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PACKAGING TYPE IFU
Typ obalu Ndvod
PART NUMBER
Cislo artiklu 2581220
BFVISIQN 3
(islo revize
REVISION DATE 0120
Datum revize
BINDING
Vazba N/A
CORNER
Rohy N/A
COLORS 1/1 Black
Barvy 1/1 Cernd
SIZE Open size: 280 (W) x 260 mm (H), folded size 70 mm (W) X 45 mm (H)
Rozméry Velikost rozloZeny: 280 (S) x 260 mm (V), velikost sloZeny: 70 mm (S) x 45 mm (V)
PAGE COUNT .
Pocet stran 2 pages front and back / 1 piece
MATERIAL
Materidl Ofset 40g/m2
ADHESIVE MATERIAL Glue dot
Lepeni Slepeno lepidlem v jednom bode
COATING N/A
Povrchovd tprava
WINDING
Navin N/A
STOCK WEIGHT /A
Pocet kusti na kotouci
en-ENGLISH ENGLISH
cs-CZECH CESKY
pl-POLISH POLSKI
ru-RUSSIAN PYCCKNN
r0-ROMANIAN ROMANA
hu-HUNGARIAN MAGYAR
sk-SLOVAK SLOVENSKY
el-GREEK EAAHNIKA
tr-TURKISH IURK(E
ar-ARABIC Ay )
bg-BULGARIAN EbﬂFAP(KM
Uk-UKRAINIAN YKPAIHCHKA
LANGUAGES
Pocet jazyki
12
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Tessex™AL

Shellac base plates
with aluminium admixture

SpofaDental

AKerr Ci

TESSEX™ AL

p admixture

TESSEX™ AL
Plytki szelaku z domieszka glinu

TESSEX™ AL
LllenakoBi 6a3ucHi NNATiBKM 3 AOMILLKOIO aniOMiHil0

DEVICE DESCRIPTION

Tessex AL shellac base plates are easily adaptable with shape stability after cooling down. The plates are provided in
astandard shape for impressions of the upper and lower jaw. The plate thickness ranges from 1.70 to 1.80mm. The
aluminum admixture provides for superior heating through the whole plate. Optimum mechanical strength prevents
deformations of custom trays and allows precise functional impressions.

Tessex AL is available in plates for the upper and lower jaw.

INDICATIONS FOR USE
Base shellac plates for manufacturing of custom impression trays.

CCONTRAINDICATIONS
None Known

WARNINGS
None Known

PRECAUTIONS
This product is intended to be used by qualified dental professionals on a general patient population.

ADVERSE REACTIONS
None Known

INSTRUCTIONS FOR USE

Place the base plate on a gypsum model and heat it with a laboratory burner flame. Move the flame round so as to
avoid local overheating and deformation of the plate. When sufficiently heated through, the plate adheres to the
gypsum model. Final adaptation can be carried out, e.g., using a wet wiping cloth. After final adaptation, cut off excess
parts of the plate with a hot modelling knife.

CLEANING AND DISINFECTION INSTRUCTIONS
The product should be disinfected prior to use and after use on a patient with aqueous disinfection solutions. Refer to
the manufacturer’s instructions for contact time and disinfectant concentration.

STORAGE, SHELF LIFE AND DISPOSAL

Tobesstoredin adry and dark place, in a well-sealed container, at a temperature of 5- 25 °C. Refer to the outer packaging
for the expiration date. Do not use after the expiration date. For proper disposal, always follow your local and national
regulations.

VIGILANCE
If an adverse medical event occurs, report it to the manufacturer and to the competent authority for that country.

DISCLAIMER

The instructions provided above have been validated by SpofaDental as being CAPABLE of preparing a medical device,
including reusable ones. It remains the responsibility of the dental professional / user to ensure that the reprocessing
actually performed by equipment, materials and personnel is done per the instructions provided above in order to
achieve the desired result. Any deviation by the dental professional / user from the instructions provided above will
be done at your own risk; the SpofaDental will not be able to address any requests for refund or exchanges under
qguarantee of any products that have not been handled or reprocessed in accordance with the above instructions.

This product is a medical device.

OPIS WYROBU

Plytki szelakowe Tessex AL fatwo sig dopasowuja i zachowuja nadany ksztatt po schtodzeniu. Plytki maja standardowy
ksztatt dopasowany wykonywania wyciskow w szczece i w zuchwie. Zakres grubosci ptytki wynosi od 1,70 mm do 1,80
‘mm. Domieszka aluminium zapewnia doskonate rozgrzewanie catej ptytki. Optymalna wytrzymatosc mechaniczna
zapobiega deformacji tyzek indywidualnych i umozliwia wykonanie precyzyjnych wyciskw czynnosciowych.

Plytki szelakowe Tessex AL sq dostepne w pfatach dopasowanych do szczeki i zuchwy.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Jakowe d i

Phytk
p

PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane

OSTRZEZENIA
Nieznane

SRODKI OSTROZNOSCI
Produkt przeznaczony jest do stosowania prze: i personel
pacjentow.

iczny u 0gdlnej populacji

DZIALANIA NIEPOZADANE
Nieznane

INSTRUKCJA UZYCIA

Umiescic ptytke na modelu gipsowym i ogrzac ptomieniem palnika laboratoryjnego. Wykonywac ruchy okrezne nad
ptomieniem, aby uniknac miejscowego przegrzania i deformadji plytki. Po dostatecznym ogrzaniu plytka zacznie
ukfadac sie na modelu gipsowym. Aby ostatecznie dopasowac ptytke, mozna uzy¢ np. mokrej Sciereczki. Po dopasowa-
niu nalezy odcia¢ nadmiar ptytki goracym nozykiem do modelowania.

WSKAZOWKI DOTYCZACE CZVSZCZENIA | DEZYNFEKCJI
Produkt zdezynfekowac przed uzyciem i po uzyciu u pacjenta za pomocg wodnego roztworu dezynfekcyjnego.
Zapoznac sig ze wskazowkami producenta dotyczacymi czasu kontaktu i stezenia Srodka dezynfekcyjnego.

