poslan otisk zubl
pacienta, popis vady a navrh aparatu. Otisk se v laboratofi vyleje specialni
sadrou a je vytvorena presna kopie chrupu pacienta. Na tento model se
nasledné muZe zacit zhotovovat rovnatko.

Dle popisu lékafe se na model vytvaruji draténé prvky. (Na tvarovani téchto
prvkl( se pouZivaji specidlni klesté.) Poté se draténé prvky ,prilepi” k modelu
zubl voskem a daji se na par minut do studené vody, aby se izolovala sadra od
budouci pryskyfice, vosk ztuhnul a prvek drzel.

Po fazi draténé prichazi na fadu ta pryskyri¢na. Dratky pfipevnéné k modelu
jsou zasypavany praskem, ktery je zakapavan tekutinou. Do pryskyfice lze na
prani pacienta pridat obrazek. Je lepSi, kdyz je tato vznikla hmota barevna (zalezi
na zvolené barvé polymeru). Prihlednd rovnatka se pacientim casto ztraci a
muZe dojit napfiklad i k jejich nechténému rozslapnuti.
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Poté je dan cely model do tlakového hrnce na dvacet minut, béhem kterych se
za vySe uvedenych podminek z polotekuté hmoty stane tvrdd a pevna
pryskyfice.

Rovnatko je pomoci vyvijeCe pary zbaveno vosku, sundano zmodelu a pomoci
vrtacky obrouseno. Zbyva jej jen vylestit, aby bylo pfijemné v Ustech (nikde
neskrabalo) a pékné na pohled.

2.3.4 Typy snimacich ortodontickych aparati

Snimaci ortodontické aparaty se déli na funkini (mezicelistni) a na aktivni
mechanoterapie (deskové).

Po dokonceni |éCby fixnim aparatem lze kromé klasickych retencnich desek
pouzit i dlahy vyrobené z termoplastickych folii.

Funkéni aparaty

Funk&ni aparaty jsou takové, které se zhotovuji na obé Celisti zaroven. SlouZi na
Upravu mezicelistnich vztah( a pouZivaji se zpravidla pfi rlstu Celisti pacienta.
Tyto aparaty se vyuZivaji napfiklad pfi nesymetrickém rlstu Celisti - stimuluji tu
méné rostouci a naopak brani v rlstu té, co se vyviji rychleji.

Zhotovuji se obdobnym zpUsobem jako klasickd rovnatka. Patfi mezi né
napriklad Frankel, Maxilator, Klammt, Monoblok, Balters, Lehmann nebo
Twinblock.

Pokud je to nutné, je pri Iécbé témito aparaty mozné pouZzit obli¢ejovou masku.

Funkéni aktivator (Frankel)
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Pomoci Frankelova funkcniho aktivatoru Ize ovliviiovat mezicelistni vztahy. Je
jednim z mala snimacich aparatl, ktery je mozZné vyuZit pro (pfi) lécbé
obracenych skusu, ale i dalSich anomalii.

Maxilator (Williamsuv)

Maxildtor lIze zaradit mezi aparaty s meziCelistnim ucinkem - ovlivhuje
vzajemnou polohu celisti. Je tedy vyuzivan pri anomaliich, pFi kterych je tento
meziCelistni vztah potreba ovlivnit - napr. pfedkus.

Elasticky otevieny aktivator (Klammt)

Elasticky otevreny aktivator je dalSim z funk¢nich aparatd, ktery je mozné vyuzit
k Upravé mezicelistnich vztahu.

Monoblok

Monoblok je dalsim z funkcnich aparatl, ktery je moZné vyuzit k Upravé
mezicelistnich vztah(.

Deskové aparaty

Deskové aparaty jsou takové, které plsobi bud na jednu z Celisti (Ize tedy vyrobit
bud horni, nebo dolni desku) nebo mohou mit i mezicelistni Ucinek (desky s
nakusnymi valy). Pomoci deskovych aparatd Ize ménit postaveni jednotlivych
zubl nebo zubnich skupin a jsou pro svou retencni funkci rovnéz vyuzivany po
sejmuti fixniho ortodontického aparatu. Béhem [éCby fixnim aparatem lze jako
dopnéni této 1éCby pouZit i aparaty snimaci - nakusna desticka k fixu.

