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Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci

Ugelem tohoto Souhrnu Gdajil o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) je zajistit veFejny pFistup
k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektl bezpecénosti a klinické funkce prostfedku.

SSCP neslouzi ani jako nahrada navodu k pouziti, ktery je hlavnim dokumentem uréenym pro zajisténi
bezpeéného pouzivani prostfedku, ani jako dokument poskytujici uréenym uzivatelim &i pacientim
diagnostické Ci terapeutické navrhy.

Nasledujici informace jsou uréeny uzivatelim/zdravotnickym pracovnikim.

1. IDENTIFIKACE PROSTREDKU A OBECNE INFORMACE
1.1 Obchodni nazev prostiedku véetné €isla modelu nebo verze

Obchod,nl nazev DS PMMA
nebo nazvy:

1.2 Nazev a adresa vyrobce

Jméno: Dentsply LLC

Adresa: 1301 Smile Way

Obec / postovni

- . vy York, PA 17404
smeérovaci gislo:

Zemé: USA

1.3 Jediné registracéni €islo (SRN) vyrobce

C. SRN: US-MF-000022592

14 Zékladni UDI-DI

Z&kladni UDI-DI: ++D001POLYCROWNBRIDGE7C

15 Nomenklaturni popis/text zdravotnického prostiredku

Kod GMDN: 31783 Material pro korunku/mustek na bazi polymeru
Q010299: Protetické stomatologické prostfedky — ostatni

Popis:
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1.6 Trida prostredku

Rizikova
trida:

Podle pfilohy VIII nafizeni (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o0 zdravotnickych prostfedcich jsou DS PMMA klasifikovany jako zdravotnické
prostfedky tfidy Ila (pravidlo 8).

1.7 Rok, kdy byl vydan prvni certifikat (CE) pro prislusny prostredek

Rok:

DS PMMA: 2010

1.8 Zplnomocnény zastupce (prichazi-li v Gvahu); ndzev a SRN

Zplnomocnény

. j DeguDent GmbH
zastupce:
DeguDent GmbH
. Rodenbacher Chaussee 4
U U 63457 Hanau-Wolfgang
Némecko
C. SRN: DE-AR-000007938

1.9 Nazev oznameného subjektu provadéjiciho posuzovani shody zdravotnického prostredku

Oznameny subjekt: BSI
Jediné identifikacni

Cislo (SIN) 2797
oznameného subjektu

2. URCENE POUZITi PROSTREDKU

2.1 Urcéeny ucel

Material DS PMMA (polymetylakrylat) je uréen pro vyrobu doasnych/provizornich korunek a mustka.

2.2 Indikace a cilova populace

Materialy DS PMMA jsou vhodné pro vyrobu docasnych korunek a mustkl pomoci technologie

CAD/CAM.

2.3 Kontraindikace a/nebo omezeni

1. Vyrobky nejsou vhodné pro okluzni fazety bez kovové okluzni podpory.

2. Vyrobky nesmi byt pouzivany pacienty a uzivateli, u nichz je znama alergie na nékterou ze slozek

pfipravku.
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3. POPIS PROSTREDKU

3.1 Popis prostiedku

Popis:

DS PMMA jsou k dispozici v riznych formach (tvarech, velikostech a barvach). Bloky materialu jsou
distribuovany pod nazvem VIPI Blocks (jsou oznaCované také jako polotovary) stomatologickym
profesionalim (v€etné zubnich laboratofi). VSechny formy VIPI Blocks maji totoZné zamyslené pouziti,
slozeni a technické vlastnosti, mirné se odliSuji pouze pigmenty pfidanymi pro estetické ucely. U vSech
forem se pro vyrobu fixnich zubnich nahrad pouzivaji techniky CAD/CAM a frézovaci proces. Drobné
rozdily v pigmentaci nemaiji zadny vliv na bezpec€nost ani u¢innost vyrobku.

Dentalni profesional maze pfi vybéru DS PMMA volit z dostupnych forem v rliznych barvach zubd;
prostfedek bude vyfrézovan a pfizpisoben podle konkrétniho pacienta (korunka nebo mustek). Rizné
formy (velikosti, tvary a barvy) DS PMMA jsou k dispozici v zavislosti na kompatibilité fréz a potfebach
pacienta, zubni laboratofe nebo dentalniho profesionala.

DS PMMA jsou pramyslové polymerizovany a vyuzivaji stejnou zakladni technologii jako umélé zuby na
bazi PMMA. Zuby na bazi PMMA mohou byt k dispozici v riznych formach; biologické vlastnosti obou
uvedenych prostfedkl jsou vSak ekvivalentni. Prostfedky maji podobné slozeni a dodavaji se v plné
polymerizované formé.