PRZECHOWYWANIE, TERMIN WAZNOSCI | USUWANIE

Przechowywac w suchym i ciemnym miejscu, w szczelnie zamknietym pojemniku, w temperaturze od 5°C do 25°C.
Data waznosci znajduje si¢ na opakowaniu zewnetrznym. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci. Aby zapewnic
prawidtowa utylizacje, zawsze przestrzegac przepisw lokalnych i krajowych.

CZUINOSC
Jesli wystapi i

zdarzenie medyczne, nalezy i¢ 0 nim producenta i wiasciwy organ krajowy.
WYLACZENIE ODPOWIEDZALNOSCI
Powyzsze wskazowki zostaty zatwierdzone przez SpofaDental i NADAJA SIE do przygotowania wyrobu medycznego,
w tym wyrobu wi uzytku, do p g0 uzycia. D z ik ma obowiazek zapewnic, aby

e do p uzycaz iem sprzetu, materiatow i personelu zostato zrealizowane
zgodnie z powyzszymi wskazéwkami w celu osiagniecia zadanego rezultatu. Wszelkie odstepstwa od powyzszych
wskazowek dentysta/uzytkownik czyni na whasne ryzyko; SpofaDental nie odpowiada na zadne prosby o zwrot
kosztéw lub wymiane produktow objetych gwarangja, ktdre nie zostaty uzyte lub przetworzone zgodnie z powyzszymi
wskazowkami.

Produkt ten jest wyrobem medycznym.

ONUCNPOAYKTY

Illenakosi 6a3ucHi nnactuhkm Tessex AL (Teccekc ANl) o6pe afanTyioTbeA Ta 36epiraioTb GopMmy MiCNA OXONOKEHHA.
TnacTiHKM MaloTb CTaHAAPTHY GOPMY /ANA 3HATTA BIGUTKIB BEPXHbOI Ta HIKHbOT wieneny. ToBILMHA NAACTUHOK
CTaHoBYTH Bi 1,70 40 1,80 MM. [loAaTOK aloMiHito CIPUAE KPaLLOMY PIBHOMIPHOMY HArpiBy yCiei NNACTUHKM.
OnTimanbHa MexaHivHa MIUHICTb NAACTUHOK o i NOXOK Ta CNPUAE 3HATTIO
TOYHUX GYHKUIOHANbHUX BIAGUTKiB.

Roctynti nnactiiku Tessex AL 4nA BepXHbOI Ta HIDKHbOT Wwenenw.

MOKA3AHHSA ANA BUKOPUCTAHHA
ba3ucHi wenakoi NNaCTUHKM ANA BUTOTOBNEHHS iHANBIAYaNbHUX BIATUCKHUX NOXOK.

MPOTUNOKA3AHHA
Hesidomi

MONEPE/KEHHA
Hesidomi

3ANOBIKHI 3AX0AM
Lleii npoayKT NpU3HaueHo ANA BUKOPUCTAHHA idil C
3aranbHoi nonynauii.

nij} ac po6otu 3 i3

T0BIYHI PEAKLYIT
Hesigomi

IHCTPYKLIA 13 3ACTOCYBAHHA

Toknaaitb 6a3icHy NNACTUHKY Ha FiNCOBY MOAEND Ta HarpiiiTe NIaCTUHKY MOAYM'AM Na60PATOPHOTO NanbHIKa.
TMonym'a HeobXigHO NepemilLaTt No Koy, o6 3anoirTin HaaMipHOMY HarpiBy B OAHiN TouLli Ta AeopmaLii
nnacTUHKi. lpit A0CTaTHLOMY Ta PiBHOMIPHOMY HarpiBi NNAcTUHKa NpuitMae dopmy rincoBoi Mogeni. OcTatouHy
ajlanTallito MOXHa BUKOHATH, HaNPUKNaZ, 33 0NOMOT0I0 BONOTOT TKaHMHu. licnA 0CTaTouHOT afanTallii HeobxigHo
3I3aTH HAZNMLLK NAACTUHKM FaPAYMM 3y60TEXHIYHUM HOXeEM.

IHCTPYKUIT LIO/0 04MILEHHS TA AE3IHOEKLIT

MpoayKT HeobXiAHO Ae3iHQIKYBaTM Nepe/ 3aCTOCYBAHHAM Ta MICA 3aCTOCYBAHHA 3a A0MOMOTY BOAHMX
ne3iHdikylounx po3uukis. PekomeH/0BaHIit YaC eKcno3vLi Ta KOHLIEKTPaLiA Ae3iHPiKyiouoro 3acoby 3a3HaueHi B
THCTPYKUT BUPOGHYKa.

YMOBY 3BEPITAHHS, CTPOK 3BEPITAHHA TA YTUAIBALIA

3bepiraiiTe MPOAYKT y CyXoMy Ta TeMHOMY Micui y LWiAbHO 3aKpUTOMY KOHTefiHepi 3a Temnepatypu 5-25 °C. lata
3aKiHYeHHA CTPOKY NPWAATHOCTI BKa3aHa Ha 30BHILUHIi ynakoBui. He BUKOpUCTOBY/iTe NPOAYKT NicnA AaTh 3aKiHYeHHA
CTPOKY NpUAATHOCTI. JU1A HaNeXHOT yTUAi3aLii 3aBXK A iiTeCh Micuesmx Ta i

KOHTPO/Ib
¥ pasi BUHUKHEHHA N06IYHOro ABMLLLA CAIZ NOBIAOMUTH NPO Lie BUPOBHIK Ta yoBHOBaXEHuit OpraH Y BIANOBIAHIi
KpaiHi.

