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Tekuté objemove plnidlo

VARCOWVAN: Pouze pro pouZiti ve stomatologii.
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Tekuté objemoveé pinidioc SDR* Plus je jednosloZkovy pryskyficny kompozitni wyplfiowy material
obsahujici fluarid, palymerovany viditelnym svétlem, neprostupny pro zareni. Byl navrZen jako pod-
kladowy material pro vypiné kavit |. a |l. tfidy. Je rovn&z vhodny jako samostatny vwplhovy material

pro pouiti v oblastech bez okluznich kontaktd.

Viastnosti SDR® Plus jsou typickeé pro zatékava kompozita, ale material j2 moZné polymerovat ve

4 mm vrstvach s minimalnim polymeraénim napétim.

SDR* Plus ma samonivelizadni viasinesti, cof umozZfuje dislednou adaptaci na stény preparovang
kavity. Pouziva-li se jako podlozkalliner, material se prekryva univerzalnim/distalnim kompozitem
na bazi metakrylatu nahrazujicim chybé&jici sklovinnou vrstvu na okluzi/bukaini strang zubu.

Indikace

F'nmz.-' vyplfiowy material SDR® Plus:
Baze pro u'yplne kavit 1. a Il tFidy

* Liner pod prime vyplng - |l. tfida

+ Pedetidlo prohlubni a fisur

*  Konzervativni vyping 1. tridy

* Korunkove dostavby

« Wyping Il a V. tFidy

Kontraindikace
SOR® Plus je kontraindikovan pro:

» Poufiti u pacientl s prokdzanou alergii (hypersenzitivitou) na metakrylatové pryskyfice.

Forma baleni’

Material SDR® Plus je k dispozici v:

* Predem nadavkovanych Compula® Tips (kompulich) pro pfimé intracralni pouZiti

* Malych stiikagkach pro pfimé intraoralni pouZiti

* Jeden univerzalni odstin (Odpovida odstinu VITA®? B1) a 3 odstiny VITA® (A1, A2, AF)

Mekieré fermy baleni nemusi byt k dostani ve vEech zemich.
Mejedna s= o registrovanou cchrannou znamku spoleénosti Dentsply Sirona, Inc.
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Slozeni

*  Barium-aluminio-flucro-barkfemitité skio

* Stroncium-hlinito-fluorokfemicité sklo

Sklo s obsahem fluoridu yiterbitého

Owid kiemitity

Modifikovana uretandimetakrylatova pryskyfice

Polymerovateina pryskyfice dimetakrylatu

+ Polymerovatelna pryskyfice timetakrylatu

*  Trietylénglykoldimetakrylat

* Fotoiniciator kafrchinon (CQ)

* Fotoakcelerator

* Butylovany hydroxytoluen {BHT)

* UV stabilizator

+ Oxid titanicity

* Anorganicky oxid Zeleza

* Fluorescenéni Einidlo

+ ‘elikost Eastic anorganického piniva se pohybuje od 20 nm do 10 pm, celkovy obsah abjemové-
ho piniva je 47,3% objemowvych.

Kompatibilni adheziva

Material SDR* Plus se pouZiva nize popsanym zplsobem spolu s vhodnymi dentinowvymilsklovin-
nymi adhezivy a je chemicky kompatibilni s konvenénimi dentinovimifsklovinnymi adhezivy na bazi
metakrylatu véetné adheziv Dentsply Sirona, ktera jsou uréena na pougiti se svétlem tuhnoucimi
vyplRowvymi materialy (viz Mavod k pouZiti konkrétniho adheziva).

Kompatibilni vypliiové materialy pro nahradu skloviny

Material SOR® Plus se pouZiva ve spojeni s vhodnym univerzalnim/distalnim vwplfovym materia-
lem®, ktery slouZi jako nahrada sklovinné vrstvy (viz Navod krok za krokem). SOR® Plus je chemicky
kompatibiini & konvenénimi kompozitnimi wyplfovymi materialy na bazi metakrylatu, vEetngé univer-
zalnich/distalnich materiald Dentsply Sirona, které jsou urfené pro polymerac viditelnym svétlem
a pouZiti na okluzalni vypiné kavit 1. a Il tfidy {(viz Opiny Mavod k pouditi zvoleného viplfiového
materialu).