Primarnimi slozkami DS PMMA jsou:

Polymer (polymetylmetakrylat (PMMA, 96,9 %) zesitovany ethylenglykol-dimethakrylatem (EGDMA, 3 %)
a iniciatorem (benzoylperoxid)). Celkovy obsah polymeru je > 99 %.

Fluorescencni latky a pigmenty (barviva) jsou pfidavany pouze z estetickych divodu; pfiblizné celkové
procento téchto estetickych slozek je < 1 %.

DS PMMA jsou pramyslové polymerizovany vyrobcem a pro polymerizaci je vyuzivan konzistentni
proces. Primyslova polymerizace snizuje obsah zbytkového methyl-methakrylatového monomeru (MMA)
v prostfedku na méné nez 1 %. NizSi obsah zbytkového methyl-methakrylatového monomeru déle
zvySuje bezpecnost primyslové polymerizovanych materialovych bloka VIPI Blocks.

Vicevrstvy PMMA disk Dentsply Sirona (Dentsply Sirona Multilayer PMMA Disc):
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Monochromaticky PMMA disk Dentsply Sirona (Dentsply Sirona Shaded PMMA Disc):

prostredek obsahuje

Uvedte konkrétné:

Pouziti:
X Nepouzije se — Tyto
vyrobky nejsou
Pro jedno pouziti (] Ano ] Ne E?g;?ggi;ﬁ;?e dno
pouziti nebo pro
opakované pouziti.
Informace o sterilizaci:
[ ] Ano
Metoda sterilizace:
Sterilni (Ano/Ne) [] ethylenoxidem X Ne
[] zaFenim
[] parou nebo suchym teplem
[] aseptické techniky
Informace o slozkach:
Zdravotnicky
. . [ ] Ano
P r ?s tredcfkobsahUJe Uvedte konkrétné: b Ne
lecivou latku
Obsahuje tkarn nebo [ Ano
bunk)_/ I_l_dskehq p ,uvodu Uvedte konkrétné: b Ne
nebo jejich derivaty
Obsahuje tkan nebo
buriky zvifeciho [ ] Ano 5 Ne
puvodu nebo jejich Uvedte konkrétné:
derivéty
Zdravotnicky
prostredek je urcen
k tomu, aby ho lidské | [] Ano X Ne
télo vstiebalo nebo se
v ném lokalné rozptylil
Zdravotnicky [ ] Ano 5 Ne
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karcinogenni

a mutagenni latky nebo
latky toxické pro
reprodukci nebo latky
narusujici ¢innost Zlaz
S vnitini sekreci

Zdravotnicky
prostredek obsahuje
materialy, které by X] Ano
mohly zpusobit Uvedte konkrétné: [ Ne
senzibilizaci nebo Polymethylmethakrylat, pigmenty
alergickou reakci a fluorescencni €inidlo

u pacienta nebo
u uzivatele

3.2 Odkaz na pripadné predchozi generace nebo varianty a popis rozdilt

Predchozi generace/varianta Popis rozdilti oproti sou¢asné generaci/varianté

Vyrobek byl pdvodné vyvinut a uveden na trh v roce 2010
DS PMMA spolecnosti VIPI jako VIPI Blocks (Monocolor a Trilux). Bez
variant pfedchozich generaci.

3.3 Popis veskerého pfrislusenstvi, které je uréeno k pouziti spoleéné s prostiedkem

PrisluSenstvi prostredku Popis prislusenstvi

Nepouzije se. Spole¢nost Dentsply LLC neposkytuje jina zafizeni ani produkty pro pouziti s produkty
DS PMMA.

Disky DS PMMA Ize pouzit k vyfrézovani doCasné nahrady korunek nebo muistkd. VSechny materialy
CAD/CAM spolecnosti Dentsply LLC jsou k dispozici ve standardni velikosti 98,5 mm. Komeréné
dostupné frézovaci jednotky jsou validovany obecné podle typu materialu, jako je zirkon, vosk, CrCo
a PMMA (oznaCovany téz jako akrylat). DoCasné nahrady korunek a mustkl pfipravu;ji kvalifikovani
dentalni profesionalové, ktefi maji potfebné znalosti a dovednosti. Disky DS PMMA jsou tedy
kompatibilni s jakoukoli frézovaci jednotkou, ktera je schopna pracovat s diskem o priméru 98,5 mm
a ma program pro PMMA.