3AABA LL0J0 OBMEXEHHA BIANOBIAANBHOCTI

Buwe3a3ayeri iHCTpYKUT 3aTBepzxeHi komnanieio SpofaDental (Cnodaflentan). 3a ix sonomoroio MOXHA rotysatn
Me/uuHi BUPOGH, BKNDYAI04M BIPOGY AnA GaraTopa30Boro 3aCTocyBaHKA. 3a 3abe3neyenHa noBTopHoi 06pobKi i3
3aCTOCYBHHAM 0BNAZHAHHA, MaTepianis i nepCoHany 3riAHO 3 BULIE3A3HAYEHMMIM IHCTPYKUIAMM ANA AOCATHEHHS
6axaHoro pesybTaTy Hece BiANOBIAANbHICTb CTOMTONOF/KOpUCTYBaY. CToMaToNOr/KOPUCTYBaY NpHiiMac Ha cebe
YBeCh PU3UK 3 ByAb-AIKe BIAXMNEHHA Bifl BULIe3a3HaueHUX iHCTpYKLi. Komnania SpofaDental He sinnosigae Ha
3aNUTH NPO BIAWKOAYBAHHA a60 3aMiHy 3riAHO 3 rap: Gy i npogyKuji, AKWwo i A a60 noBTOpHa
06po6Ka MPOBOANTIMCA BCyMepey BULLIE3a3HAUEHHM IHCTPYKLLIAM.

Lleii npoayKT € MeAuyHM BUpoGOM.

TESSEX™ AL TESSEX™ AL TESSEX™ AL
Baokég mhake 6eAdK pe mpoopgn ahovpviou 6asucHble < po6aBKoit Pléci de baza din selac cu adaos de aluminiu
NEPIrPAOH NPOIONTOX ONUCAHVE NPOAYKTA DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

01 Baoikéq mhdkeg Shellac AL mpooapp6{ovtat eukoha jie oTaBepotnTa axrpatos apod kpuwoouy. Ot mdkeg SiatiBevrar
O £Va TUTTOMOIN|IEVO O }j40 Yia QTOTUGHATA TG ENGVe Kat T KaTw yvdBou. To maxog mdkag Kupaivetal and

1,70 éw¢ 1,80 mm. To npdaBeto peiypa ahovpviov BeNticovet  Béppavon o€ ohdkAnpn T mda. H Béktioty
NXQVIKT QVTOXI] AMOTPEEL TAPapop@OEIC Twy MPooapuoopévwy dlokapiwv kat kaBiotd Suvatd ta anohuta akpip
\emoupyIkd anotun@pata.

To npoi6v Tessex AL datiBietar o€ mhdkeq yia v endvw kat T kdtw yvado.

ENAEIZEIZ XPHIHE

Baoikéc makeg shellac yia Ty kataokeur) ipooappoopévay Slokapiov anotonwong.
ANTENAEIZEIL

Kayia yywonj

MPOEIAOMOIHZEIL
Kapia yvworj

MPOOYAAZEIL
Autd o mpoiov mpoopiletat yia xprjon amé e1dikeupévoug 0dovtidtpoug o€ yevikd minBuopo aoBeviv.

ANENIGYMHTEE ANTIAPAZEIZ

Kapia yvwor

OAHTIEX XPHIHEZ

TonoBetrote ) Paotki) Mdka emdve o€ éva Yoyvo povtélo Kat Beppdveré Ty e T Adya evog EpyacTnplakod
Kapivérou. Metakwrote kukMikd T gAdya yia (QUYETE TV TOMIKI} d Katmy 0 me

‘mdkag. Otav BeppavBei enapkac, 1) mdka mpoakoA\dTat 6To yuivo poviého. H oplaTikr| mpooappoyii pmopei va
Ste€ayBei, m.y., jie okoUMmOpa e uypd mavi. Metd T opioTiki) mpocappoyr KOWTE Ta mheovalovta pépn g mdkag pe

wl SpofaDental a.s.
Markova 238, 506 01 Ji¢in, Czech Republic
www.spofadental.com, + 420 493 583 111

Made in Czech Republic
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6 payaipt
OAHTIEX KAGAPIZMOY KAI AOAYMANZHE
To mpoi6v mpémet va amohupavBei mpiv ano T xprion Kat HeTd T xprion oTov aoBeviy e udatikd amoAvpavTikd

Stahupata. Avatpé€te oTig 08nyieq TOL KATAOKEVAOTI] Y1 TOV GUVIGTWHEVO XPOVO EMAQIC KAt TT) CUYKEVTPWON
amoAUpavTIKoD.

OYAAZH, AIAPKEIA ZQHE KAI ANOPPIVH

AnoBrkevete o€ kahd agpI{OpEvo XWPO Kal O EPYINTIKA OppayIopiévo mepLékTn o€ Beppokpaoia petald 5 kat 25 °C.
Avatpé€te oy e§wTepiki) ouoKevaoia yia ™y nuepopnvia Agng. Mn ypnotyonoieite To mpoidv av éxet mapéhBet n
nuepopnvia Méng. Na oworr andppiyn, TGVTOTE TOU TOMKOUC Kat eBvikovg 0

ENATPYTINHZH

ZLe mepimwon 0 PIKOU GUYBAVTOC, QVaQEPETE TO OTOV f kat oty app6dia apyi g

EKAOTOTE YWPAC.

AHAQIH ANONOIHIHE

01 08nyieg mou mapéxovtat mapandve éyouv emkupwBei and v SpofaDental wg IKANEE va mpoetotpdoouy

&va 0 mpoiov v Napapével oy euBivn Tou
atpou/ypriaT va Slacpalioet oty ia mou dievepyeitat oty e Tov e€omhiopd,

TaL UAIKA Kal TO TPOOWITIKG GUPHOPQVETAL e TIC 08YiEG TTOu TAPEXOVTAL TApanAve IPOKEIIEVOU va mTeuyBei

10 emBupnTo anotéleopia. Kabe mapékkhion ek pépoug Tou odoviaTpou/xproTn amd Tig odnyies mou mapéyovtat
napandve Ba eivar e Stk oag evBovn, n SpofaDental dev Ba pmopéaet va aviamokpiBei o€ omoladimote arpata yia
EmoTpogi) xpnudtwy 1 aviakhayr mpoidvrog oTa mhaiota TG eyyonang yia omoladimote mpoidvta ta omoia Sev Egouv
unoBnBei o enaveneepyaoia cUpQwva e TIC Mapamdve odnyies.

