SPECIFIKACE SP A107/1 Vytisk €.

EVICROL Revize: 4

1. UCEL
Ucelem této specifikace je stanoveni podminek, které musi splitovat Evicrol, kompozitni vypliiovy material, pred

uvolnénim k expedici. Tato specifikace je soucasti registracni dokumentace a slouzi jako dokumentace pro
styk s odbérateli.

2. CHARAKTERISTIKA VYROBKU

Evicrol, dvouslozkovy kompozitni vypliiovy material, se pouziva v zubnim Iékaistvi ke zhotoveni vyplni
1. 1V a V. tfidy, Kk fixaci dlah a pro kofenové nastavby. Pisobi dlouhodobé na lidskou tkan.

3. ZKRATKY
JJ jisténi jakosti
JKI i, jisténi a kontrola jakosti
OKJ oo, odd¢leni kontroly jakosti
OVD ...coovvvien. oddéleni vnitfni dokumentace
PE ..........ona polyethylen
PVJ i predstavitel vedeni pro jakost
SOP ..o, standardni operacni postup
SP o, specifikace
ZP i, zkuSebni postup

4. POPIS

4.1. Nazev

EVICROL

Dvouslozkovy kompozitni vypliiovy material.

4.2. Forma materialu, barevné odstiny

Praskova slozka je jemny, sypky prasek v odstinech dle vzorniku.

Kapalna slozka je viskozni Cira tekutina barvy svétlezluté az zlutohnédé, bez mechanickych necistot,
kyselé reakce.

Evicrol leptaci roztok je bezbarva, az slabé nazelenala kapalina bez mechanickych necistot.

4.3. Velikost baleni a popis

Evicrol orig.:

70 g prasku (40 g plv. v zakladnim odstinu ¢. 21 + 3 x 10 g plv. v doplitkovych odstinech ¢. 25, 27 a 45)
v plastovych nadobkach,

26 g lig. v PE lahvicce,

14 g Evicrol leptaciho roztoku ve sklenéné lahvicéce.

Vse umisténo v krabicce spoleéné s 50 ks tfecich lopatek, 1 blocek ttecich papirki, 2 ks odmérnych 1zi¢ek
a ptibalovou informaci (navodem).

4.4. Odbér vzorki: Dle SOP 10-107 bod 5.1.
4.4.1. MnoZstvi protivzorki: Odebira se pfi rozpliiovani do vnitinich obalti vZzdy 1 obalova jednotka.

4.5, Vyrobek musi odpovidat poZadavkum:

4.5.1. Obsah orig. baleni:
Evicrol orig: 70 g plv. (40 + 10 + 10 + 10) g plv.: min. 63,7 g (36,40 + 9,10 + 9,10 + 9,10) g,
26 g lig.: min. 23,66 g,
14 g Evicrol leptaci roztok: min. 12,74 g.
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4.5.2. Statistick& kontrola vyrobku: vyhovuje podle SOP 10-107.

4.5.3. Dalsi parametry:

Zkousena vlastnost: Teorie:
Homogenita vyhovuje
DeltaE max. 3,0
Opacita Co-7o max. 68,0 %
Doba tuhnuti 2,0 - 5,0 minut
Pevnost v tlaku min. 170,0 MPa

4.6. Podminky skladovani:

V suchu a temnu, pfi teploté od 5 do 25 °C, v dobfe uzavieném obalu.

4.7. Doba pouZzitelnosti: 2 roky

5. SOUVISEJICI DOKUMENTACE
SOP 05-101  Pravidla pro tvorbu III. vrstvy fizené dokumentace

ZkouSeno dle:

ZP 3121111
ZP 3121111
ZP 3121111
ZP 3121111
ZP 3121111

SOP 10-107  Pravidla pro statistickou kontrolu produktti rozplnénych do vnitinich obali a statistickou

kontrolu hotovych vyrobki
ZP 3121111 Evicrol plv. barveny 21

6. REVIZE
Zmény této specifikace zajist'uje Manazer JKJ podle SOP 05-101.

6.1. Prehled zmén

Cislo Nazev kapitoly Pocet | Cislo Ucinnost od
kap. stran | revize
- Uplné znéni SP A 107/1, véetné ptiloh 3+2 1 19.04.2005
- Velikost baleni, obsah orig. baleni, suroviny 3+2 2 20.12.2005
- Velikost baleni, provadéné zkousky, suroviny, rozdélovnik | 3 +2 3 6.11.2009
- Aktualizace bodu 3, Uprava kap. 4.3., 4.5.3 dle platného ZP. | 3+ 2 4 data vydani
Aktualizace souvisejici dokumentace, rozdélovniku
a slozeni (nazvy artikld, specifikovany pigmenty), zména
slozeni leptaciho roztoku.
Ptiloha ¢. 2 SOP 05-101, revize 2 Pravidla pro tvorbu III. vrstvy tizené dokumentace
Specifikace HV Strana 2 /2