Zhotoveni deskového aparatu je popsané v kapitole zabyvajici se popisem a
vyrobou snimacich ortodontickych aparatl. Mezi aparaty deskového typu

Dokumentace prostredku na zakdzku na zakdzku (DPZ) podle narizeni EU 2017/745 (MDR)



Nazev dokumentu: INFORMACE O NAVRHU A VYVO)I ID: DPZ-7
Zdravotnicky prostfedek na zakazku: Ortodonticky aparat Yerze 1.0
Vyrobce: 22/39
FiSerova Olga Stran

Zubni technik a:

Palackého 1542/28, 35801 Kraslice )

IC: 45376387

fadime napriklad retenc¢ni desku, desku se Sroubem, ndkusnou desticku k fixu
atd.
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Deska se Sroubem

Deska je zadkladnim typem ortodontického aparatu. Upravuje postaveni
jednotlivych zubl nebo skupin. Casto se pouZivd pfi |é€b& protruze hornich
fezakl nebo nepravé progenie - zakusu.

Deska muUZe byt doplnéna o Sroub a umoznuje tak zmény polohy zubl. K
aparatu se Sroubem obdrZi pacient klicek, pomoci kterého se Sroubem ve
stanovenych intervalech manipuluje.

Retencni deska

Retencni deska je nejvyuZivanéjsim zplisobem retence po Iécbé fixnimi aparaty.
Je vyuZivana k udrzeni vysledku a vyuZiva se do doby, nez dojde ke stabilizaci
jednotlivych zubl (po sejmuti fixnich aparatll maji tendenci se vracet do stavu
pred zahajenim |éCby). Intenzita jejiho noSeni se neustale sniZzuje (od noSeni
celodenniho aZz po noSeni pfiblizné jednou tydné) a ve vétSiné pfipadu je ji
mozné pfiblizné po tfech letech odloZit UpIné.

Deska s nakusnym valem

Deska s nakusnym valem je jednim z deskovych mezi€elistnich aparatd. U¢elem
takovéto desky muUze byt napfiklad zvySovat chrup, ¢ehoZ Ize vyuZit (v dobé
rdstu zubd) k 1é¢bé hlubokého skusu.

Nakusna desticka k fixu

Nakusna desticka k fixu plni podobnou roli (zvySovani skusu) jako deska s
nakusnym valem. SlouZi jako doplnéni |éCby fixnim aparatem. Spolu s fixnim
aparatem byva pouzivana i pfi kombinované Iécbé.
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Fixni nakusna desticka (fixed anterior bite plane) je aparat, ktery se sklada z
palatinalniho horizontalné tvarovaného oblouku a z frontalniho nakusného
plato s okluzni oporou na prvnich nebo druhych premolarech (u smiSeného
chrupu na docasnych molarech). Nakusné pryskyri¢né plato je hladké a jeho
rozsah je dan velikosti incizdlniho schiddku. Vertikalné dosahuje pfiblizné do
poloviny palatinalnich ploch hornich fezakd. K hornimu zubnimu oblouku se
upevnuje pomoci palatinalnich kanyl. Funguje na principu snimaciho deskového
aparatu s frontalnim nakusem - vyrazuje z artikulace lateralni Useky chrupu. Lze
ji zaradit do kategorie pasivnich palatinalnich obloukd. Nékdy je fixni ndkusna
desticka |ékafi i zubnimi laboranty nespravné oznacovana jako Nanceho
desticka. [8]

Foliové retainery

Foliové retencni aparaty jsou vakuové tvarované prdhledné dlahy, které se
vyrabéji z termoplastické folie. Littlewood uvadi, ze efektivita foliového aparatu a
Hawleyovy retencni desky je v horni Celisti pfi zajiStovani stability srovnatelna.
Vdolni Celisti prisuzuje foliovému aparatu dokonce lepSi vysledky. Praxe to vSak
vzdy nepotvrzuje. Folie jsou vyznamné rychleji opotfebované. Zjevnou vyhodou
foliovych aparatd je jejich esteticky vzhled. Vzhledem k tomu, Ze jsou vyrabény z
prahledného materidlu, jsou pfi vzdalenosti vétsi neZz pul metru prakticky
neviditelné. Mezi dalSi vyhody patfi snadna a rychla vyroba a nizsi omezeni feci
oproti reten¢nim deskam. Nevyhodou je omezena Zivotnost a mensi retencni
schopnost zejména u rotovanych zubU. Kontraindikaci je nizka Uroven dentaini
hygieny. Foliovy aparat Castecné prekryva gingivu, a pokud neni dostatecné
odstranén zubni povlak, vytvareji se idealni podminky pro patogenni
mikroorganismy, které maji negativni vliv na parodont. [11]