To mapov &ivat laTpoTexVohoyIKo TIpoiov.

WWennakobie 6a3ucble nacTukki Tessex AL (Teccekc ATT) XopoLLo afanTUpyIoTca 1 COXpanaioT Gopmy nocne
oxnaxieHmA. IaCTUHKI MMEIOT CTaHAAPTHYI0 GOPMY 1A CHATUA OTTUCKOB BEPXHENt 1 HKHE YenlocT.
Tonuuxa nnacTukkw Bapbupyet ot 1,70 10 1,80 Mm. [lo6aBKa aniomuHitA CNOCOBCTBYET NyuiuieMy paBHOMEPHOMY
Harpesy BCeii NNaCTUHKM. ONTUMATbHaA MeXaHUdeCKas IPOYHOCTD NAACTUHOK NPeAyNpexaaet Aedopmainio
WHAVBUZYANbHDIX NOXKEK 1 CNOCOBCTBYET CHATIHO TOUHbIX YHKLMOHANbHBIX OTTUCKOB.

[NloctynHbl nnacTuski Tessex AL AnA BepxHeil M HUKHei YenocTh.

TNOKA3AHUA K NPUMEHEHUI0
Basucuble NIaCTHHKN ANA

OTTUCKHbIX TIOXEK.

NPOTUBOMOKA3AHMA
Hewsgectibl

MPEAYNPEXAEHUA
Hewsgectibl

MEPbI MPEAOCTOPOMXHOCTU

MpoaykT npesy A e c TIpH NIeYeH U NalUeHTOB U3
obuieit nonynAuum.

HEXENATENbHBIE PEAKLIUN

Hewsgectibl

VHCTPYKLMN MO NPUMEHEHUIO

MomecTite 6a3icHylo NAACTIHKY Ha TMNCOBYI0 MO U HarpeiiTe ee NfaMeHem labopaTopHoii ropenku. Mnama
HeO6X0ZUMO NlepemelliaTh 10 Kpyry B U3GexaHwe YPe3MeHOTO Harpesa B OHOM TOUKe I AGOPMALMA MAACTHHKY.
TIpit AOCTATOYHOM U PaBHOMEPHOM HarpeBe NNaCTUHKa NPUHUMAET (OpMY TUTICOBOI! MO, OKOHYATENbHYI0
azanTalmio MOXHO BINOTHUTL, HANPUMEP, C OMOLLbI0 BAGXHO TKakw. llocne OKoHuaTeNbHOM afanTalu
He06X0/11IMO CPe3aTb M3NMLIKY NIACTUHKN TOPAYMM 3y60TEXHUUECKIM HOXKOM.

VHCTPYKLIUM N0 0YUCTKE U AESUHOEKLIUN

Flponym nepyert nepea nnocne CNOMOLLbI0 BOAHBIX
pactBopoB. BPEMSA BO3[e/CTBUA W KOHLICHTDALIA Ae3uHOULMpYIoLLero

(CPeACTBa yKa3aHbl B MHCTPYKLUN NPOU3BOAUTENA.

XPAHEHWE, CPOK FTOAHOCTY M YTUNU3ALUA
TpoAyKT CeziyeT XpaHMTh B CyXOM 1 TeMHOM MeCTe B TI0THO 3aKPbITOM KOHTeiiHepe npu Temnepatype 5-25 °C. lara
UCTeYeHIA CPOKa TOAHOCTH YKa3aHa Ha BHeWHeil ynaKoBKe. He Ucnob3oBaT nocne 3aBepuueHita cpoKa roAHOCTH.

Ana BCeraa fiTe MecTHble 1
KOHTPONb
[pyt BO3HMKHOBEHMH N060UHOr0 dphekTa 61 6 370M "

OraHy COOTBETCTBYHLLefi CTPaHbI.

3AABNEHVE 06 OrPAHUYEHUM OTBETCTBEHHOCTU

MpesicTaBnexHble Bbille MHCTPYKLIM NpoBepeHbl komnameii SpofaDental (Cnodaflentan) u MOAXOAAT ana
TIO/AFOTOBKM MeANLIMHCKUX 3eNMiL, BKNIOYZA U3Aenvs P @

HeceT 0TBETCTBEHHOCT 32 06ecneyeHite MOBTOPHOIT 06PaBOTKM € MCN0b30BaHIeM 060pyA0BAHIA, MaTepHanos i
NlepCoHana B COOTBETCTBUH € NPE/ACTABNEHHbIMI BbiLLIE UHCTPYKIIAMM 1A AOCTWKEHUA XENaeMOro pesybrara.
Cromaronor; p PUCK 32 Ntobble OT NPEACTABAEHHIX BbILUE MHCTPYKLMI.
Komnanus He byner 60 3anpoch Ha W 06MeH o rap:

[ANA NPOAYKTOB, KOTOPble 6bink MCNOAb30BaHbI UM 06PaBOTaHbI HE B COOTBETCTBIM C NPE/CTABACHHbIMY BbiLUE
MHCTPYKUMAMU.

ﬂaunuﬁ NPOJYKT ABNALTCA MEAULIHCKUM YCTPOVCTBOM.

Plcile de baza din selac Tessex AL sunt usor adaptabile, cu stabilitate a formei dupa rcire. Plcile sunt livrate in forma
standard pentru amprenta maxilarului superior si inferior. Grosimea placii variaza intre 1,70 5i 1,80 mm. Adaosul de
aluminiu asigura o inclzire superioara in intreaga placa. Rezistenta mecanica optima previne deformarea lingurilor de
individualizate si permite obti unor amprente functionale precise.

Tessex AL este disponibil in placi pentru maxilarul superior si inferior.

INDICATII DE UTILIZARE
Placi de baza din selac pentru confectionarea lingurilor de amprentare individualizate.