Bezpecnostni upozornéni

MEjte na paméati tato obecna bezpetnostni upozornéni a specidlni bezpednostni upozoméeni v dal-
gich kapitolach tohoto navodu k pougit.

Symbol bezpeénostniho upozoméni.

+  Toto je symbol bezpetnostnino upozorméni. PouZiva se pro upozorméani na mozné
chroZeni a piipadng poranéni,

* Dodrzujte viechna bezpecnosini upozomeni, ktera nasleduji za timto symbolem
v zajmu predchazeni poranénim.

Varovani

SDR® Plus material obsahuje polymerovatelng monomery metakrylatu, které mohou podraZdit ks,

ofi a (sini sliznice a mohow vyvolat u nachyinych ozob kontaktni alergickou dermaftitidu.

+ Vyhybejte se kontaktu s ofima z divodu prevence podraZdéni a poSkozeni rehovky. V piipadé
kontaktu s otima okamzité vyplachnéte vellkym mnozstvim vody a vwhledejte lekarske oSetreni.

i Prekryti materialem nahrazujicim sklovinu se nepoZaduje u peéetidla pro jamky a fisury, aplikaci pro konzervativni
wystavbu | 1L, . tfidy nebo jadra.
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» Vyhybejte se kontaktu s k(i jake prevenci podraZdéni a moZné alergicke reakce. V pfipadé
kontaktu se miZe na k2 objevit Servena vyraZka. v pfipadé kontaktu s kiEi, okamZité odstrafite
material vatou namoéenou (v alkoholu) a didkladné umyjte mydlem a vodou. W pfipadé senzibili-
zace kilZe a objeveni se vyrafky pferuite pouZivani a vyhledejie lékafske cieffeni.

« Vyhybejte se kontaktu 5 mékkymi tkanémi/sliznicemi Ustni dutiny jako prevenci zanétu.
' pripadé nahodného kontaktu ckamzitdé odstrafte material z tané. Po zhotoveni wyplné
oplachnéte sliznici mnoZstvim vody a vodu odsajte/odstrante. Pokud zanét sliznic pretrvava,
vyhledejte 1ekarske osetfeni.

Upozornéni

Tento produkt ma byt pouzivan jen podle presnych doporuéeni v navodu k pouzZiti. Jakekoliv pouziti

produktu mimao tato doporuéeni je na plnou zodpovédnost stomatologa.

* Kontakt se slinami a krvi bEhem nanaseni kompozita miZe vést k selhani viplné. Doporuduje se
pouzZiti kofferdamu a pfimérena izolace pracovniho pole.

* PouZivejte vhodnou ochranu ofi, masku, pracovni oblegeni a rukavice. Ochrana ofi se doporu-
Euje také u pacientd.

» Pomlcky oznatené na Stitku slovy single use” jsou urdeny pouze k jednordzovému pousiti. Po
pouZiti je zlikvidujte. MepouZivejte je znovu u daliich pacientd, zabranite tak kfiZzove kontaminaci.

* Injekéni stfikafka nemiZe byt znovu zpracovana. Aby se zabranile potfisnéni nebo postfikani
stfikacek télesnymi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je dileZité, aby bylo se stiikackami
manipulovano a s cistymildezinfikovanymi rukavicemi. Jako dodateéné bezpetnostni opatieni
lze chranit injekéni stiikatku ochrannou bariérou pred hrubou kontaminaci, ale ne pred veskerou
kontaminaci. .

= Material SDR® Plus by s& mél lehce vymatkavat. NEPUSOBTE MADMERNOU SILOU. Nadmér-
ny tlak miZe vést k neofekavanému vytladeni materialu nebo zphsobit uvelnéni Compula® Tip
(kampule) z Compules® Tips Gun (aplikaéni pistole).

* Doporuguje se pouZivat Compula™ Tip (kompule) spolu s pistoli Dentsply Sirona Compules®™ Tips
Gun.

* Sffikacky inned po pouZiti t&sné uzaviete originglnim vickem. Manaieci hrot neponechavejte na
stiikatce misto vicka.

