
Chewies™ Aligner Tray Seater 
INSTRUCTIONS FOR USE 
INTENDED USE:  
Intended to provide aid for fitting the aligner/retainer to patient teeth by chewing for short periods of time while placing the tray on the teeth under 
normal oral body temperature ranges. 
INDICATIONS FOR USE:   
Indicated for patients wearing thermoformed aligners or retainers. 
PERFORMANCE CHARACTERISTICS AND CLINICAL BENEFITS:  
This device is made of a soft, chewable material to aid the patient in properly seating their aligner or retainer. 
CONTRAINDICATIONS:   
None known. 
WARNINGS:   
Single patient use only.  
Use of excessive pressure to seat the aligner or retainer may cause damage to it. 
PRECAUTIONS:   
For momentary use for seating aligner or retainer only. 
Seat only one aligner or retainer at a time. Trying to seat two at once may result in damage to the aligners or retainers. 
Do not reuse the product on another person. Risks of reuse include infection and contamination (i.e. bacterial, viral).  
Report serious incidents that have occurred in relation to the device to your healthcare professional or the device manufacturer and/or the Competent 
Authority in Member State of residence, or other applicable regulatory agency. 
ADVERSE REACTIONS:   
None known. 
STEP BY STEP INSTRUCTIONS: 
1. Place the aligner or retainer over the teeth by hand and apply slight pressure until it is seated most of the way. 
2. Insert the Chewies™ Aligner Tray Seater into your mouth and position it between the upper and lower arches. 
3. Gently bite down on the Chewies™ Aligner Tray Seater and work the aligner or retainer into place until fully seated. 
SAFE DISPOSAL OF DEVICE:  
Dispose of in the regular household trash, as you would your toothbrush or used dental floss. 
WARRANTY AND LIMITED REMEDY 
Manufacturer warrants that this product is free from defects in materials and manufacture. 
Manufacturer’s sole obligation and customer’s sole remedy in the event of a claimed defect shall be limited to replacement merchandise or refund of the 
purchase price.  
All implied warranties, including implied warranties of merchantability or fitness for any particular purpose or use are disclaimed. 
LIMITATION OF LIABILITY 
Except where prohibited by law, Manufacturer will not be liable for any loss or damages arising from this product, whether direct, indirect, special, 
incidental, or consequential, regardless of the theory asserted, including warranty, contract, negligence or strict liability. This limitation does not apply to 
third party personal injury claims. 
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Asentador de funda de alineador Chewies™ 
INSTRUCCIONES DE USO 
USO PREVISTO:  

 Ofrece ayuda para ajustar el alineador/retenedor a los dientes del paciente al masticar durante cortos períodos de tiempo mientras coloca la placa sobre 
los dientes en los rangos normales de temperatura corporal oral. 

INDICACIONES DE USO:   

Indicado para pacientes que usan alineadores o retenedores termoformados. 

CARACTERÍSTICAS DE FUNCIONAMIENTO Y BENEFICIOS CLÍNICOS:   

Este dispositivo está fabricado en un material suave y masticable para ayudar al paciente a colocar correctamente su alineador o retenedor. 

CONTRAINDICACIONES:   

Se desconocen. 

ADVERTENCIAS:   

Para su uso en un solo paciente.  

El uso de presión excesiva para asentar un alineador o retenedor puede dañarlo. 

PRECAUCIONES:   

Solamente para uso momentáneo para asentar un alineador o retenedor. 

Asiente un solo alineador o retenedor a la vez. Si intenta asentar dos alineadores o retenedores al mismo tiempo, podría dañarlos. 

No vuelva a utilizar el producto en otra persona. Los riesgos de reutilización incluyen infección y contaminación cruzada. 

Informe de los incidentes graves que se hayan producido en relación con el dispositivo al profesional de la salud o al fabricante del dispositivo y/o a la 
autoridad competente en el Estado miembro en el que reside u otra agencia reguladora aplicable. 

REACCIONES ADVERSAS:   

Se desconocen. 

INSTRUCCIONES PASO A PASO: 

1. Coloque a mano el alineador o retenedor sobre los dientes y aplique un poco de presión hasta que quede asentado casi por completo. 

2. Inserte el asentador de funda de alineador Chewies™ en la boca y colóquelo entre el arco superior y el inferior. 

3. Muerda suavemente el asentador de funda de alineador Chewies™ y mueva el alineador o retenedor a la posición correcta hasta que quede bien 
asentado. 