CONTRAINDICATII
Niciuna cunoscutd

AVERTISMENTE
Niciuna cunoscutd

PRECAUTII
Acest produs este destinat utilizarii e ctre profesionisti calificati in domeniul
pacienti.

la un grup general de

REACTII ADVERSE
Niciuna cunoscutd

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Puneti placa de baza pe un model din ghips si incalziti-o cu flacdra unui arzator de laborator. Deplasati flacara in jurul
acesteia, pentru a evita supraincalzirea locala si deformarea placii. Cand placa este suficient de incalzita in profunzime,
va adera la modelul din ghips. Se poate efectua adaptarea finala, utilizand de exemplu o laveta umeda. Dupa
adaptarea finala, taiati partile in exces ale placii cu un cutit de modelare fierbinte.

INSTRUCTIUNI DE CURATARE $1 DEZINFECTARE
Produsul trebuie dezinfectat cu solutii dezinfectante apoase inainte i dupa utilizarea la un pacient. Consultati
instructiunile fabricantului pentru timpul de contact si concentratia dezinfectantului.

PASTRARE, PERIOADA DE VALABILITATE 1 ELIMINARE

A se pastra intr-un loc uscat si intunecos, intr-un recipient bine sigilat, la temperaturi de 5-25°C. Consultati ambalajul
secundar pentru data de expirare. A nu se utiliza dupa data de expirare. Pentru o eliminare corect respectati intotdeau-
na reglementarile locale si nationale.

VIGILENTA
Tn cazul aparitiei unui eveniment advers medical, raportati acest lucru fabricantului si autoritatii competente din
tara respectiva.

CLAUZA DE EXONERARE DE RASPUNDERE

Instructiunile de mai sus au fost validate de catre SpofaDental ca fiind ADECVATE pentru pregatirea unui dispozitiv
medical, inclusiv medicale reutilizabile. trebuie sa se asigure ca reprelucrarea
efectiva a echij a i si utilizarea i au loc cu respectarea instructiunilor de mai sus,
pentru a obtine rezultatul dorit. Nerespectarea de ctre utilizator/stomatolog a instructiunilor de mai sus se va face

pe propriul risc; SpofaDental nu va putea raspunde la nicio solicitare de restituire sau schimb in perioada de garantie
pentru niciun produs care nu a fost manipulat sau reprelucrat in conformitate cu instructiunile de mai sus.

Acest produs este un dispozitiv medical.
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TESSEX™ AL TESSEX™ AL @ TESSEX™ AL
Sellak Selakové bazalni desticky s pfimési hliniku 83930 Shellac dywlul dog) psiosVl 3o &S| 3L
AZESZKOZ LEIRASA POPIS VYROBKU 53Ul s
ATessex AL sellak alaplemezek a lehiilést kivetden konnyen illeszthetdk, formai stabilitas mellett. A lemezek standard Selakové bazalni desticky Tessex AL jsou snad é a po ochlazeni ¢ stabilni. Desticky jsou Slah 3lasY Lok guld ISt Blsa gl 0,5 Of sy b Uity gasy Sl Algus Tessex AL duull) S50 plgll

formaban keriilnek rendelkezésre bocstésra, a felsd és alsé allkapocs lenyomatainak készitésére. A lemez vastagsaga
1,70 mm és 1,80 mm kazott valtozik. Az aluminium adalékanyag a teljes lemez nagyobb felmelegitését teszi lehetdvé.
Optimalis mechanikai erejiik megakadalyozza az egyéni kanalak alakvaltozasait és pontos funkcionlis lenyomatok
készitését teszi lehet6vé.

ATessex AL lemezek formdjaban kaphato a felsd és als allkapocshoz.

HASZNALATI JAVALLAT
Alap sellak lemezek egyéni lenyomatkanalak gyértashoz.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismeretesek

FIGYELMEZTETESEK
Nem ismeretesek

OVINTEZKEDESEK
Atermék hasznélata képzett fog altal, ltalanos cion javalt.

KAROS MELLEKHATASOK
Nem ismeretesek

HASZNALATI UTMUTATO

Helyezze az alaplemezt egy gipszmodellre és melegitse fel egy labor ngjaval! Mozgassa a langot korben,
atilhevités és alemez iltozasa dlyozésara! Az elégséges & itést kovetden a lemez a gipszmod-
ellhez tapad. A végsd illesztés pl. egy nedves torlokenddvel végezhetd el. A végsd illesztést kivetden végja le a lemez
tlloga részeit egy forrd modellezd kés hasznalataval!

TISZTITASI £S FERTGTLENITESI UTASITASOK
Aterméket a haszndlatot dz6en és a betegen valo st kovetden vizes fertdtlenitd oldatok fel-
hasznalasaval fertdtleniteni kell. A javasolt hatdiddt és fertgtlenitd aciot lasd a gyarto utasitasai

TAROLAS, ELTARTHATOSAGI IDG ES ELTAVOLITAS

Szaraz és sotét helyen tarolandd, 5-25 °C hémérséklet mellett, jol zarodé tartoban. A lejérati datumot ldsd a kiils6 cso-
magoldson. Ne hasznalja a lejérati datum utén! A megfeleld eltavolitashoz mindig vegye figyelembe a helyi és nemzeti
jogszabalyokat!

EBERSEG
Ha orvosi nemkivénatos esemény fordul ld, jelentse a gyartonak és az orszég illetékes hatosaganak!

usporadany ve standardnim tvaru pro otisky horni a dolni Celisti. Tloustka desticky se pohybuje od 1,70 do 1,80 mm.
Hlinikové ptimés zajistuje vynikajici ohfati po celé desticce. Jejich optimélni mechanicka pevnost zabrariuje deformaci
jednotlivych Izic a umoziiuje presné funkéni otisky.

Pripravek Tessex AL je dostupny v destickéch pro horni a dolni celist.

INDIKACE K POUZITI
Selakové bazdlni desticky pro zhotoveni individudlnich otiskovacich ic.