* Pronanaseni materialu pouzivejte pouze hroty dodané firmou Dentsply Sirona.

» Material SDR® Plus je k dispezici v peloprihlednych odstinech. Pokud bude umistén do okraje
povrchu kavity, napf. na okluzni, obliejovy nebo lingvalni povrch nebo do Sirokych proximalnich
uzavfenych roziifenych kavit, demarkace zubu a viping miZe byt viditelna. Vyrazné zbarveny
dentin miZe prosvitat pfes polymerovany material SDR® Plus. Jestlize je rozhedujici esteticky
efekt, doporudujeme na viditelnych plodkach pouZit vhodny barevny odstin amebo opakni vypl-
novy material pfimérene tloustky.

* Pfi aplikaci materialu SDR* Plus ponechte nejméné 2 mm pro zvoleny okluzalni wplhowy material.

» Meexistuje dostatek Odajl, které by podpofily poufiti v piipadé wiplni kavit |. tfidy v oblastech
nad stfedovou ryhou, nebo nahrazujicich funkéni hrbolek. Disledkem miZe byt nadmémé opo-
trebeni nebo selhani wplné.

= Interakce:

— Materialy obsahujici eugenal a peroxid vodiku by s2 nemély pouZivat ve spojeni = timto produk-
tem, protoe mohou inhibovat polymeraci a zplsobit zméknutl polymeraénich skoZek materialu.

— Material SDR* Plus je svétlem tuhnouci material. Proto by mél byt chranén pred okolnim
osvétlenim. Po naneseni materialu okamzité pokracujte v pracovnim postupu.

— \/ plipade, Ze s& pouZiji retrakéni viakna impregnovana mineraly almebo hemostaticke roztoky
ve spojeni & adhezivnimi technikami, miZe dojit k nedokonalostem margindlnihe uzavérs
a vzniku mikroskopickych netéznosti, usazovani pigmentu anebo selhani vypiné. Je-li refrak-
ce gingivy nevyhnutelng, doporuéuje se pouiti rovného neimpregnovanéhao vidkna.

Mezadouci reakce
Produkt miZe drazdit ofi a ki,
* Kontakt s ofima: Podrazdéni a mozné poskozeni rohoviky.
» Kontakt s kiZi: PodraZdéni nebo mozna alergicka reakee. Ma pokoZee je moZné vidst naderve-
nalou vyTazku.
* Mukozni membrana: Zanét (viz. Varovani).
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Skladovaci podminky

Mevhodné skladovaci podminky mohou zkratit expiraci 2 mohou vést k naruseni funkce produktu.

* Chrante pred primym sluneénim svétlem a skladujte na dobfe vétratelném misté phi teplotach
v rozmezi 2 *C aZ 24 °C.

* Pred pouZitim je potfeba poékat, dokud material nedosahne pokojove teploty.

* Chrante pred vihkem.

* Mezmrazuje.

* MepouZivejte po expiraénim datu.

Navod — krok za krokem

Preparace kavity

1. Preparujte kavitu tak, aby v ni nezdstaly zbytky amalgamu nebo jiného viplfiového materilu.

2. Oplachnéte povrch kavity vodnim sprejem a opatrné osuite proudem vzduchu. Mepresuste zub-
ni tkan.

3. Ma izolaci kavity poudijte koffierdam nebo vatove valedky.

Umisténi matrice

Pro vytvoreni vhodneho aproximalnihe bodu kontaktu postupujie nasledovné:

1. Umist&te matrici (napf. systém matric AutoMatrix® nebo systém sekénich matric Palodent® Plusf
Palodent” W3) a klinky. Preleiténim pasky matrice ziskate lepdi kontakt a tvar. Pied umisténim
klinku je doporuéovano umisténi pojistného krouzku.

Ochrana zubni dieng, ofetfeni povrchu kavity/dentinu, aplikace adheziva

Pfi ochrang zubni dfené, osetfeni povrchu kavity a'mebo aplikaci adheziva dodrZujte doporuceni
vyrobce adheziva. Jakmile je povrch kavity fadné oSetfen, zabrafte jeho kontaminaci. OkamzZité
plistupte k nanaseni materialu SDR® Plus.