ELIMINACIÓN SEGURA DEL DISPOSITIVO:  

Deseche en la basura doméstica normal, como lo haría con su cepillo de dientes o hilo dental usado. 

GARANTÍA Y COMPENSACIÓN LIMITADA 
El Fabricante garantiza que este producto está libre de defectos materiales y de fabricación. 
La única obligación del Fabricante y la única compensación para el cliente en caso de un supuesto defecto se limita al reemplazo de la mercancía o la 
devolución del dinero invertido en el producto. 
Todas las garantías implícitas, incluidas las garantías implícitas de comerciabilidad o idoneidad para un fin o uso particular, no son aplicables. 
LIMITACIÓN DE RESPONSABILIDAD 
A excepción de lo prohibido por ley, el Fabricante no es responsable de la pérdida o los daños derivados de este producto, ya sean directos, indirectos, 
especiales, fortuitos o consecuentes, independientemente de la teoría declarada, que incluye garantía, contrato, negligencia o responsabilidad estricta. Esta 
limitación no se aplica a reclamos de lesiones personales a terceros. 
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Assentador do Alinhador Chewies™ 
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
USO PRETENDIDO:   

Destinado a auxiliar o encaixe do alinhador/aparelho móvel nos dentes do doente, pressionando durante curtos períodos de tempo, enquanto coloca o 
tabuleiro nos dentes sob amplitudes de temperatura corporal e oral normais. 

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO:   

Indicado para doentes que usem alinhadores ou aparelhos móveis termoformados. 

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO E BENEFÍCIOS CLÍNICOS:   

Este dispositivo é feito de um material macio e mastigável, para auxiliar o doente a assentar o seu alinhador ou aparelho móvel. 

CONTRAINDICAÇÕES:   

Nenhuma conhecida. 

ADVERTÊNCIAS:   

Apenas para utilização num único doente.  

O uso de pressão excessiva para assentar o alinhador ou aparelho móvel pode causar danos no mesmo. 

PRECAUÇÕES:   

Uso momentâneo, apenas para assentar o alinhador ou aparelho móvel. 

Destinado a assentar um único alinhador ou aparelho móvel de cada vez. Tentar assentar dois em simultâneo pode danificar o alinhador ou aparelho móvel 
aligners or retainers. 

Não reutilizar o produto noutra pessoa. Os riscos da reutilização incluem infeção e contaminação cruzada. 

Reporte quaisquer incidentes graves que tenham ocorrido relacionados com o dispositivo ao seu profissional de cuidados de saúde, ao fabricante do 
dispositivo e/ou à autoridade competente no Estado-Membro de residência ou a qualquer outra agência reguladora aplicável. 

REAÇÕES ADVERSAS:   

Nenhuma conhecida. 

INSTRUÇÕES PASSO A PASSO: 

1. Coloque manualmente o alinhador ou aparelho móvel sobre os dentes e aplique uma ligeira pressão até aquele ficar assente quase por completo. 

2. Insira o Assentador do Alinhador Chewies™ na boca e posicione-o entre as arcadas superior e inferior. 

3. Morda suavemente o Assentador do Alinhador Chewies™ e continue a empurrar o alinhador ou aparelho móvel para a posição pretendida até estar 
totalmente assente. 

ELIMINAÇÃO SEGURA DO DISPOSITIVO:  

Elimine o dispositivo no lixo doméstico comum, tal como faria com a sua escova de dentes ou fio dental usado. 

GARANTIA E REPARAÇÃO LIMITADA 
O fabricante garante que este produto não possui defeitos de material nem de fabrico. 

A única obrigação do fabricante e a única reparação do cliente em caso de reclamação por defeito é limitada à substituição da mercadoria ou reembolso 
do preço de compra. 

Todas as garantias implícitas, incluindo garantias implícitas de comerciabilidade ou adequação para qualquer fim ou utilização particulares, são recusadas. 

LIMITAÇÃO DE RESPONSABILIDADE 
Exceto onde proibido por lei, o fabricante não será responsável por perdas ou danos resultantes deste produto, quer sejam diretos ou indiretos, especiais, 
incidentais, ou consequenciais, independentemente da teoria declarada, incluindo garantia, contrato, negligência ou responsabilidade objetiva. Esta 
limitação não se aplica a reclamações por lesões pessoais a terceiros. 
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Dispositif de pose d’aligneur Chewies™ 
MODE D’EMPLOI 
UTILISATION PRÉVUE :  

Conçu pour aider à ajuster l’aligneur/l’appareil dentaire sur les dents d’un patient, qui mord sur le dispositif pendant une courte durée lors de la pose de la 
gouttière sur ses dents, dans la plage normale de température corporelle buccale. 