KONTRAINDIKACE
Nejsou Zddné zndmé

VVSTRAHY
Nejsou Zddné zndmé

BEZPECNOSTN OPATRENT
Tento produkt je urcen pro pouZiti kvalifikovanymi zubnimi Iékafi pro obecnou populaci pacientdi.

NEZADOUCI UCINKY
Nejsou Zddné zndmé

NAVOD K POUZITI

Umistéte zakladni desku na sédrovy model a zahfejte ji plamenem laboratorniho hofdku. Pohybuijte plamenem, abyste

zabrénili mistnimu prehfati a deformaci desticky. Pfi dostatecném nahfani desticka pilne k sadrovému modelu. Findlni
e

pfizpiisobeni miize byt provedeno napf. pomoci ¢eného ubrousku. Po findlni ipravé odi piebytecné casti
desticky horkym modelovacim nozem.

POKYNY PRO CISTENi A DEZINFEKCI
Vyrobek se musi pred pouZitim a po pouZiti u pacienta vydezinfikovat pomoci vodnych dezinfekénich roztokd.
Kontaktni ¢as a koncentrace dezinfekéniho prostredku jsou uvedeny v pokynech vyrobce.

UCHOVAVANI, TRVANLIVOST A LIKVIDACE
Uchovdvejte na suchém tmavém misté v dobfe uzaviené nadobé pfi teploté 5-25 °C. Informace o datu pouZitelnosti
I gjsim obalu. Po uplynuti doby pouzi i zivejte. Likvidaci zafizeni provédéjte vzdy dle mistnich

predpisil.
VIGILANCE

Pokud dojde k nezadouci zdravotni udalosti, oznamte to vyrobi a pfislusnému organu pro tuto zemi.

VYLOUCENi ODPOVEDNOSTI
Vyse uvedené pokyny byly schvaleny spolecnosti SpofaDental jako VHODNE pro pripravu zdravotnickych prostiedkd,
vcetné téch k opakovanému pouZiti. Zubnilékaf/uzivatel je povinen zajistit, aby se pfiprava na znovuuvedeni do

JOGI NYILATKOZAT
Afenti utasitésok a indsité: int ALKALMASAK egészséqiiqyi eszkozok uj itéshoz val
Okészitésére. A fogdszati lo feleldssége annak biztositsa, hogy az uj itds té i
olyan ések, anyagok és személyzet segitségével torténjen a fenti utasita Gen, hogy az
elérje a kivant eredményt. jiben a foga: lo eltér a fenti utasitasoktol, tigy azt a sajat
feleldsségére teszi; a SpofaDental nem fogadja a jotallas ald tartoz visszatéritési/csere igényeket az olyan termékek
esetében, amiket nem az i i den kezeltek vagy it tjra.

Eza termék orvostechnikai eszkoz.

TESSEX™ AL
Selakové podkladové platne s hlinikovou prisadou

stavu aktualné provadéné za pouziti vybaveni, materiali a persondlu provadéla dle vy3e uvedenych
pokyn, aby bylo dosazeno pozadovaného vysledku. Jakékoli nedodrzeni vyse uvedenych pokynii zubnim lékafem/uzi-
vatelem se provadi pouze na vlastni riziko; spolecnost SpofaDental nemiize reagovat na pozadavky tykajici se nahrady
nebo vraceni penéz v ramci zaruky u jakéhokoli produktu, se kterym nebylo zachazeno dle vy3e uvedenych pokyni.

Tento vyrobek je zdravotnicky prostiedek.

TESSEX™ AL
Shellacaliiminyum Kaide plaklan

SIS B9 ol 5L Bline Eigiw 1392 QLY posiag¥l bslie pn A ] V) i o sl cha sl diadls ol el
@B i Sl lyz] by elgidly Aol Glall 3o Slasds gid dulid]
Sidly gslall elall sl & Slie Tessex AL

sl Clsl|
lgasl) 83,0 Slab 3oYa gl daate Ll I gl

plasa gise

Bgyme n

Slpdol

Bgyme z

2563 Slelyz]
M 0 dals e gama s A (plage Slied sl JM o plasil aate ikl 1in

Al ey

Bgyme z

splasal Glalsy)

o9 e i i G315 USiiy WBskl Al o k) Bga Al Anulgs by 033 pmdl 04 g35é e gl sl o
JEM e e @] 55 o) banl gl gr3sadl e sl Guaily Bo BIS ISy el Al § sl 0559 b JSiy
il o S sy sl (n BT 321 o gl Sl Tanl) imy oy 2la3 xS sy

el Gl o]
G252 skl 555555 ULl i Bla Lo gle oulel e gl Ul il skl gl Gom g ) s plasaadl ass U5
ol 3l Sloslss dmzlye

b oo palsdlly dotally (351

7o oMall )b e W st s OF - 0 Gy Lo By s ais duse dilie Bpis B cepdll s sy Bl Ol § Jadony
bl oo palsal ey dold) dabsl ol ol lsdl Tals @3l Eoall el )l dmy Pl Sy eyl M dnzlye
el g2l e

e
A1 § Lazall dnally dnnll 380 Qs slhs] gy Gole b S e 13

g o]
ns gl Bole] 5Sg () B39 b L Gl Slasll g A5 il 0,305 LSl ddll SlsLiyY) sa latneDafop$ 55 Case)
B3kl gl Gudod) LS &l Slola W Bdg polsni¥l Slsbls Clsall adll pdmall o33 O Olod pasandlfSldd) G Lsns
Y AS latneDafop$ &5 (amies 33 SUI AlLe SlslsyYl odg) didlie i e daa Wl Sbladl 000 puasitasd Ol b dooriss

SIaLyYl o sy L opaed 5l ikl plasil Jlo @ Ot 358 § JIasal 5T JUWI Bale] Sl e il

oo [MD]

TESSEX™ AL @
IllenakoBi 6a3ucki NNaTiBKy 3 AOMILLKOIO ANIOMiHiI0

POPIS POMOCKY

Po ochladeni st 3elakové zakladné pléty Tessex AL lahko prispdsobitelné a tvaro stabilné. Platy sa dodavaju v $tan-
dardnom tvare na zhotovovanie odtlackov hornej a dolnej eluste. Hriibka plétov je v rozsahu od 1,70 do 1,80 mm.
Hiinikova primes zaru¢uje vynikajtice zahrievanie v rimdi celého platu. Optimalna mechanické pevnost zabranuje

deforméciam prispdsobenych odtlackovych lyzic a umoziiuje zhotovovat presné funkéné odtlacky.