Alignery

PrUkopnické metody zahrnujici ru¢ni vyrobu cirych aligner( se jiz pro komercni
vyrobu alignerl nepouZivaji a soucasna digitdlni metoda vyroby vyuZiva
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technologii CAD/CAM a digitalni protokol pracovniho postupu. Digitalni pofizeni
snimk( se ziskava bud pfimym pristupem (snimky z intraordlniho skeneru),
nebo neprimym pfistupem (snimky z vysoce kvalitniho polyvinyl siloxanového
(PVS) tmelu, které jsou nasledné digitalné naskenovany), coZz nakonec poskytuje
digitalni reprezentaci chrupu pacienta, ktera predstavuje zakladni ramec pro
virtudini planovani pohybl zubl poZadovanych pomoci clear aligner therapy
(CAT). Virtualni planovani Iécby a manipulace s pohyby zub( se pak provadéji
pomoci platforem CAD. Pocitacové algoritmy segmentuji jednotlivé klinické
korunky digitalizovaného 3D modelu. Dalsi vizualizace kofenU zubl je nyni
mozZna importem a prekrytim dat pocitacové tomografie (CT). Poloha zubU je
manipulovana postupnymi pohyby smérem ke koneCnym pozadovanym
pozicim, coZ vede k vytvoreni sekvencnich virtudlnich modell se zuby v pozicich
planovanych pro kazdou fazi. 3D tisk kazdého z téchto virtudlnich modeld
nastaveni generuje sériové fyzické modely prostfednictvim technologie CAM,
ktera zahrnuje bud subtraktivni (frézovani), nebo aditivni vyrobni techniky (3D
tisk). Trojrozmérny tisk je v soucasné dobé hlavni technologii pouzivanou pro
vyrobu ortodontickych modell. Na fyzickych kopiich se pak termoformuji
odpovidajici série alignerll a nakonec se orezavaji a lesti Proces 3D tisku
sériovych digitalnich modeld a samotny proces termoformovani je casové,
pracovné a financné narocny v zavislosti na typu malokluze, protokolu vymény
alignerl a poctu upresnéni. [12]

2.3.5 Typy fixnich ortodontickych aparatu

Lingvalni/transpalatinalni oblouky aktivni

PruZznost je zvétSena prodlouzenim oblouku klickami. Oblouk lze aktivovat tak,
aby svym tlakem pusobil na zuby Zaddanym smérem. Aktivni prvek oblouku mize
byt téZ pfipajen na zakladni (pasivni nebo aktivni oblouk) ve formé pruzin (@ 0,5-
0,7 mm). Na aktivaci se také podili zplsob spojeni LO/TPO s krouZzky 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
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LO/TPO k jednostranné nebo oboustranné expanzi, také k zuZeni zubniho
oblouku. Aktivni oblouky mohou byt snimatelné nebo pripajené, ty ale maji v
aktivaci urcita omezeni. UZivany typ aktivniho oblouku je BIHELIX a QUAD HELIX.

QUAD HELIX (QH), zavedeny Rickettsem v roce 1975 pro pomalou maxilarni
expanzi, je modifikaci Coffinovy W-pruziny a lze ji pouzit béhem obdobi
smiseného chrupu k |écbé zadniho zkfizeného skusu. Doporucluje se také k
|écbé jednostranného zadni zkrizené skusy (UPC). Ve dvou pfedchozich ¢lancich
autofri upravili klasicky design QH tak, aby smérovaly sily smérem k zubdm na
strané maxilarniho deficitu, zatimco kontralateralni stranu pouzivali k ukotveni.

Modifikaci QH vznikl aparat BIHELIX. Na horni stolicku byly adaptovany
ortodontické pasky a byl vytvoren alginatovy otisk. Pasky byly umistény do
otisku a vylity dentalnim kamenem. Dratova soucast byla navrZzena s pouZitim
kulatého dratu z nerezové oceli. To zahrnovalo dvé Sroubovice na strané
zkfizeného skusu. Predni Sroubovice na urovni primarniho Spic¢adku po aktivaci
korigovala zkfiZzeny skus poskytnutim bukalné smeérované sily na zub, zatimco
zadni $roubovice derotovala zub. Sroubovice na opacné strané oblouku byly
eliminovany, protoZe nebylo potfeba Zadné expanze oblouku. Na palatinalni
sliznici na opacné strané byla vyrobena akrylova desticka. Konce dratu byly poté
pripajeny k paskdm moldru na obou stranach. Modifikace byla oznacena jako
.BIHELIX", protoZe odstranuje dvé Sroubovice z klasického QH designu. [9]

Lingvalni/transpalatinalni oblouky pasivni

Pasivni LO/TPO byva tvarové 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 pryskyfi¢nou
destickou. Byva kratSi, poCet klicek je mensi, jsou urceny spiSe jako pruzny
prvek, ktery nema pusobit aktivné. Po nasazeni pasivniho oblouku do Ust
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nevyviji na zuby Zadnou silu. Princip jejich vyuZiti je ten, Ze svou vétsi ¢i mensi
rigiditou zabranuji neZadoucim pohybldm (posunim zub zubld béhem
ortodontické |écby).