INDICATIONS D’UTILISATION :  

 Indiqué pour les patients portant des aligneurs ou des ancrages thermoformés. 

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE ET AVANTAGES CLINIQUES :  

Ce dispositif, constitué d’un matériau souple que l’on peut mordre, aide le patient à mettre en place correctement son aligneur ou son appareil dentaire. 

CONTRE-INDICATIONS :   

Aucune connue. 

MISES EN GARDE :   

Réservé à un seul patient.  

L’utilisation d’une pression excessive pour poser l’ancrage ou l’aligneur peut endommager le dispositif. 

PRÉCAUTIONS :   

Utilisation temporaire pour la pose d’un aligneur ou d’un ancrage uniquement. 

Posez un seul aligneur ou ancrage à la fois. La pose de deux aligneurs ou ancrages en même temps peut les détériorer. 

Ne pas réutiliser le produit chez une autre personne. La réutilisation présente des risques d’infection et de contamination croisée. 

Rapporter les incidents graves qui se sont produits en lien avec le dispositif à votre professionnel de santé ou au fabricant du dispositif et/ou aux autorités 
compétentes de l’État membre de résidence ou à tout autre organisme de réglementation concerné. 

EFFETS INDÉSIRABLES :   

Aucune connue. 

INSTRUCTIONS ÉTAPE PAR ÉTAPE : 

1. Placez à la main l’aligneur ou l’ancrage sur les dents et appliquez une légère pression, jusqu’à ce que la pose soit pratiquement complète. 

2. Insérez le dispositif de pose d’aligneur Chewies™ dans la bouche et positionnez-le entre les arcs supérieurs et inférieurs. 

3. Mordez doucement sur le dispositif de pose d’aligneur Chewies™, jusqu’à la pose complète de l’aligneur ou de l’ancrage. 

SÉCURITÉ LORS DE L’ÉLIMINATION DU DISPOSITIF:  

Jeter dans la poubelle à ordures ménagères courante, comme on le ferait pour une brosse à dents ou du fil dentaire usagé. 

GARANTIE ET RECOURS LIMITÉ 

Le fabricant garantit que ce produit est dénué de tout défaut de matériau ou de fabrication. 

L’unique obligation du fabricant et l’unique recours du client en cas de défaut allégué se limite au remplacement de la marchandise ou au remboursement 
du prix d’achat. 

Le fabricant décline toutes les garanties implicites, y compris les garanties implicites de qualité marchande et d’adéquation à une fin ou une utilisation 
précise. 

LIMITE DE RESPONSABILITÉ 

Sauf interdiction légale, le fabricant ne peut être tenu pour responsable d’éventuelles pertes ou d’éventuels dommages découlant de ce produit, qu’ils 
soient directs, indirects, particuliers, accessoires ou secondaires, indépendamment de l’argument juridique invoqué, y compris la garantie, le contrat, la 
négligence ou la responsabilité stricte. Cette restriction ne s’applique pas aux réclamations pour lésions corporelles de tierces personnes. 
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Posizionatore portaimpronte allineatore Chewies™ 
ISTRUZIONI PER L’USO 
USO PREVISTO:  

Concepito per fornire un aiuto nell’applicazione dell’aligner/retainer sui denti del paziente per periodi di tempo breve mentre si posiziona il tray sui denti 
in condizioni di temperatura corporea orale normali. 

INDICAZIONI D’USO:   

Indicato per i pazienti che portano aligner o retainer termoformati. 

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI E VANTAGGI CLINICI:  

Questo dispositivo è realizzato in materiale morbido, masticabile per aiutare il paziente a posizionare correttamente l’aligner o il retainer. 

CONTROINDICAZIONI:  

 Nessuna nota. 

AVVERTENZE:   

Solo monouso.  

L’applicazione di una pressione eccessiva per posizionare l’allineatore o il retainer può danneggiarlo. 

PRECAUZIONI:   

Utilizzare solo provvisoriamente per posizionare l’allineatore o il retainer. 

Posizionare solo un allineatore o un retainer alla volta. Tentare di posizionarne due allo stesso tempo può danneggiarli. 

Non riutilizzare il prodotto su un’altra persona. I rischi di riutilizzo includono infezione e contaminazione crociata.  