34 Popis veskerych dalSich prostredk( a vyrobku, které jsou uréeny k pouziti spole¢né
s prostiredkem

Dalsi prostiedky a vyrobky uréené k pouziti spole¢né s prostredkem

Nepouzije se. Spole€nost Dentsply LLC neposkytuje jina zafizeni ani produkty pro pouZiti s produkty
DS PMMA. Cementaci korunky nebo nahrady mastku provadi kvalifikovany dentélni profesional (tj.
zubni IékaF). Zubni Iékafi maji diky vzdélani a zkuSenostem v oboru stomatologie potfebna Skoleni
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a dovednosti v oblasti procesu cementace, a tedy i odborné znalosti nutné k aplikaci zubniho cementu
ur¢eného pro cementaci provizorni nahrady korunky nebo mustku.

4, RIZIKA A VYSTRAHY

4.1 Zbytkova rizika a nezadouci uéinky

Zbytkova rizika | nezadouci vedlejsi ucinky

Kvantitativni udaje

Zdroj udaju

U citlivych osob se mlze vyskytnout alergicka
kontaktni dermatitida a dalSi alergické reakce.

Nespravny technicky postup pfi brouseni maze
zpusobit podrazdéni oci a dychacich cest.

Pfi spravném zpracovani a pouzivani jsou
nezadouci u€inky u tohoto zdravotnického vyrobku
vysoce nepravdépodobné. Nelze vSak zcela vyloudit
reakce imunitniho systému (napf.
alergie/precitlivélost) na latky obsazené v materialu
nebo lokalni parestezie (napf. poruchy chuti nebo
podrazdéni ustni sliznice).

Velmi nizké: < 0,1%

X klinicka studie

X systematické
vyhodnoceni odborné
literatury

[ ] hlagena nezadouci
pfihoda

Biologické komplikace
(endodontické oSetfeni/sekundarni kaz)

Cetnost hlagenych
pfihod

Nizké: < 3 % béhem
3 let

X klinicka studie

X systematické
vyhodnoceni odborné
literatury

X hlagena nezadouci
pfihoda

Technické komplikace
(prasknuti materialu/odlouceni vazby)

Cetnost hlagenych
pfihod Nizka: < 3 %
béhem 3 let

X klinicka studie

X systematické
vyhodnoceni odborné
literatury

X hlasena nezadouci
pfihoda

4.2 Vystrahy a preventivni opatieni

Muze dojit k mechanickému podrazdéni kGze a sliznic o¢i a dychacich cest. Nebezpeci vybuchu prachu.
V pfipadé vdechnuti pfemistéte postizené osoby na Cerstvy vzduch. Pokud obtize pfetrvavaji, vyhledejte
Iékarskou pomoc. PFi kontaktu s pokozkou omyjte mydlem a velkym mnozstvim vody. Pokud dojde k
zasazeni o€i, dukladné vyplachnéte vodou, pficemz vicka nechte oteviena. Pokud obtiZe pretrvavaiji,
vyhledejte Iékaifskou pomoc. V pfipadé poZiti vyplachnéte usta; v pfipadé poziti velkého mnozZstvi se
poradte s lékafem.
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Vysoce hoflava kapalina a vypary. Muze zpusobit podrazdéni kiize nebo alergickou kozni reakci. Maze
zpusobit podrazdéni dychacich cest. P¥i praci pouzivejte ochranné rukavice / ochranu o€i / ochranu
obli¢eje. Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosolu. Chrarite pred teplem, horkymi
povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji zapaleni. Zakaz koufeni. Pfi zahfivani se mohou tvofit
vybusné smési pary a vzduchu; existuje nebezpedi prasknuti uzavienych systému v dusledku intenzivni
exotermické polymerizace. Zabrafite nekontrolované polymerizaci. V pfipadé kontaktu s o¢ima,
vdechnuti, poziti atd. vyhledejte |ékafskou pomoc.

Vysoce hoflava kapalina a vypary. Zplsobuje vazné podrazdéni oci. Muze zplsobit ospalost nebo
zavraté. Chrante pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji zapaleni.
Zakaz koufeni. Pokud pFipravek nepouzivate, uchovavejte obal t&sné uzavieny. PRI ZASAZENI| OCI:
nékolik minut vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocCky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout
snadno. Pokracujte ve vyplachovani. Pokud dojde k expozici v podobé vdechnuti, kontaktu s o¢ima nebo
poziti, vyhledejte Iékafskou pomoc. Pfi kontaktu s pokoZzkou omyjte misto velkym mnozstvim vody,

a pokud dojde k podrazdéni, vyhledeijte Iékafskou pomoc.

Uvedené bezpecnostni pokyny a varovani popisuji, jak pouzivat nas zdravotnicky prostfedek bezpecné
a bez rizika. Pokud pouZzivate tento zdravotnicky prostfedek k vyrobé nahrady na miru, informujte

0 vSech vySe popsanych faktorech pfisluSného zubniho Iékafe a zajistéte dodrzeni pfisluSnych
bezpecnostnich listh (Safety Data Sheets, SDS).