Vytlaceni materialu SDR® Plus

Mebezpedi poranéni pri pouziti nadmeérné sily.

1. Viytladujte pomalym a stalym tlakem na pist stfikacky nebo aplikacni pistoli.
2. MepouZivejte nadmérnou silu — mohlo by dojit k prasknuti nebo zlomeni strikacky
nebo Compula®™ Tip (kompule) s hrotem.

Compula® Tips (kompule s hrotem)

Predem nadavkovaneé Compula® Tip (kompule) jsou kombinaci kempule s jednou davkou materialu

opatfené koncovou Kovovou kanylou.

1. Nasadte Compula® Tip (kompuli) do Compules® Tips Gun {(aplikaéni pistole) do otevieného zafe-
zu v jejim hrofu. Jako preni vioZte obroubenou Cast Compula® Tip (kompule).

2. Z Compula® Tip (kompule) odstrafte vigko, Compula® Tip (kompuli) j& moZné natodit do poZado-
vaného dhlu pro zizskani dobrého plistupu do kavity. .. . .

3. Vytlatte material do kavity pomalym a stalym tlakem. NEPOUZIWVEJTE MADMERNOU SILU.

4. P odstrafovani Compula® Tip (kompule) z Compules® Tips Gun (aplikadni pistole) se ujistéte, Ze
pist pistole je zatlaéeny Upiné vzadu a paka rukojeti je dodiroka oteviena. Odstrante Compula®
Tip (kompuli) akem smérem dold v oblasti jejihe hrotu.

Stiikacky

1. Odstrante vigko z konce stfikatky. Z didvodu volného vytékani materidlu ze stfikadky vwilaite na
podloZku, mimo Ust pacienta, malé mnoZstyi materialu.

2. Ma konec stiikadky nasadte jednorazovy, Serny nanaseci hrot. Hrot zajistéte otodenim o V4 aZ -
ve sméru hodinovych rucicek. Zatahnéte za hrot a wjistéte se, Ze na okraji stfikacky dobre drzi.
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3. Material by m&l pfi mirném stladeni pistu volné vytékat. NEPUSOBTE NADMERMOU SILOU.
Je-li potieba vEtiiho neZ mimeho tlaku, wyjméte sifikacku z Ust pacienta a zkontrolujte pfipadné
prekazky.

4. NANASECI HROT IHNED PO POUZITI SEJMETE A RADNE ZLIKVIDUJTE. NAHRADTE JEJ
ORIGINALMIM VICKEM. Sffikatku neukladejte k uskladnéni s nasazenym cemym nanaecim
hrotem. SKLADUJTE POUZE S ORIGINALMIM WICKERM.

Poznamka: Po pouZiti doporuéujeme pist stiikadky mimé povytdhnout smérem zpét a zabranit
tak nadmérnému vytékani materialu.

3.5 Nanageni materidlu SDR* Plus

Poznamka: Material SDR® Plus je navrzeny tak, aby se pfizpisobil tvaru kavity. Spravné apro-

ximalni body kontakitu je poffeba zabezpedit vhodmym systémem matric. Material pasku matrice

neroztahne. Pokud je to poifeba, pfizplscbie tvar mafrice vhodnym ruénim nastrojem {kulitkou
nebo cpatkem) pred anebo béhem polymerizace.

1. Material SDR* Plus nanasejte pfimo do oblasti preparace/na povreh zubu za mimeho, rovnomer-
ného tlaku. Zacnéte material nanaéet do nejhlubsi éasti kavity a udrZujte hrot kanyly v kontaktu
g2 dnem kavity. Pfi pinéni pfimé&fené povytahujte kanylu kompule. Dbejte na to, aby kanyla byla
v stalém kontaktu s vwilagéenym materialern (mirné zanofena). Minimalizujete tak vznik vzducho-
vych bublin. Po skonéeni nanadeni otfete hrot kanyly o sténu kavity.

2.V prib&hu nékolika sekund se naneseny SDR® Plus materal sam vyrovna. Memusite tak dale
adaptovat material pemoci ruénich nastrojl. V' pfipadé preplnéni pouZijte na odstranéni prebytku
aplikacni Etétecek navihéeny ve zbytku adheziva. Viditelngé vzduchové bubliny je potfeba pred
polymeraci odstranit €istou, ostrou sondow.