V dolnim zubnim oblouku predevsim pfipajeny "holding arch". V hornim zubnim
oblouku - transpalatinalni oblouk dle Goshgariana. Maji tvar bud pfimy nebo s
jednou ¢ dvéma malymi klickami.

Pasivni oblouky mohou byt opét pfipajené nebo snimatelné. U pasivnich
obloukd retencni zafizeni tzv. "retainer" pfi aktivni ortodontické 1é¢bé ma za
tkol zabranit nezadoucim sklondm ¢i rotacim zub0.

Jako novéjSi modifikace tohoto aparatu lze uZit vicepramenny drat, ktery se
nalepi na lingvalni plochy nékolika sousedicich zubd, napt. k zabranéni recidivy
rotace zubu. Déle se pouziva drat pfiadaptovany k povrchu zubd, bud pfipajeny
na krouzky, nebo koncici lingvalnimi ploSkami s retenénim zafizenim pro
adhezivni pryskyrici. Jejich hlavni indikaci je vétSinou udrZet vzdalenost mezi
dolnimi Spicaky po ortodontické |1éCbé a tim zabranit stésnani. Dnes uZivané
adhesivni muastky nebo dlahy Ize vyuZit k tomuto Ucelu.

U nas vesmeés uzivané fixni vice krouzkové aparaty typu "adgewisa" nejsou
konstruovany k tomu, aby aktivné ménily Sitku zubnich obloukl. Ke kotveni je
zpravidla vyuZivan extraoralni tah, eventualné intramaxilarni tahy, ¢imz je
terapeuticky vysledek do velké miry vazan na kvalitu spoluprace pacienta. S tim
vystoupila do popredi i otdzka vyuziti lingvalnich/transpaltinalnich obloukl jako
integrdlni soucast fixnich aparatl a racionalni doplnéni terapie. V dnesni dobé
se pouzivaji i hotové prefabrikované LO/TPO dodavané dentalnimi firmami
(Dentaurum, Rocky Mountains, aj.). Kanyly se pouZivaji prevazné horizontalni,
pro prefabrik. LO/TPO se uZziva tzv. systém MIA (molar intraoral arch).
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Lingvalni/transpalatinalni oblouk - dalsi zakladni indikaci - zména Sirky zubniho
oblouku, prevazné expanze horniho zubniho oblouku je v soucasné
ortodontické terapii fixnimi aparaty stale vice pouzivana.

Distalizéry

Ke zpevnéni ukotveni a omezeni nezadouciho pohybu rezadkl a premolard Ize
pouZzit doCasné zarizeni pro ukotveni skeletu (TSAD). TSAD je definovan jako
prostfedek, ktery je docasné fixovan v kosti pro posileni ortodontického
ukotveni. ProtoZe je TSAD stabilni, poskytuje absolutni ukotveni. K dneSnimu dni
bylo vyvinuto mnoho navrhd distalizacnich zafizeni obsahujicich TSAD. Sahaji od
systému skeletalniho ukotveni (SAS) s minidlahami umisténymi v zygomatické
oblasti v maxile nebo retromolarni oblasti dolni Celisti, pfes elastické materialy
pripevnéné k maxilarnimu fixnimu aparatu, kyvadlové aparaty, transpalatalni
tyCe mezi premolary podeprené implantatem a nikl-titanovou otevienou
spiralou mezi premolarem a molarem na bukalni strané, aparaty sestavajici z
akrylového palatinového tlacitka pripojeného k implantatu, premolarovych
opérek a nikl-titanovych otevrfenych spiralek na lingvalni strang, Distal Jet, dual-
force distalizéry, kyvadlové pruziny z nikl-titanového dratu, nikl-titanové civky s
elastomernim zavitem, aZz po aparaty podporované jednim ortodontickym
implantatem v pfednim patfe. [10]

Hyraxy

Hyrax se skldda z kovovych &asti a Sroubovaciho mechanismu. Vyroba zacina
tim, Ze ortodontista provede otisk nebo digitalni sken horni Celisti pacienta, aby
mohl vytvofit expander, ktery bude presné odpovidat tvaru jeho Celisti a skusu.