4.3 Ostatni relevantni aspekty bezpeénosti, véetné shrnuti veskerych bezpeénostnich
napravnych opatieni v terénu (FSCA, véetné FSN), prichazi-li v Gvahu

V pfipadé nahodného poziti nebo alergické reakce na zdravotnicky prostfedek se doporucuje co nejdfive
navstivit Iékafe nebo zubniho Iékafe.

Pro uvedené prostifedky nebyla vydana zadna bezpeénostni upozornéni v terénu (FSN) ani bezpe&nostni
napravna opatfeni v terénu (FSCA).

5. SOUHRN KLINICKEHO HODNOCEN{ A NASLEDNEHO KLINICKEHO SLEDOVAN{ PO
UVEDENI NA TRH (PMCF)

51 Souhrn klinickych udaji vztahujicich se k rovnocennému prostredku
Neni relevantni
5.2 Souhrn klinickych udajia z provedenych klinickych zkousSek prostredku pred certifikaci

Neni relevantni

5.3 Souhrn klinickych udaji z dalSich zdroju

Systematicky prehled literatury zaméfeny na vyhledani ¢lankd, ve kterych byly dotyéné prostfedky
pouzity, identifikoval 21 publikaci, které informuji o vysledcich retrospektivnich a prospektivnich
klinickych studii a kazuistik tykajicich se zdravotnickych prostfedku ze skupiny polymerni materialy pro
korunky a mustky (PBCBM). Bibliografie je uvedena na konci dokumentu SSCP (pfiloha A).
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Souhrn dostupnych klinickych udaji ze systematické literarni reSerSe:

K dispozici jsou relevantni udaje tykajici se vice nez 500 nahrad a vice nez 350 pacientl z vice nez

20 klinickych hodnoceni nebo kazuistik s dobou sledovani az 9 let. Celkové Ize konstatovat, Ze s témito
prostfedky existuji rozsahlé zkugenosti. Siroka $kala klinickych Gdajl, kdy doba sledovani &inila az 9 let
a probihala riznoroda méreni vysledku, véetné méfeni vysledki zaméfenych na pacienta (celkova
spokojenost, funkéni rehabilitace, estetika), ukazuje, ze hodnoceny prostfedek poskytuje pfinejmensim
pfijatelné klinické vysledky z hlediska sledovanych parametrt uc€innosti.

PMS a PMCF fadné probihaiji; v jinych zdrojich nebyly identifikovany zadné relevantni klinické udaje,
které by mohly ovlivnit pomér pfinosu a rizik.

5.4 Celkoveé shrnuti klinické funkce a bezpeénosti

Klinicka ucinnost a bezpecénost hodnocenych prostiedku je dokumentovana ve vice nez
20 publikovanych klinickych studiich nebo kazuistikach, které zahrnuji klinické ddaje o hodnocenych
prostfedcich pro Sirokou Skalu indikaci a obdobi pozorovani o délce az 9 let.

Klinicky relevantni rizika jsou omezena. Na zakladé informaci dostupnych z PMS vyrobce

a klinickych udaijua z literatury jsou relevantnimi technickymi komplikacemi souvisejicimi

s hodnocenymi zdravotnickymi prostfedky zlomeni materialu a delaminace fazetovaciho materialu.
Vymeéna poskozené nahrady v dusledku fraktur materialu vyZzaduje pomérné jednoduchy a
nakladové efektivni zasah zubniho lékafe a/nebo zubniho technika. Zlomeni nebo delaminace
fazetovaciho materialu nevyzaduje automaticky vyménu nahrady. Drobné praskliny fazetovaci
keramiky Ize FeSit le§ténim nebo opravou pomoci adhezivniho lepeni a kompozitnich materiald.
Zavazné nezadouci pfihody zpisobené zlomenim materialu nejsou v literatufe dokumentovany ani
hlaSeny vyrobci. V literatufe jsou popsany potencialni nezadouci ucinky v podobé alergické reakce
na nékterou ze slozek PBCBM. U hodnocenyuch prostfedkd nejsou k dispozici Zzadné klinické zpravy
o alergickych reakcich. Nicméné v pfipadé znamé senzibilizace na nékterou ze slozek neni tento typ
materialu vhodny pro klinické pouziti. Pokud existuje podezieni, Ze alergicka reakce souvisi

s jakymikoli zdravotnickymi prostfedky PBCBM, je tfeba nahradu okamzité vymeénit.

Na zakladé analyzovanych klinickych udaju Ize konstatovat, Ze pouziti PBCBM v kombinaci s barvicimi

Vv,

nebo ¢astecné zachovalym chrupem.