3. Pii pouZiti materidlu coby podkladu nandieného ve velkych davkach, kiery je polymerovatelny
v silng vrstvé, postaduje ve vE&t3iné pfipadl kavitu zaplnit jednorazové 4 mm vrstvou SOR® Plus
a ponechat 2 mm pro modelaci okluzaini plochy kenveénim kompozitem *. W plipadé hlubSich
kavit nanaejte material ve 4 mm vrstvach. Kafdou vrstvu dikladns polymerujte svétlem.

4. Alternathvné je moZné SDR* Plus pouZit jako tenky zatékavy liner ve standardni indikaci na
obnazeny dentin.

3.6 Polymerace
Material SDR® Plus je mozné polymerovat ve vrstvach o sile 4 mm.
1. VEechny plochy polymerujte svétlem viditelného spektra s pomaoci lampy uréeng na polymeraci
materiall, kieré obsahuji jako fotoiniciator kafrchinon (CQ), §j. se spekiralnim vystupem 470 nm.
Minimalni svételny vykon musi byt nejmeng 550 mWicm:.

Poranéni zubni diené zplsobené nadmérnym teplem — polymeraéni vykon
> 2000 mWicm?,

1. Uwvadény vykon si ovéite v literatufe vyrobce polymeraéni lampy.
2. Kompatibilitu polymeracnich doporuceni si prostudujte v pokynech vyrobee
polymeracni lampy.
3. Masledujici abulky nepouZivejte pro doporudovans polymeracni ¢asy s vykonem
= 2000 m\AWiem®.

* P pouiti jakoZto pedetidlo pro jamky a fisury, aplikace pro kenzervativai wstavbu |, 11, V. tfidy nebo jadra mize
byt material umistén do plného obrysu aZ po okraj povrchu kavity wiaing.
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Polymeracni doporuéeni*

i & g Doba polymerace Doba polymerace
Odstiny Swetelny vykon 3 mm P
Halogenove a LED lampy
) 550-1000 mWicm? 20 sekund 20 sekund
Universal Vye ™ Y
oce vikonneé ampy
1000-2000 mW/cm? 10 sekund 10 sekund
Halogenove a LED lampy
550-1000 mWicm? 20 sekund 40 sekund
ALAZ AT N soce vikonné LED |
oce vikonneé ampy
1000-2000 mW/cm? 10 sekund 25 sekund

MNedostatecna polymerace pii nespravném vytvrzovani.

1. Fkontrolujte kompatibilitu polymeraéni lampy.
2. Zkontrolujte polymeraéni cyklus.
3. Zkontralujte wwkon pred kaZdou aplikaci.

3.7 Dokonéeni

1. Je-li material pouZit jako podkladiiner, okamZité pokracujte v dokonéeni wyplngé pouZitim univer-
zalniho/distalniho vyplnoveho materialu na bazi metakrylatu. Dodrzujte pokyny vwrobce uvedene
v Mavodu k pouiti.
Technicky Tip: Ve vEt3ing pfipadd poskytuje odstin ekluzdlnine vyplfiového materidlu nejlepsi
estefické wysledky. V' pfipadé vyrazné zbarveného dentinu miZe byt potfebngé pouZit opakni
odstin. Menamuite nebo zabrafte Kontaminaci vytvrzengho povrehu nebo naneseného adheziva.
VW pfipadé kontaminace, sledujte pokyny vyrobce adheziva pro opakovang pouZiti adheziva. Po-
kud nedojde k naruseni povrchu, dodateéna aplikace adheziva mezi jednotlivymi vrstvami neni
ani nutna ani doporuéend.

3.8 Dokonceni a lesténi
1. Pokud bude u polymerovaného materialu SDR® Plus nezbyina tvorba obrysl, dokonéeni a/nebo
le&teni, pouZifte tradiéni totiva zafizeni podle navedu k pouziti od vyrobee.
2. Odstranéni pfebytkl se nejlépe provadi s dekonfovacim systémem Enhance®. Systém
Enhance® odstrani prebytky a vyhladi okraje vipiné.
3. Koneénow vwypln vyleitéte ledticim systémem Enhance®* PoGo® nebo lestici pastou Prisma®
Glozs™ . (Viz kompletni navod k pouZiti dodavany s wwbranym lesticim vyrobkem).