Konstrukce a provedeni hyraxu se sklada z centralniho Sroubu, bocnich ramen a
kotvicich prvkd. Sroubovaci mechanismus, ktery je centrem hyraxu, umoZiuje

Dokumentace prostredku na zakdzku na zakdzku (DPZ) podle narizeni EU 2017/745 (MDR)



Nazev dokumentu: INFORMACE O NAVRHU A VYVOJI ID: DPZ-7
Zdravotnicky prostfedek na zakazku: Ortodonticky aparat Yerze 1.0
Vyrobce: 29/39
FiSerova Olga Stran

Zubni technik a:

Palackého 1542/28, 35801 Kraslice )

IC: 45376387

jemné rozSifovani Celisti. Tento Sroub je navrzen tak, aby se dal snadno otacet
(obvykle pomoci specialniho klice), a postupnym otacenim se expander rozpina.
Centralni Sroub se nachazi uprostred patra, kde vytvari tlak na patrovy Sev, coz
umoznuje separaci a rast kosti. Od centralniho Sroubu vedou dvé bo¢ni ramena
(vétSinou vyrobena z nerezové oceli), ktera spojuji Sroub s kotvicimi prvky na
molarech. Tato ramena jsou pevna a odolna, aby vydrzela tlak pfi rozpinani a
zajistila stabilitu expandéru. Kolem molard se upevnuji kovové krouzky, které
drzi cely aparat na misté. Tyto krouzky jsou pevné pfipevnéné k zublm pomoci
cementu, coZ zajiStuje, Ze hyrax zUstane stabilni béhem aktivniho rozpinani.
Nékdy muze mit hyrax i kotveni na premolarech pro lepsi stabilitu.

Dle typu provedeni Ize rozliSovat:
e Hyraxy s pryskyficnymi nakusy
* Hyraxy letované na krouzky
e Hyraxy lité

e Hyraxy hybridni kotvene
e Hyraxy skeletalné kotvené

Retainery

Fixni retainery Ize rozdélit podle jejich umisténi a podle druhu materialu, ze
kterého jsou zhotoveny. Podle umisténi mohou byt reitainery lingvalni nebo
vestibularni. S lingvalné umisténymi retainery se setkdvame castéji. Jejich hlavni
vyhodou je to, Ze esteticky neruSi. Vestibularné jsou retainery pouZivany
zejména v lateralnim Useku chrupu, ve frontalnim udseku byvaji umistény u
parodontologicky lIé¢enych pacientl. Ddvodem je zvySeni dlahovaciho Ucinku.
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Podle druhu pouZitého materiadlu Ize fixni retainery rozdélit na fixni retainer
ocelovy a fixni retainer z vlaknovych kompozit. Podle druhu ocelového
ortodontického dratu se ocelové retainery dale déli na flexibilni a rigidni. Tyto
dva typy jsou nejCastéji pouzivané lingvalné lepené retainery. Rigidni retainer je
velice ucinny pfi udrzovani vzdalenosti mezi Spicaky, pro retenci vyrovnanych
rotovanych zubl je naopak spolehlivéjsi flexibilni retainer.

Retainer ze splétaného ocelového dratu

Fixni retainer zhotoveny ze splétaného ocelového dratu je fixovan ke vSem
zublim daného segmentu. Retainer lze umistit lingvalné i vestibuladrné. S
retainery fixovanymi klingvalnim ploSkdm zubU se setkdvame castéji.
Vestibularné fixované retainery se pouzivaji jako prevence otevreni extrakcnich
mezer u dospélych pacientll, pfi tendenci k recidivé palatindlniho uloZeni
Spicakd, misto mezernikd v laterdlnim Useku chrupu nebo jako preventivni
opatfeni u molard a premolaru, které byly sklonény mezidlné. Nejcastéji byva
retainer umistén na lingvalni plochu dolnich frontdlnich zubd v rozsahu 3 - 3,
nebo 4 - 4, popr. 5 - 5. Je-li retainer umistén v horni cCelisti, nesmi branit
fyziologické okluzi. PouZité draty jsou flexibilni, umozZnuji fyziologické pohyby
zubl, a pokud jsou dokonale priadaptované, zarucuji mechanickou retenci.
Jednd se o retenci dlouhodobou. Pacient dochazi jednou za pUl roku na kontroly.
Nevyhodou je moZznost uvolnéni retaineru, které pacient ne vzdy okamzité
zaznamena, coz ma za nasledek nekontrolovatelny pohyb plvodné fixovanych
zubd. Aby byla v pripadé uvolnéni fixniho retaineru retence zachovana, pouziva
se fixni retainer asto v kombinaci se snimacim deskovym aparatem.