Celkové riziko i jednotlivé rizika spojena s pouzivanim PBCBM jsou nizka a Ize je povazovat za
prijatelna, pokud je porovname s pfinosem pro pacienta.

Pouziti PBCBM neohrozuje klinicky stav ani bezpecnost pacientl, ani bezpecnost a zdravi personalu
provadéjiciho stomatologické oSetfeni nebo tfetich stran. Vzhledem ke klinickym zkuSenostem s PBCBM
jsou potencialné klinicky vyznamna rizika omezena a Ize je u¢inné kontrolovat dodrzovanim pokyn(

a doporuceni vyrobce. Zaroven je vSak nezbytné monitorovat bezpecnost a funkéni zpusobilost tohoto
zdravotnického prostfedku, coz pini plan PMCF vypracovany vyrobcem.

Souhrnné Ize konstatovat, Ze pomér pfinosu a rizik PBCBM u zamyslenych indikaci a cilovych skupin
(pacienti, ktefi potfebuji restorativni nebo protetickou stomatologickou terapii nebo estetickou dentalni
korekci) byl posouzen a shledan pfijatelnym s ohledem na soucasné nejmodernéjsi poznatky a technické
moznosti.
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5.5 Probihajici nebo planované nasledné klinické sledovani po uvedeni natrh

Na zakladé vyhodnoceni sledovani po uvedeni na trh a dostupnych klinickych Gdaji nebyla
identifikovana Zadna nova zbytkova rizika, nové vznikajici rizika, vzacné komplikace nebo problémy,
které by vysly najevo az po pouziti prostfedku.

U hodnocenych prostfedkU jsou v ramci sledovani po uvedeni na trh provadény nasledujici Cinnosti:

- Pravidelné systematické vyhledavani klinickych adajl v literatufe o hodnocenych a dalSich
podobnych prostfedcich.

- Systematické vyhledavani informaci o hodnocenych a dalSich podobnych prostfedcich
v databazich regulac¢nich agentur, jako jsou FDA, DAEN, EUDAMED (Evropska databaze
zdravotnickych prostredkd, je-li k dispozici).

- Systematické vyhodnocovani zprav z oblasti PMS u hodnocenych zdravotnickych prostredku
a podobnych vyrobku.

Na zakladé téchto pozitivnich klinickych udaju, které jsou pro hodnocené nebo ekvivalentni prostfedky
k dispozici a jejichz sledovani uz probiha, nejsou tedy nutné zadné nové studie PMCF nebo stazeni
Z trhu.

Na zakladé klinického hodnoceni podle MEDDEYV 2.12/2 nejsou v oblasti PMCF nutné zadné dalsi kroky.
Pokud budou v ramci PMS identifikovana nova nebo vznikajici rizika, mize byt v ramci postupu pro
nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh nutné podniknout v oblasti PMCF dalSi kroky. Béhem
sledovaného obdobi byla nahlaSena pouze jedna zavazna stiznost. Tento pfipad souvisel se zranénim
uzivatele v dusledku prasknuti lahvicky (OVS), a nikoli s pouzitim zdravotnického prostfedku jako
takového. Uzivatel byl technik v zubni laboratofi.

6. MOZNE DIAGNOSTICKE Cl TERAPEUTICKE ALTERNATIVY

Osetfeni pomoci tohoto prostfedku ma oproti alternativnim materialim/oSetfenim nasledujici vyhody:

Alternativni materialy/osSetreni Vyhody prostiedku

Svétlem tuhnouci materialy Proces zhotoveni nevyzaduje
specialni vybaveni.

Docasné nahrady vyztuzené kovem Proces zhotoveni nevyZaduje

(fazetovano materialy na bazi specialni vybaveni. Siroka $kala

pryskyfice) indikaci.

Materialy CAD/CAM pro doCasné Ekonomictéjsi proces zhotoveni

nahrady (nakladové efektivita), zkrdcené
doba zhotoveni.

Osetfeni pomoci tohoto prostfedku ma oproti alternativnim materialiim/oSetfenim nasledujici nevyhody:

Alternativni materialy/oSetreni Nevyhody prostredku

Svétlem tuhnouci materialy Omezeny rozsah indikaci. Material
(Radica) obsahuje zbytkové monomery (MMA).
Docasné nahrady vyztuzené kovem Material obsahuje zbytkové monomery
(fazetovano materialy na bazi (MMA).

pryskyfice)
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Materialy CAD/CAM pro do¢asné Proces zhotoveni vyzaduje specialni
néahrady vybaveni.