VEechny odstiny materialu SDR* Plus jsou nepropustné pro zareni a nepropustnost pro zareni
1 mm je rovnocenna nepropustnosti pro zareni hliniku o tloustce 2.6 mm. Hlinik ma nepropustnost
pro zareni rovnocennou nepropustnosti dentinu. Proto ma 1 mm materialu s nepropustnosti pro
zareni ekvivalentni 1 mm hliniku nepropusinost pro zareni rovnocennou nepropustnosti dentinu.

*  Prostudujte dogoruceni vyroboe polymeracni lampy pro udaje o kompatibilité a dopersteni pro polymeraci.
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4 Hygiena

Kiizova kontaminace.

Infekece.
A 1. MepouzZivejte opakované produkty uréené na jedno pouziti. Znehodnofte v soula-
du = mistnimi predpizy.
2. Produkty uréené na vice pouZiti zpracujte dle navodu.

4.1 Strikacky — prenos infekce

KiiZzova kontaminace.
Infekce.

1. Sffikatky nelze sterilizovat.
A 2. Z divodu prevence vystaveni stfikafek potfisnéni nebo postfikani tinimi teku-

tinami nebo kontaminaci rukama, je dileZité, aby bylo se stfikadkami manipulo-
vano mimo stomatologickow soupravu a s istymifdezinfixovanymi rukavicemi.
Pokud byly stiikatka nebo rukojef kontaminovany, ji2 je nepouzivejte.

3. Kontaminovang sffikacky zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

U stfikatky sejméte pouZitou davkovaci Spitku a fadnym zplscbem ji zlikvidujte. Pfed uloZenim
vymente originalni vicko stfikacky. Aby nedodlo k postiikani nebo pokropeni injekénich stiikacek
telesnymi tekutinami nebo znedisténi kontaminovanyma rukama Ci peroralnimi tkanémi, doporutuje
ge pouZivat ochrannou bariéru. PouZiti ochrannych bariér je dodateénym bezpeénostnim opatie-
nim proti velkym dlomkdm, ale ne proti vedkeré kontaminaci.

Mahodny styk injekéni stiikacky = vodou, mydlem nebo dezinfekénim roztokem nemocniéniho typu
obsahujicim vodu télo stiikacky neposkodi. Medovolte, aby se zneéidténym materidlem pfisel do
styku jakykoliv roztok. Zlikvidujte kompozitni material, kiery byl ve styku s jakoukoliv kapalinou nebo
nesterilnim nastrojem.

Opakovany kontakt s kapalinou miZe &titek podkodit. Injekéni stfikadku osudte jednorazovou 1&t-
kou, ktera neuvoliuje viakno*

* Pozn.: Poniéeni &titku raznym otiranim.
Ctirgjte s trikacku jemné.

4.2 Compules® Tips Gun
Instrukce pro opétowvné pouZiti viz navod k pouziti Compules® Tips Gun, ktery je k dizpozici na
internetové adrese www .dentsplysirona.com/IFU. V' pfipadé zajmu zasleme zdarma tisténou verzi
navodu k poufiti v pozadovanem jazyce do 7 dnd od obdrieni Zadesti. V USA volejte na telefon-
ni ¢islo 1-800-532-2855. Mimo Severni Ameriku pouZijte objednavkovy formulal poskytovany na
www.dentsplysirona.comiIFU za timto Géelem.




4.3 Compula® Tips — kliZova kontaminace

KiiZzova kontaminace.

Infekes.
A 1. Compula® Tips nepouivejte opakované. Compula® Tips likvidujte v souladu
s mistnimi predpisy.

5 Vyrobni gislo (=) a datum expirace (&)

1. MepouZivejte po expiraénim datu.

Ma oznaceni s pouZiva 150 standard:  RRRR-MM* nebo ,RRER-MM-DD*.
2.\ pfipadé korespondence je poffebné uvest nasledujici Eisla:

* Cislo objednavky

* \Wyrobni Eislo

* Datum expirace
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