Fixni rigidni retainer

Rigidni retainery jsou fixované pouze ke 3pi¢akim. Drive byl rigidni retainer
vyrabén tak, Ze ke kulatému dratu byly naletované plechové krouzky, které
zajistovaly fixaci ke 3picdkiim. Po pfichodu adhezivni techniky se zacal pouzivat
drat s opiskovanymi konci uréenymi pro fixaci k zubu. Fixni rigidni retainery
zajistuji spolehlivou retenci meziSpi¢akové vzdalenosti. Pro prevenci rotaci
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jednotlivych derotovanych zubl jsou vSak casto nedostacujici. Vyhodou fixace
pouze ke Spicdkim je okamzité zjisténi odlepeni retaineru od plosky zubu. To
umoznuje provedeni rychlé opravy a nedochazi tak k nezadoucimu pohybu
fixovanych zubd.

Fixni retainer z vlaknovych kompozit

Pro zhotoveni retaineru se pouZivaji viaknova kompozita ve formé tvarovatelné
adhezivni pasky. Dlahy vyrobené z tohoto materidlu jsou pevné a nenarusuji
prirozeny pohyb zub(. Pouziti vldknovych kompozit ke stabilizaci chrupu je
indikovdno kromé ortodoncie také vtraumatologii, pro stabilizaci zub(
uvolnénych v duasledku poranéni, nebo v parodontologii, pro provizorni
dlahovani zub pred definitivnim oSetfenim i pro dlouhodobé dlahovani béhem
hojeni. VIaknova kompozita predstavuji velice esteticky material, ktery nedrazdi
okolni mékké tkané a neobsahuje kovy, coz je vyhodou pro pacienty alergické na
kovy. Stejné jako u retainerd vyrabénych z ocelovych dratd mdaze dojit i pfi
pouziti vidknovych kompozit k selhani ve smyslu debondingu (uvolnéni vazby).
Pfi spravném postupu zhotoveni ma dlaha porovnatelnou Zivotnost jako
retainer z ocelového dratu.

Dokumentace prostredku na zakdzku na zakdzku (DPZ) podle narizeni EU 2017/745 (MDR)



Nazev dokumentu: INFORMACE O NAVRHU A VYVOJI ID: DPZ-7
Zdravotnicky prostfedek na zakazku: Ortodonticky aparat Yerze 1.0
Vyrobce: 32/39
FiSerova Olga Stran

Zubni technik a:

Palackého 1542/28, 35801 Kraslice )

IC: 45376387

Rochettova dlaha a Marylandsky miistek

Retenci je mozZné zajistit také pomoci adhezivnich dlah a mdstkd. Pri
zhotovovani adhezivni nahrady se provadi pouze minimalni preparace pilifovych
zubl, preparovand plocha musi obsahovat sklovinu. Rochettova dlaha je
laboratorné zhotovena drahokovova dlaha, kterou lze lepit na sklovinu prakticky
bez preparace. Dlaha se pro svoji rigiditu pouziva ke stabilizaci frontalniho
Useku chrupu zejména dospélych pacientll s parodontopatiemi Iécenych
ortodonticky. Je fixovdna k oralnim ploskdm zubdl, esteticky tedy nerusi.
Nevyhodou je, Ze pfi nepozorovaném castecném uvolnéni dlahy hrozi kromé
recidivy ortodontické vady také vznik zubniho kazu. Kontraindikacemi pro
pouziti Rochettovy dlahy jsou: vyrazna viklavost pilifovych zub(, kratké korunky,
Siroké mezizubni prostory, nekvalitni sklovina a bruxismus. Marylandské
mustky predstavuji velmi estetickou protetickou nahradu a retenci. V retencni
fazi ortodontické |écby se pouZivaji v pripadé, kdy je nutno provést protetickou
nahradu chybéjiciho zubu. Kontraindikace jsou shodné jako v prfipadé
Rochettovy dlahy. Nevyhodou je nebezpecdi vzniku zubniho kazu na pilifovych
zubech. V pripadech, kdy je potfeba nahradit vétsi pocet zubd, lze pouZit pro
retenci i klasické protetické nahrady. [11]

3 STAGE 2 - DESIGN
3.1 ROZBOR PRO VYBER MATERIALU A KOMPONENT

Souhrn téchto biologickych vlastnosti pouzitych materiald je mozné klasifikovat
slovem biokompatibilita. Jednd se o tzv. ,snaSenlivost” lidské tkané vdci
pouZzitému materialu. V dentalni implantologii se pouZivaji materialy pro vyrobu
implantatd podle biologickych znakl do tFi skupin [6, 71:

e biotolerantni (bioakceptabilni);
e biokompatibilni (bioinertni);
e bioaktivni (bioreaktivni).