V zavislosti na indikaci a pfedpokladané dobé klinického pouzivani jsou k dispozici rizné materialy

a techniky zhotoveni. Podle techniky zhotoveni Ize do€asné fixni zubni nahrady rozdélit na pfimé

a nepfimé. Rozliéné technologie pak maji vliv na Zivotnost nahrady. Podle prohlaseni Némecké
spolecnosti pro zubni, Ustni a Celistni Iékafstvi DGZMK) (2002) se doporucuje pouzivat do¢asné korunky
a mustky vyrobené pfimou technikou po dobu jednoho az tfi mésicli, zatimco do¢asné nahrady vyrobené
nepfimymi technikami pomoci zdravotnickych prostfedkd hodnocenych v tomto dokumentu Ize pouzivat
az dva roky. Material a vyrobni techniky, kterych se tento SSCP tyka, jsou ve vySe uvedeném
metodickém dokumentu vSechny uvedeny a doporuceny jako vhodné, a Ize je proto povaZzovat za
nejvyssi standard souCasné praxe v oblasti nepfimych nahrad vyrabénych z materialt na bazi polymerd.
Celkové Ize konstatovat, ze pomér pfinosu a rizik pro uréeny ucel je sluditelny s vysokou Urovni ochrany
zdravi a bezpeCnosti. Nebyly zjistény Zadné nejasnosti ani nezodpovézené otazky.

7. DOPORUCENY PROFIL A ODBORNA PRIPRAVA PRO UZIVATELE

Tyto prostfedky jsou uréeny pro pouZiti v oblasti stomatologie pouze na Iékafsky pfedpis a pouze pro
pouziti profesionalem.

8. ODKAZ NA VSECHNY POUZITE HARMONIZOVANE NORMY A SPOLECNE SPECIFIKACE

Cislo normy

Popis normy

Dodrzovani
predpist*

EN ISO 13485:2021

Medical Devices — Quality Management systems —
Requirements for regulatory purposes

PIné vyhovujici

EN ISO 14971:2021

Medical Devices — Application of risk management to medical
devices

PIné vyhovujici

EN ISO 15223-1:2021

Medical Devices — Symboils to be used with medical device
labels, labelling and information to be supplied — Part 1:
General requirements

PIné vyhovujici

EN ISO 10993-1:2020

Biological evaluation of medical devices. Evaluation and
testing within a risk management process

PIné vyhovujici

EN ISO 7405:2018

Dentistry - Evaluation of biocompatibility of medical devices
used in dentistry.

PIné vyhovujici

EN ISO 10477:2020

Dentistry — Polymer-based crown and veneering materials

PIné vyhovujici

EN ISO 20795-1:2013

Dentistry - Base polymers - Part 1: Denture base polymers

Castecné
vyhovuijici,
splfiuje
pozadavek na
zbytkovy obsah
MMA

BS EN IEC 62366-
1:2015/AMD 1:2020

Application of usability engineering to medical devices

PIné vyhovujici
(UOUP)
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EN ISO 14155:2020

Good clinical practice

Clinical investigation of medical devices for human subjects.

Reference pro
obecnou

terminologii

*PIné vyhovuijici v oblastech relevantnich pro prostfedek / skupinu prostfedka.

Poznamka: Ve vySe uvedené tabulce jsou uvedeny pouze harmonizované normy EN.