Segnalare al proprio professionista sanitario o al fabbricante e/o all’autorità competente nello Stato membro di residenza o a un’altra agenzia regolatoria 
appropriata gli incidenti gravi che si sono verificati in relazione al dispositivo. 

REAZIONI AVVERSE:   

Nessuna nota. 

ISTRUZIONI DETTAGLIATE: 

1. Posizionare manualmente l’allineatore o il retainer sopra i denti esercitando una leggera pressione finché non sia quasi completamente posizionato. 

2. Introdurre il Posizionatore Chewies™ nel cavo orale posizionandolo tra le arcate superiore e inferiore. 

3. Invitare il paziente a mordere delicatamente sul posizionatore portaimpronte allineatore Chewies™ e lavorare sull’allineatore o il retainer fino a che non 
saranno interamente posizionati. 

SMALTIMENTO SICURO DEL DISPOSITIVO:  

Smaltire con i normali rifiuti domestici, come si farebbe per uno spazzolino o il filo interdentale. 

GARANZIA E RESPONSABILITÀ LIMITATA 
I bracket utilizzati possono essere considerati un rischio biologico. Attenersi alle leggi, alle direttive, agli standard e alle linee guida in materia di 
smaltimento dei dispositivi usati. 
L’unico obbligo del produttore e l’unico rimedio del cliente in caso di difetto dichiarato sarà limitato alla sostituzione della merce o al rimborso del prezzo 
di acquisto. 
Si escludono tutte le garanzie implicite, comprese le garanzie implicite di commerciabilità o idoneità a un particolare scopo o impiego. 
LIMITAZIONE DELLA RESPONSABILITÀ 
Fatti salvi i divieti di legge, il Produttore non sarà responsabile di alcuna perdita o danno derivante da questo prodotto, diretto, indiretto, speciale, 
incidentale o consequenziale, indipendentemente dalla teoria asserita, inclusi garanzia, contratto, negligenza o responsabilità oggettiva. Questa limitazione 
non si applica a lesioni personali a carico di terzi. 
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Chewies™ Schieneneinsatzhilfe 
GEBRAUCHSANWEISUNG 
VERWENDUNGSZWECK:  

Zum Anpassen des Aligners/Retainers an die Zähne des Patienten durch kurzes Kauen gedacht, während der Tray bei normaler Körpertemperaturen auf 
den Zähnen platziert wird. 

INDIKATIONEN:   

Für Patienten indiziert, die thermogeformte Aligner/Retainer tragen. 

LEISTUNGSMERKMALE UND KLINISCHER NUTZEN:  

Diese Vorrichtung ist aus einem weichen, kaubaren Material, das den Patienten beim korrekten Einsetzen der Aligner oder Retainer unterstützt. 

KONTRAINDIKATIONEN:   

Keine bekannt. 

WARNHINWEISE:   

Nur für den Einmalgebrauch.  

Ausüben von übermäßigem Druck beim Einsetzen der Schiene oder der Haltespange kann zu deren Beschädigung führen. 

VORSICHTSMAßNAHMEN:  

Nur zur kurzzeitigen Anwendung beim Einsetzen der Schiene oder Haltespange. 

Jeweils nur eine Schiene oder Haltespange einsetzen. Der Versuch, zwei auf einmal einzusetzen, kann zu einer Beschädigung der Schienen oder 
Haltespangen führen. 

Eine andere Person darf das Produkt nicht erneut verwenden. Bei einer Wiederverwendung besteht das Risiko von Infektionen und Kreuzkontamination.  

Melden Sie die in Bezug auf diese Vorrichtung aufgetretenen schwerwiegenden Ereignisse Ihrem Gesundheitsdienstleister oder dem Hersteller der 
Vorrichtung und/oder der für Ihren Wohnsitzmitgliederstaat zuständigen Behörde oder jeder anderen zuständigen Aufsichtsbehörde. 

UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN:   

Keine bekannt. 

SCHRITT-FÜR-SCHRITT-ANWEISUNGEN: 

1. Die Schiene oder Haltespange mit der Hand auf den Zähnen positionieren und leichten Druck ausüben, bis sie fast vollständig sitzt. 

2. Die Chewies™ Schieneneinsatzhilfe in den Mund einführen und zwischen dem oberen und unteren Bogen positionieren. 

3. Mit den Zähnen leichten Druck auf die Chewies™ Schieneneinsatzhilfe ausüben und die Schiene oder Haltespange zurechtrücken, bis sie vollständig sitzt. 