Dokumentace prostredku na zakdzku na zakdzku (DPZ) podle narizeni EU 2017/745 (MDR)



Nazev dokumentu: INFORMACE O NAVRHU A VYVOJI ID: DPZ-7
Zdravotnicky prostfedek na zakazku: Ortodonticky aparat Yerze 1.0
Vyrobce: 33/39
FiSerova Olga Stran

Zubni technik a:

Palackého 1542/28, 35801 Kraslice )

IC: 45376387

3.1.1 Biotolerantni materialy

Biotolerantni materialy se vyznacuji biologickou toleranci Zivé tkané, projevujici
se vyskytem rdzné velké tloustky vazivové vrstvy mezi implantatem a celistni
kosti. Tento proces vznikd béhem vhojovaci faze a je znam pod pojmem
distancni oseogeneze nebo-li fibrointegrace. Takto zavedeny dentalni implantat
neni schopen odolavat vétSimu namahani, protoze vmisté implantace dochazi
kdbytku kosti. Hlavnimi predstaviteli biotolerantnich materiald jsou [6, 7]

e legované oceli;
e uSlechtilé oceli;
e oceli na bazi Cr a jeho slitin.

Nejvétsi nevyhodou téchto materidl{l je nizka korozni odolnost v Zivé tkani, kterd
neni prizniva pro lidsky organismus. Béhem koroze se uvolhuje material z
implantatu, ktery nasledné vnikd do okolni oblasti tkdné a mUzZe také i do
vzdalenégjSich oblasti. Tim mdlze dojit ke vzniku metalézy. Béhem vyvoje
materiall pro implantaty byla tato nedokonalost odstranéna pouZitim drahych
kovU. Nahrazeni drahych kovi v3ak nebylo dobré feSeni protoZe pofizovaci
naklady byly vySSi a implantaty prokazovaly horSi mechanické vlastnosti. V
poloviné dvacatého stoleti byla oblibenda korozivzdorna ocel na bazi Cr-Ni.
Dostupné technologie vyroby byly velice jednoduché, avSak po prokazani
karcinogennich Ucinkd niklu, byla tato ocel nezadouci [6, 7].

3.1.2 Bioinertni materialy

Dominantou bioinertnich materidlG je plna kompatibilita s Zivou tkani. Pfi
dodrZeni urcitych podminek dochazi po dlouhé dobé k dokonalému spojeni
kosti s implantatem pomoci oseointegrace. Mezi Celistni kosti a implantatem se
béhem vhojovaci faze netvori vazivova vrstva a nastava spojeni osteogeneze
kontaktni. Mezi bioinertni materialy patfi [6, 7]:
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e polymery:

o polytetrafluoretylen,

o polypropylen,

o polyamid,

o polymetylmetakrylat,

o bioplasti,
e keramické materialy:

o zirkoniumoxidova keramika,
e titan a jeho slitiny.

NejcetnéjSi zastoupeni mezi bioinertnimi materialy ma jednoznacné titan a jeho
slitiny. Pro bioinertni materidly je charakteristicky vyvazeny pomér mezi
biologickymi vlastnostmi a mechanicko-fyzikalnimi vlastnostmi, coz vede k jejich
nejCastéjSimu poufZiti [6, 7].

3.1.3 Bioaktivni materialy

Pro zvySeni pevnosti vazby mezi implantatem a kosti byly vytvoreny bioaktivni
materialy. Pevnéjsi vazby je docileno uvolfiovanim kalciovych a fosfatovych iont(
z Celistni kosti, kdy tento proces podporuje vznik osteokondukce. Bé&hem
osteokondukce pfirdsta cCelistni kost k dentdlnimu implantdtu a vznikd tak
fyzikalné-chemicka vazba osteogeneze vazebna. Pro dentalni aplikace se
pouzivaji [6, 7]:

e hydroxiapatitova keramika;
e tri- a tetrakalciova keramika;
e bioaktivni sklokeramika.

Tyto keramiky jsou pouzivany jako povlak dentdlnich implantatd pro zvyseni
celkové bioreaktivity vici Zivé tkani. Nicméné tyto povlaky jsou malo stabilni, a
proto jsou neustale vytvareny nové bioaktivni materialy. V posledni dobé je
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snahou pouzivat material skombinaci bioinertnich a bioaktivnich vlastnosti. Na
povrch bioinertniho titanu je nandSena specialni bio vrstva, s jejiz pomoci
dochazi k lepSimu spojeni mezi Celistni kosti a dentalnim implantatem v kratSim
case [6, 7].