9. CiSLA MODELU

SKU Popis zboiZi

8081012 Shaded PMMA A1, 12mm
8081016 Shaded PMMA A1, 16mm
8081020 Shaded PMMA A1, 20mm
8081025 Shaded PMMA A1, 25mm
8083112 Shaded PMMA A1T, 12mm
8083116 Shaded PMMA A1T, 16mm
8083120 Shaded PMMA A1T, 20mm
8081112 Shaded PMMA A2, 12mm
8081116 Shaded PMMA A2, 16mm
8081120 Shaded PMMA A2, 20mm
8081125 Shaded PMMA A2, 25mm
8081212 Shaded PMMA A3, 12mm
8081216 Shaded PMMA A3, 16mm
8081220 Shaded PMMA A3, 20mm
8081225 Shaded PMMA A3, 25mm
8081312 Shaded PMMA A3.5, 12mm
8081316 Shaded PMMA A3.5, 16mm
8081320 Shaded PMMA A3.5, 20mm
8081412 Shaded PMMA A4, 12mm
8081416 Shaded PMMA A4, 16mm
8081420 Shaded PMMA A4, 20mm
8081512 Shaded PMMA B1, 12mm
8081516 Shaded PMMA B1, 16mm
8081520 Shaded PMMA B1, 20mm
8081525 Shaded PMMA B1, 25mm
8083212 Shaded PMMA B1T, 12mm
8083216 Shaded PMMA B1T, 16mm
8083220 Shaded PMMA B1T, 20mm
8081612 Shaded PMMA B2, 12mm
8081616 Shaded PMMA B2, 16mm
8081620 Shaded PMMA B2, 20mm
8081712 Shaded PMMA B3, 12mm
8081716 Shaded PMMA B3, 16mm
8081720 Shaded PMMA B3, 20mm
8081812 Shaded PMMA B4, 12mm
8081816 Shaded PMMA B4, 16mm
8081820 Shaded PMMA B4, 20mm
8081912 Shaded PMMA C1, 12mm
8081916 Shaded PMMA C1, 16mm
8081920 Shaded PMMA C1, 20mm
8081925 Shaded PMMA C1, 25mm
8082012 Shaded PMMA C2, 12mm
8082016 Shaded PMMA C2, 16mm
8082020 Shaded PMMA C2, 20mm
8082112 Shaded PMMA C3, 12mm
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8082116 Shaded PMMA C3, 16mm
8082120 Shaded PMMA C3, 20mm
8082212 Shaded PMMA C4, 12mm
8082216 Shaded PMMA C4, 16mm
8082220 Shaded PMMA C4, 20mm
8082312 Shaded PMMA D2, 12mm
8082316 Shaded PMMA D2, 16mm
8082320 Shaded PMMA D2, 20mm
8082412 Shaded PMMA D3, 12mm
8082416 Shaded PMMA D3, 16mm
8082420 Shaded PMMA D3, 20mm
8082512 Shaded PMMA D4, 12mm
8082516 Shaded PMMA D4, 16mm
8082520 Shaded PMMA D4, 20mm
8082612 Shaded PMMA HW2, 12mm
8082616 Shaded PMMA HW2, 16mm
8082620 Shaded PMMA HW2, 20mm
8082625 Shaded PMMA HW2, 25mm
8071012 Multilayer PMMA A1, 12mm
8071016 Multilayer PMMA A1, 16mm
8071020 Multilayer PMMA A1, 20mm
8071112 Multilayer PMMA A2, 12mm
8071116 Multilayer PMMA A2, 16mm
8071120 Multilayer PMMA A2, 20mm
8071212 Multilayer PMMA A3, 12mm
8071216 Multilayer PMMA A3, 16mm
8071220 Multilayer PMMA A3, 20mm
8071312 Multilayer PMMA A3.5, 12mm
8071316 Multilayer PMMA A3.5, 16mm
8071320 Multilayer PMMA A3.5, 20mm
8071412 Multilayer PMMA A4, 12mm
8071416 Multilayer PMMA A4, 16mm
8071420 Multilayer PMMA A4, 20mm
8071512 Multilayer PMMA B1, 12mm
8071516 Multilayer PMMA B1, 16mm
8071520 Multilayer PMMA B1, 20mm
8071612 Multilayer PMMA B2, 12mm
8071616 Multilayer PMMA B2, 16mm
8071620 Multilayer PMMA B2, 20mm
8071712 Multilayer PMMA B3, 12mm
8071716 Multilayer PMMA B3, 16mm
8071720 Multilayer PMMA B3, 20mm
8071812 Multilayer PMMA B4, 12mm
8071816 Multilayer PMMA B4, 16mm
8071820 Multilayer PMMA B4, 20mm
8071912 Multilayer PMMA C1, 12mm
8071916 Multilayer PMMA C1, 16mm
8071920 Multilayer PMMA C1, 20mm
8072012 Multilayer PMMA C2, 12mm
8072016 Multilayer PMMA C2, 16mm
8072020 Multilayer PMMA C2, 20mm
8072112 Multilayer PMMA C3, 12mm
8072116 Multilayer PMMA C3, 16mm
8072120 Multilayer PMMA C3, 20mm
8072212 Multilayer PMMA C4, 12mm
8072216 Multilayer PMMA C4, 16mm
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8072220