SICHERE ENTSORGUNG DER VORRICHTUNG:  

Die Entsorgung erfolgt wie bei einer Zahnbürste oder verwendeter Zahnseide im normalen Hausmüll. 

GARANTIE UND EINGESCHRÄNKTE GEWÄHRLEISTUNG 
Der Hersteller garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und Herstellungsfehlern ist. 
Die einzige Verpflichtung des Herstellers und der einzige Rechtsbehelf des Kunden im Falle eines behaupteten Mangels beschränken sich auf Ersatzware 
oder die Rückerstattung des Kaufpreises. 
Alle implizierten Garantien, einschließlich implizierter Garantien der Marktgängigkeit oder Eignung für einen bestimmten Zweck oder Gebrauch, werden 
ausgeschlossen. 
HAFTUNGSBESCHRÄNKUNG 
Ausgenommen wo rechtlich verboten, übernimmt der Hersteller keine Haftung für jegliche, durch dieses Produkt entstandene Verluste oder Schäden, ob 
auf direkte, indirekte, spezielle, zufällige oder folgerichtige Weise, ungeachtet der geltenden Theorie, einschließlich Garantie, Vertrag, 
Sorgfaltspflichtverletzung oder Gefährdungshaftung. Diese Beschränkung gilt nicht für Personenschäden Dritter. 
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Chewies™ Vastbijtrol voor aligner 
GEBRUIKSAANWIJZING 
BEOOGD GEBRUIK:   

Bedoeld ter ondersteuning bij het passen van de aligner/retainer op tanden van de patiënt doordat de patiënt telkens kort kauwt terwijl de tray op de 
tanden wordt geplaatst onder normale omstandigheden voor mondtemperatuur. 

INDICATIES VOOR GEBRUIK:   

Voor patiënten die een thermogevormde aligner of beugel dragen. 

PRESTATIEKENMERKEN EN KLINISCHE VOORDELEN:   

Dit hulpmiddel is gemaakt van een zacht, kauwbaar materiaal om de patiënt te helpen een aligner of retainer goed te plaatsen. 

CONTRA-INDICATIES:   

Geen, voor zover bekend. 

WAARSCHUWINGEN:   

Uitsluitend voor één patiënt.  

Druk niet te hard bij het plaatsen van de aligner of beugel; dan kan de aligner of beugel beschadigd raken. 

VOORZORGSMAATREGELEN:   

Alleen bedoeld voor kort gebruik bij het juist plaatsen van de aligner of beugel. 

Plaats slechts één aligner of beugel tegelijkertijd. Wanneer u twee aligners of beugels probeert te plaatsen, kan er schade aan de aligners of beugels 
ontstaan. 

Gebruik het product niet opnieuw bij een andere patiënt. Tot de risico’s van hergebruik behoren infectie en kruisbesmetting. 

Meld ernstige incidenten in verband met dit hulpmiddel aan uw zorgprofessional of aan de fabrikant van het hulpmiddel en/of de bevoegde instantie van 
de lidstaat waar u verblijft, of een andere toepasselijke regelgevende instantie. 

BIJWERKINGEN:  

Geen, voor zover bekend. 

STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES: 

1. Plaats de aligner of beugel met uw hand over uw tanden en druk voorzichtig aan totdat de aligner of beugel bijna goed is geplaatst. 

2. Plaats de Chewies™ Vastbijtrol voor aligner in uw mond en plaats deze tussen de onderste en bovenste tandbogen 

3. Bijt lichtjes op de Chewies™ Vastbijtrol voor aligner en ga zo door totdat de aligner of beugel volledig op zijn plaats zit. 

VEILIG VERWIJDEREN VAN HET INSTRUMENT:  
Gooi het product na gebruik weg bij huishoudelijk afval zoals een tandenborstel of gebruikt flosdraad. 

GARANTIE EN BEPERKING VAN RECHTSVERHAAL 

De fabrikant garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en fabricagefouten. 

De enige verplichting van de fabrikant en het enige rechtsverhaal van de klant bij een eventueel geclaimd defect is beperkt tot vervanging van het artikel 
of vergoeding van de aankoopprijs. 

Alle geïmpliceerde garanties, waaronder geïmpliceerde garanties van verhandelbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel, worden hierbij afgewezen. 

BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID 

Behalve waar dit wettelijk verboden is, kan de fabrikant niet aansprakelijk worden gesteld voor eventueel verlies of eventuele schade ten gevolge van dit 
product, of dit nu directe, indirecte, bijzondere, bijkomende of gevolgschade betreft, ongeacht de aangehaalde rechtsgrond, met inbegrip van garantie, 
verbintenissenrecht, nalatigheid en risicoaansprakelijkheid. Deze beperking is niet van toepassing op vorderingen wegens persoonlijk letsel van derden. 
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Chewies™ Plasseringshjelp for reguleringsskinner 
BRUKSANVISNING 
BEREGNET BRUK:  

Beregnet som hjelpemiddel til å tilpasse reguleringsskinnen/retensjonsbuen på pasientens tenner ved hjelp av tygging i korte perioder mens skinnen sette 
på tennene ved normal oral kroppstemperatur. 

INDIKASJONER FOR BRUK:   

Indikert for pasienter som bruker termisk formede reguleringsskinner eller retensjonsbuer. 

YTELSESKARAKTERISTIKKER OG KLINISKE FORDELER:  

Dette produktet er laget av et mykt materiale som kan tygges for å hjelpe pasienten med å sette reguleringsskinnen eller retensjondsbuen skikkelig på 
plass. 

KONTRAINDIKASJONER:  

Ingen kjente. 

ADVARSLER:   

Kun til engangsbruk.  

Bruk av overdreven kraft til å sette på plass reguleringsskinnen eller retensjonsbuen, kan føre til at de skades. 

FORHOLDSREGLER:   

Skal kun brukes en kort stund for å sette på plass reguleringsskinner eller retensjonsbuer. 

Sett kun på plass én reguleringsskinne eller retensjonsbue av gangen. Hvis det gjøres forsøk på å sette på plass to stykker samtidig, kan det føre til at 
reguleringsskinnene eller retensjonsbuene skades. 

Produktet må ikke brukes om igjen av andre personer. Risikoer forbundet med gjenbruk inkluderer infeksjon og krysskontaminering.  

Alvorlige tilfeller som har oppstått i forbindelse med produktet må rapporteres til din tannlege eller produktets produsent og/eller ansvarlige myndigheter 
i landet der du bor, eller til andre aktuelle forskriftsutstedende myndigheter. 

SKADEVIRKNINGER:   

Ingen kjente. 

TRINNVISE INSTRUKSJONER: 

1. Sett reguleringsskinnen eller retensjonsbuen over tennene for hånd og påfør et lett trykk helt til den nesten sitter helt på plass. 

2. Stikk Chewies™ plasseringshjelp for reguleringsskinner inn i munnen slik at den sitter mellom øvre og nedre bue. 

3. Bit forsiktig i Chewies™ plasseringshjelp for reguleringsskinner og press reguleringsskinnen eller retensjonsbuen godt på plass. 

SIKKER AVHENDING AV PRODUKTET:  

Kastes sammen med vanlig husholdningsavfall på samme måte som du kaster tannbørster eller tanntråd. 

GARANTI OG BEGRENSET ERSTATNING 

Produsenten garanterer at dette produktet er fri for defekter i materialer og produksjon.  

Produsentens eneste forpliktelse og kundens eneste rett til erstatning hvis det fremmes krav for et produkt, skal være begrenset til å erstatte varen eller å 
refundere salgsprisen.  

Alle underforståtte garantier, inkludert underforståtte garantier for salgbarhet eller egnethet for noe spesielt formål eller bruksområde, fraskrives. 

ANSVARSBEGRENSNING 

Unntatt der dette er forbudt ved lov, vil ikke produsenten påta seg noe ansvar for skader som skyldes dette produktet, enten direkte, indirekte, spesielle, 
tilfeldige eller konsekvensielle, uavhengig av bakgrunnen som brukes, inkludert garanti, kontrakt, uaktsomhet eller objektivt ansvar. Begrensingen gjelder 
ikke krav for erstatning for personskader på tredjeperson. 
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Chewies™ Justeringsrulle til placering af skinne 
BRUGSANVISNING 
PÅTÆNKT ANVENDELSE:  

Skal fungere som hjælp til montering af skinnen/bøjlen på patientens tænder ved at patienten tygger kortvarigt, mens rullen placeres på tænderne under 
normale orale temperaturforhold. 

INDIKATIONER FOR BRUG:   

Indiceres til patienter, der har termoformede skinner eller bøjler. 