Tessex AL je k dispozicii v platoch pre hornd a dolnd celust.

INDIKACIE POUZITIA
Zakladné Selakové platy na vyrobu prispdsobenych odtlackovych lyzic.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne zndme

VAROVANIA
Ziadne zndme

PREVENTIVNE OPATRENIA
Tento produkt je urceny na poutitie kvalifikovanymi dentalnymi odbornikmi u vSeobecnej populacie pacientov.

NEZIADUCE REAKCIE
Tiadne zndme

NAVOD NA POUZITIE

Umiestnite zakladny plét na sadrovy model a zahrievajte ho plameriom laboratdrneho horéka. Pohybujte plamefiom
tak, aby sa zabranilo lokdlnemu prehriatiu a deformdcii platu. Po dostatocnom zahriati plat prilne na sadrovy model.
Finlne prispdsobenie mozno vykonat napriklad pomocou vihkej utierky. Po finInej adaptcii odrezte prebytotné casti
platu horiicim modelovacim nozom.

POKYNY NA CISTENIE A DEZINFEKCIU
Tento produkt pred pouZitim a po pouZiti u pacienta treba dezinfikovat pomocou vodnych dezinfekénych roztokov.
Dobu kontaktu a koncentraciu dezinfekéného prostriedku ndjdete v pokynoch vyrobcu.

SKLADOVANIE, DOBA POUZITELNOSTI A LIKVIDACIA

Skladujte na suchom a tmavom mieste v dobre uzavretej nadobe pri teplote 5 — 25 °C. Datum exspiracie je uvedeny
na vonkajsom obale. NepouZivajte po datume exspiracie. Vzdy riadne zlikvidujte v siilade s miestnymi a narodnymi
predpismi.

NAHLASOVANIE INCIDENTOV
Ak sa vyskytne neziaduca medicinska prihoda, nahldste ju vjrobcovi a prislusnému organu v danej krajine.

(ODMIETNUTIE ZODPOVEDNOSTI
Vyssie uvedené pokyny boli schvalené spolocnostou SpofaDental ako VHODNE na pripravu zdravotnickych pomécok

at; it zitelny { al i zivatela je zabezpecit vykonanie uvedenia
do opétovne pouzitelného stavu s pouitim vybavenia, materidlov a personalu podfa vyssie uvedenych pokynov,
aby sa dosiahol pozadovany vysledok. Akakolvek odchylka dentdlneho odbornika/pouZivatela od vy3sie uvedenych
pokynov sa bude vykondvat na jeho vlastné riziko. Spolocnost SpofaDental nebude moct vyhoviet Ziadnym Ziadostiam
o refundaciu ani vymenu v rimci zaruky akychkolvek produktov, s ktorymi sa nezaobchadzalo alebo ktoré neboli
uvedené do opétovne poutZitelného stavu v stilade s vy3sie uvedenymi pokynmi.

Temu produkt je zdravotnickou pomackou.
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URON TANIMI

Tessex AL sellak bas plaklan soguma sonrasinda sekil stabilitesiyle kolayca uyarlanabilir. Plaklar iist ve alt cene dlgileri
icin standart bir sekilde saglanir. Plak kalinhgi 1,70 mm ile 1,80 mm arasindadir. Aliiminyum karisimi tim plakta distin
1sinmay miimkiin kilar. Optimum mekanik gii 6zel plaklarin deformasyonunu dnler ve hassas fonksiyonel dlgiilerin
olugturulmasini miimkiin kilar.

Tessex AL ist ve alt cene icin plaklar halinde saglanir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
(zel 6lii kagik iretimi icin sellak bas plaklar.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen Yoktur

UYARILAR
Bilinen Yoktur

ONLEMLER
Bu riin, genel bir hasta popiilasyonunda uzmanlasmis dis hekimleri tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmistir.

ADVERS REAKSIYONLAR
Bilinen Yoktur

KULLANMA TALIMATI

Baz plagi bir algitasi modele yerlestirin ve laboratuvar tipi bir yakici aleviyle isitin. Plakta yerel asir isinma ve defor-
masyondan kaginmak icin alevi dolastinin. Yeterince sitildiginda plak alitasi modele yapisir. Son adaptasyon drnegin
islak bir bez kullanilarak yapilabilir. Son adaptasyon sonrasinda plagin fazlaliklarini sicak bir model bicagiyla kesin.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON TALIMATI
Uriin bir hastada kullanim 6ncesinde ve sonrasinda sulu i i dezenfekte edilmelidir. Temas
siiresi ve dezenfektan konsantrasyonu igin direticinin talimatina bagvurun.

SAKLAMA, RAF GMR{ VE ATIKLARIN BERTARAFI

Kuru ve karanlik bir yerde, 5-25°C sicakliklarda iyice yalitilmis bir kapta saklanmalidir. Son kullanma tarihi icin dis
ambalaja bagvurun. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Uygun sekilde atmak icin daima yerel ve ulusal
diizenlemelerinizi izleyin.

UYARI
Advers bir tibbi olay meydana gelirse, bunu iireticiye ve 6z konusu iilkenin yetkili makamina bildirin.