Multilayer PMMA C4, 20mm

8072312

Multilayer PMMA D2, 12mm

8072316

Multilayer PMMA D2, 16mm

8072320

Multilayer PMMA D2, 20mm

8072412

Multilayer PMMA D3, 12mm

8072416

Multilayer PMMA D3, 16mm

8072420

Multilayer PMMA D3, 20mm

8072512

Multilayer PMMA D4, 12mm

8072516

Multilayer PMMA D4, 16mm

8072520

Multilayer PMMA D4, 20mm

8072612

Multilayer PMMA HW2, 12mm

8072616

Multilayer PMMA HW2, 16mm

8072620

Multilayer PMMA HW2, 20mm

10. HISTORIE REVIZI

cisLo ) ) .
DATUM = REVIZE VALIDOVANA OZNAMENYM
REVIZE VYDANI POPIS ZMENY SUBJEKTEM
SSCP
0 2021-12-07 | Prvni vydani. Zadna historie 0 Ano
zmén. .
Jazyk validace: xxx
X Ne
Vysvétleni: Interni aktualizace
1 2022-01-19 | Pravidlo 19 bylo zruseno, O Ano
protoze neni relevantni. .
Jazyk validace: xxx
X Ne
Vysvétleni: Interni aktualizace
2 2022-12-10 | Aktualizace ¢asti 1.3, 1.4, 2.1, | O Ano
3.3,34,41,43,55,6,8,9, Jazvk validace: Analiéti
10, 12 za Ugelem zajisténi azyk validace: Anglictina
souladu s MDCG-2019-9. X Ne
Upfesnéni: Biodent, OVS maji Vysvatieni: Ceks fezk -
byt ukongeny a nebudou ysyet eni: Ce sss na pfezkoumani
pfechazet na MDR. Tyto oznamenym subjektem
prostfedky podléhaji pouze
smérnici MDD.
3 2023-04-26 | Z celého dokumentu byly 0 Ano

odebrany prostfedky
podléhajici pouze MDD,
protoZze SSCP se vztahuje
pouze na prodstifedky podle
MDR. Aktualizovana tabulka
norem.

Jazyk validace: Anglictina
X Ne

Vysvétleni: Ceka se na pfezkoumani
oznamenym subjektem
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2023-09-29 | Pravni nazev subjektu X Ano

Dentsply Sirona byl nahrazen
nazvem Dentsply LLC.
Spoleénost Dentsply Sirona je | [ Ne
v textu nové oznacovana jako
Dentsply LLC, vyjimkou je
marketingové oznaceni
vyrobeku, kde se pouziva
,Dentsply Sirona®“.

Jazyk validace: Anglic¢tina

Vysvétleni: Nepouzije se

2024-03-11 | Drobna aktualizace zakladniho | [0 Ano
UDI tak, aby zahrnovalo 7C. ) ey

yz v Jazyk validace: Anglictina
X Ne

Vysvétleni: NepouZije se

11. ODKAZY

8000-SOP-008 - Technical Documentation

12. Pfiloha A

Seznam odkazu na klinické udaje o zdravotnickych prostfedcich ziskané systematickym reSersi
literatury

Berge M, Silness J (1992): The pattern and severity of wear of resin facings in fixed prosthetic
restorations in vivo. International Journal of Prosthodontics 5 (3), 269-276, (Biodent#5)

Bergendal T, Ekstrand K, Karlsson U (1995): Evaluation of implant-supported carbon/graphite
fiber-reinforced poly (methyl methacrylate) prostheses. A longitudinal multicenter study. Clinical
Oral Implants Research 6 (4), 246-253, (Biodent#7)

Bessing C, Lundqvist P, Tillstrom B (1988): A clinical comparison of alternative alloys. Acta
Odontologica Scandinavica 46 (4), 207-217, (Biodent#3)

Bjork N, Ekstrand K, Ruyter IE (1986): Implant-fixed, dental bridges from carbon/graphite fibre
reinforced poly (methyl methacrylate). Biomaterials 7 (1), 73-75, (Biodent#2)

Budtz-Jgrgensen E, Isidor F, Karring T (1985): Cantilevered fixed partial dentures in a geriatric
population: preliminary report. Journal of Prosthetic Dentistry 54 (4), 467-473, (Biodent#1)

Calamita M, Coachman C, Sesma N, Kois J (2019): Occlusal vertical dimension: treatment
planning decisions and management considerations. The International Journal of Esthetic
Dentistry 14 (2), 166-181, (Vipi PMMA#4)

Collaert B, de Bruyn H (2008): Immediate functional loading of TiOblast dental implants in full-
arch edentulous maxillae: a 3-year prospective study. Clinical Oral Implants Research 19 (12),
1254-1260, (Biodent#12)
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Van de Velde T, Collaert B, de Bruyn H (2007): Immediate loading in the completely edentulous
mandible: technical procedure and clinical results up to 3 years of functional loading. Clinical Oral
Implants Research 18 (3), 295-303, (Biodent#11)

Virard F, Venet L, Richert R, Pfeffer D, Viguié G, Bienfait, A, Ducret M (2018): Manufacturing of
an immediate removable partial denture with an intraoral scanner and CAD-CAM technology: a
case report. BMC oral health 18 (1), 120, (Vipi PMMA#2)
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Surgical Computer-Planned Guide and Immediate Provisional: A Case Report with One Year
Follow-Up. Case Reports in Dentistry 2018 (1), 9261276, (Vipi PMMA#3)
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