FUNKTIONSDATA OG KLINISKE FORDELE:  

Denne anordning er fremstillet af et blødt, tyggeligt materiale, som skal hjælpe patienten til at placere en skinne eller bøjle korrekt. 

KONTRAINDIKATIONER:  

Ingen kendte. 

ADVARSLER:   

Kun til engangsbrug.  

Hvis du påfører for højt tryk, når du placerer skinnen eller bøjlen, kan det forårsage skade på den. 

FORHOLDSREGLER:   

Engangsbrug til placering af skinne eller bøjle. 

Placer kun én skinne eller bøjle ad gangen. Hvis du prøver at placere to på én gang, kan det medføre skade på skinnen eller bøjlen. 

Genbrug ikke produktet på andre personer. Risiko ved genbrug indebærer infektion og krydskontaminering.  

Rapporter alvorlige hændelser, der er opstået i forbindelse med produktet, til din sundhedsperson eller fabrikanten af produktet, og den relevante 
kompetente lokale myndighed eller anden tilsynsmyndighed. 

BIVIRKNINGER:   

Ingen kendte. 

TRINVISE INSTRUKTIONER: 

1. Placer skinnen eller bøjlen på tænderne med hånden, og påfør et let tryk, indtil den sidder næsten helt på plads. 

2. Sæt Chewies™ justeringsrulle til placering af skinne ind i munden, og placer den mellem tænderne. 

3. Bid forsigtigt ned i Chewies™ justeringsrulle til placering af skinne, og skub skinnen eller bøjlen helt på plads. 

SIKKER BORTSKAFFELSE AF ANORDNINGEN:  

Bortskaffes sammen med almindeligt husholdningsaffald, ligesom tandbørster og brugt tandtråd. 

GARANTI OG BEGRÆNSNING AF ANSVAR 
Producenten garanterer at dette produkt er fri for defekter i materiale og fremstilling.  

Producentens eneste forpligtelse og kundens eneste ret i tilfælde af en påstået defekt er begrænset til bytning til en ny enhed eller tilbagebetaling af 
købsprisen.  

Denne garanti er eksklusiv og erstatter alle andre garantier, udtrykt eller underforstået, herunder alle underforståede garantier for salgbarhed eller 
egnethed til et bestemt formål, som hver især er udtrykkeligt fralagt. 

ANSVARSBEGRÆNSNING 
Undtagen hvor dette er forbudt ved lov, vil producenten ikke være ansvarlig for eventuelle tab eller skader som følge af brug af dette produkt, hvad enten 
det er direkte, indirekte, specielle, tilfældige skader eller følgeskader, uanset den hævdede teori, herunder garanti, kontrakt, uagtsomhed eller udtrykkeligt 
ansvar. Denne begrænsning gælder ikke for tredjepartssager med personskader. 
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Chewies™ aligner-inpassare 
BRUKSANVISNING 
AVSEDD ANVÄNDNING:  
Avsedd att underlätta inpassning av aligner/retainer till patientens tänder genom att patienten får tugga korta stunder medan brickan placeras på 
tänderna under normala orala kroppstemperaturintervall. 
INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING:   
Indikerad för patienter som bär varmformade aligner- eller retainer-enheter. 
FUNKTIONSEGENSKAPER OCH KLINISKA FÖRDELAR:  
Denna enhet är tillverkad av ett mjukt, tuggningsbart material som gör det enklare för patienten att placera sin aligner eller retainer korrekt. 
KONTRAINDIKATIONER:   
Ingen känd. 
VARNINGAR:   
Får endast användas av en enda patient.  
Användning av alltför stor kraft vid inpassning av aligner- eller retainer-enheten kan skada den. 
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER:   
Endast för tillfällig användning vid inpassning av aligner- eller retainer-enhet. 
Passa endast in en aligner eller retainer åt gången. Om du försöker passa in två enheter åt gången kan de ta skada. 
Enheten får inte återanvändas på någon annan person. Risker vid återanvändning inkluderar infektion och kontaminering (dvs. bakteriell, viral).  
Rapportera allvarliga incidenter som har förekommit i relation till enheten till din sjukvårdspersonal eller enhetstillverkaren och/eller relevant 
tillsynsmyndighet. 
BIVERKNINGAR:   
Ingen känd. 
STEGVISA INSTRUKTIONER: 
1. Placera aligner- eller retainer-enheten över tänderna för hand och tryck lätt tills den nästan sitter på plats. 
2. För in Chewies™ aligner-inpassare i munnen och positionera den mellan den övre och undre tandbågen. 
3. Bit försiktigt i Chewies™ aligner-inpassare och för aligner- eller retainer-enheten på plats tills den är helt inpassad. 
SÄKER KASSERING AV ENHETEN:  
Kassera enheten i hushållssoporna, på samma sätt som en uttjänt tandborste eller använd tandtråd. 
GARANTI OCH BEGRÄNSAD GOTTGÖRELSE 

Tillverkaren garanterar att denna produkt är fri från defekter i material och utförande. 