4 STAGE 3 - DEVELOPMENT

4.1 POUZIVANE METODY

V tabulce niZe jsou identifikovany ty postupy, metody a zafizeni, které vyrobce
identifikovany v zahlavi tohoto dokumentu pouZziva ke své praxi:

Vyrobni nastroje

- Klesté

- Bruska na sadrové modely

- LeSticka

- Mikromotor = vrtacka

- Tlakovy hrnec/polymerator

- Vyvije€ pary

- Odsavani

- PFistroj na tepelné zpracovani folii
- Vakuova michacka na sadru

- Fixator

- PFistroj na pajeni a letovani

Typy aparatt

- Funkcni aktivator (Frankel)

- Maxilator (WilliamsQv)

- Elasticky otevrFeny aktivator (Klammt)
- Monoblok

- Jiné funkZni aparaty (napf. Balters, Lehmann nebo Twinblock)
- Deska se Sroubem

- Retencni deska

- Deska s nakusnym valem

- Nakusna desticka k fixu

goooooooigion

Ooggoooo.
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Jiné deskové aparaty

Foliovy snimaci retainer

Retainer ze splétaného ocelového dratu

Fixni rigidni retainer

Fixni retainer z vidaknovych kompozit

Rochettova dlaha a Marylandsky mustek

Jiné typy fixnich retainerd

Alignery

Lingvalni/transpalatinalni oblouky aktivni pfipajené

Lingvalni/transpalatinalni oblouky aktivni snimatelné

Lingvalni/transpalatinalni oblouky pasivni pfipajené

Lingvalni/transpalatinalni oblouky pasivni snimatelné

Distalizéry

Hyraxy s pryskyficnymi nakusy

Hyraxy letované na krouzky

Hyraxy lité

Hyraxy hybridni kotvené

Hyraxy skeletalné kotvené

Qooooooojoooog|ooog|.

Pouzivané materialy

Biotolerantni (bioakceptabilni)

legované oceli

uSlechtilé oceli

oceli na bazi Cr a jeho slitin

0o

Biokompatibilni (bioinertni)

polytetrafluoretylen

polypropylen

polyamid

polymetylmetakrylat

bioplastik

jiné polymery

zirkoniumoxidova keramika

titan a jeho slitiny

ooogooioog
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Stran

- jiné slitiny O
Bioaktivni (bioreaktivni)

- hydroxiapatitova keramika
- tri- a tetrakalciova keramika
- bioaktivni sklokeramika

0o

4.2 KRITERIA PRO VYBER MATERIALU

- DoloZena bezpecnost pouZiti v oblasti vyroby ZP
- Biologicka bezpecnost / zdravotni nezavadnost
- Vhodné technické/fyzikalni/mechanické vlastnosti - pevnost, udrzba apod.

Materidly Ize odebirat jen od provérenych dodavatell, ktefi plni poZadavky.
V pfipadé nové zavadéného komponentu dochazi k vstupnimu hodnoceni
dodavatele a k posouzeni informaci o materialech.

Specialni pozadavky na materialy:

Typ materialu Zvlastni pozadavky

Draty

Plasty bazalni
CAD-CAM

Srouby
Termoplastické folie
Slitiny

Konkrétni dodavatelé jsou identifikovani v DPZ-2.

Navrh a vyvoje je ovéfen a validovan predklinickym hodnocenim a klinickym
hodnocenim, viz DPZ-14 az DPZ-21.

Dokumentace prostredku na zakdzku na zakdzku (DPZ) podle narizeni EU 2017/745 (MDR)



Nazev dokumentu: INFORMACE O NAVRHU A VYVOJI ID: DPZ-7
Zdravotnicky prostfedek na zakazku: Ortodonticky aparat Yerze 1.0
Vyrobce: 38/39
FiSerova Olga Stran

Zubni technik a:

Palackého 1542/28, 35801 Kraslice )

IC: 45376387

5 STAGE 4 - UVEDENI NA TRH

Zdravotnicky prostfedek je uvadén na trh individualné pro kazdého pacienta.
Zakazku vytvari ordinujici stomatolog, na zakladé predpisu jej vyrabi zubni
laboratof. Hotovy prostfedek je predan stomatologovi, ktery jej dava pacientovi
spolu s poucenim a pfilozenym navodem k pouziti. Po uvedeni na trh je
prostredek, resp. pacient sledovan (PMCF).
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	4 STAGE 3 – DEVELOPMENT
	4.1 POUŽÍVANÉ METODY
	4.2 KRITÉRIA PRO VÝBĚR MATERIÁLŮ

	5 STAGE 4 – UVEDENÍ NA TRH
	6 REFERENCE