RED BEYANI

Yukandaki talimatlar SpofaDental tarafindan, yeniden kullanilabilir olanlar da dahil olmak izere, tibbi cihazlan
hazirlamak i¢in YETERLI olarak onaylanmstr. Istenen sonuca ulagmak icin donanim, materyal ve personel tarafindan
gerceklestirilen yeniden islemden gecirme siirecinin yukanida yazili talimatlara gore yerine getirilmesine iliskin so-
rumluluk dis hekimligi uzmanina / kullaniciya aittir. Dis hekimligi yukanda yazilt

herhangi bir sekilde sapmasinin riski size ait olacaktir; SpofaDental yukaridaki talimatlar dogrultusunda kullanilmayan
veya yeniden islem siirecine tabi tutulmayan herhangi bir iiriin igin para iadesinde bulunmayacak veya garanti
kapsaminda iriin degisikIigi yapmayacaktir.

Bu riin bir tibbi cihazdr.

OMUCAHVE HA U3JENUETO

basuc nnakure ot wesnak Tessex AL necHo ce afanTupar CbC CTabunHOCT Ha Gopmara cien oxnaxaane. Mnakure ce
Mpe0CTaBAT B CTaHAAPTHA OPM 32 OTNIEYATbUU Ha FOPHaTa M A0NHATa YentocT. [leGenuHara Ha nnakata Bapupa
011,70 40 1,80 mm. AnymuueBaTa i06aBKa 0curypABa 0TIMYHO 3arpABaHe Ha UAnata nnaka. Ontumankara
MEXaHIHa 3ApaBUHA Ha STHXIUM M 103BONABA NPEUU3HI
QYHKUMOHANHM OTEYATBUM.

Tessex AL ce npeanara nofj hopmara Ha nniaku 3a ropHaTa M J0NHaTa YeniocT.

MNOKA3AHUA 3AYNOTPEBA
basvc nnaku oT Wwennak 3a 3paoTeane Ha MHAVBWAYANHM MHXULM 32 OTIUATbUM.

NPOTUBONOKA3AHMA
Hama usgecmu

MPEAYNPEXAEHUA
Hama usgecmu

NPEANA3HU MEPKN
To3 NPOAYKT € npeBuzeH 3a ynoTpe6a ot c npi ouia nonyaA.

HEXENAHU CTPAHUYHUN PEAKLIUN
Hama ussecthn

YKA3AHWA 3A YNOTPEGA

Mocrasete 6a3wc nnakaTa BbPXY FNCOB MOAEN U A 3arpeiiTe ¢ NaMbK Ha nabopaTopHa ropenka. [IginkeTe nnanmbKa
B Kb, Taka de a u36erxeTe n0KanHo nperpABae U edopmaus Ha nnaara. Korato ce Harpee A0CTaTbuHo,
NflaKaTa ce 3anensa kbM runcosua Moen. Moxe Aa ce 3BbPLM GUHANHa aAaNTaLMA, Hanp. C NOMOLLT Ha MOKpa
Kkbpna. (nefj GMHaNHa afanTayyA oTPeXeTe U3MULIHITE YaCTH Ha NaKaTa C ropeLL) MOAENaKeH HoX.

VHCTPYKLIMN 3A NOYUCTBAHE U AESUHOEKLINA
MpoayKTbT TpAGBa Aa e Ae3uHeKLMpa npeav ynoTpe6a 1 cnef ynoTpe6a BbpXy NALIMEHT ¢ BOACH AE3MHOEKLHOHEH
PasTBOp. BKTe MHCTPYKUAKTE OT NPOU3BOAUTENA 3a BPEME Ha KOHTAKT W KOHLIEHTPALIAA Ha Ale3NHQeKTaHTa.

(CbXPAHEHME, CPOK HA TOAHOCT W U3XBHPIIAHE

[la ce CbxpaHABa Ha CyXo ¥ THMHO MACTO, B 40Bpe 3aneyatan Cbj, npu Temnepatypa 5-25 °C. BuxTe cpoka Ha roAHoCT,
OTeyaTaH Ha BbHLIHATa ONaKoBKa. [la He Ce M3MON3Ba e/l U3THYGHE Ha CPOKA Ha FOAHOCT. 3 NPABINTHO H3XBbPAAHE
BUHATW UTeABaiTE MECTHUTE W HaLMOHaNHMTE pa3nopentu.

HAB/IOJEHME 3A BE3OMACHOCT
B cyuai, Ye Bb3HIKHE HEXeNaHo MeAULIHCKO CbOUTHE, COGLLIETe 3 HEro Ha NPOM3BOANTENA U Ha KOMNETEHTHIA
Oprak 3a CTpaHara.

OrPAHUYEHME HA OTTOBOPHOCTTA

YKasaHuATa, npefocTaBeHu no-rope, ca ogo6penu ot SpofaDental kato CIOCOBHM 3a noaroToBKa Ha MeAMLMHCKO
U3jeNiue, BKIOYUTENHO TaKiBa 3a NOBTOHa ynoTpeSa. OCTaBa OTFOBOPHOCT Ha CTIeUUaNKCTa cromatonor/
noTpe6uUTena Aa rapanTUpa, ye AeiCTBUTENHO U3BbPLUEHATa NOBTOPHA 06paboTka ¢ nomoLuTa Ha 06opyaBaHe,
MaTepwank i NepCoHan, e 0CbUIECTBEH B COTBETCTBUE C NPe/i0CTaBeHIT N0-TOPe YKa3aHWA, 3a a Ce NOCTUTHE
Kenawuts peynar. Beako Ha CeLManiicta croMaronor 0T NpeioCTaBeHUTE N0-rope
yKasaHuA e 6be Ha Baw cobcTBer puck; SpofaDental HAMa A MoXe Aa YAOBNETBOPM HUKAKBU UCKaHWA 33
Bb3CTaHOBABAHE Ha (PE/ACTBA WV NOAMAHA B PAMKITE Ha TaPaHUMATA Ha KOUTO M f1a 610 NPOAYKTH, C KOWTO He &
60paBeHo Wt He ca 6unK NOBTOPHO 06paboTeHN B CHOTBETCTBIE C FOPHHTE YKa3aHUA.

TIpoayKTbT NPeACTaBNABA MEAULIMHCKO U3genke.
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