Tillverkarens hela ansvar och kundens hela gottgörelse i händelse av en reklamerad defekt är begränsad till en likvärdig ersättningsprodukt eller 
återbetalning av inköpspriset.  

Alla underförstådda garantier, inklusive underförstådda garantier om säljbarhet och lämplighet för ett visst ändamål eller användning avsägs. 

BEGRÄNSAD ANSVARSSKYLDIGHET 

Förutom när så är förbjudet i lag, är tillverkaren inte ansvarig för eventuella förluster eller skador som uppstår vid användning av denna produkt, vare sig 
direkta, indirekta, speciella, tillfälliga eller följaktliga, oavsett hävdad teori, inklusive garanti, kontrakt, försummelse eller strikt ansvar. Denna begränsning 
omfattar inte skadeståndskrav gällande tredje parts personskada. 
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Chewies™ Nákusný dosazovač folií 
NÁVOD K POUŽITÍ  
ÚČEL POUŽITÍ:  

Výrobek slouží pacientům jako pomůcka pro dosazení dlahy (aligneru/retaineru) na zuby tak, že ji chvíli žvýkají a při tom foliová dlaha v ústech dosedá na 
místo, a to za běžné teploty v ústech. 

INDIKOVANÉ POUŽITÍ:   

Určeno pro pacienty, kteří nosí dlahy z tepelně tvarovaných folií (alignery či retainery). 

MECHANISMUS FUNGOVÁNÍ A KLINICKÉ PŘÍNOSY:  

Nástroj je vyroben z měkkého materiálu, který se dobře kouše, a umožňuje pacientovi snadné dosazení aligneru či retaineru do úst. 

KONTRAINDIKACE:  

Nejsou známy. 

VAROVÁNÍ:   

K použití pouze u jednoho pacienta.  

Budete-li na nástroj při dosazování retaineru či aligneru tlačit příliš silně, může se poškodit. 

BEZPEČNOSTNÍ POKYNY:   

Výrobek je určen výhradně k dosazování alignerů a retainerů. 

Nasazujte si na zuby v danou chvíli vždy jen jednu dlahu (aligner či retainer). Pokud byste se snažili nasazovat si dvě dlahy zároveň, mohly by se poškodit. 

Nepoužívejte výrobek opakovaně na jiném pacientovi. Při opakovaném použití hrozí infekce a křížová kontaminace.  

Dojde-li v souvislosti s výrobkem k závažné události, oznamte to svému lékaři nebo výrobci a/nebo příslušnému orgánu v členském státě vašeho bydliště 
či jinému vhodnému regulačnímu orgánu. 

NEŽÁDOUCÍ REAKCE:   

Nejsou známy. 

PODROBNÉ POKYNY: 

1. Nasaďte si rukou aligner či retainer na zuby a lehce na něj zatlačte, aby téměř dosedl na místo. 

2. Vložte si do úst nákusný dosazovač folií Chewies™ a umístěte ho mezi horní a dolní zubní oblouk. 

3. Opatrně nákusný dosazovač folií Chewies™ kousejte, dokud dlaha (aligner či retainer) plně nedosedne na místo. 

BEZPEČNÁ LIKVIDACE VÝROBKU:  

Odstraňte výrobek do běžného odpadu z domácností, kam vyhazujete i zubní kartáčky či použitou zubní nit. 

ZÁRUKA A OMEZENÍ ZÁRUKY: 

Výrobce zaručuje, že výrobek nebude mít žádné vady na materiálu a vady vzniklé při výrobě.  

Záruka se vztahuje výhradně na uvedené vady a v případě reklamace má výrobce povinnost zákazníkovi zboží vyměnit nebo mu vrátit peníze ve výši 
nákupní ceny.  

Ze záruky jsou vyloučeny veškeré implikované záruky, včetně implikované záruky obchodovatelnosti a vhodnosti pro daný účel. 

OMEZENÍ ODPOVĚDNOSTI: 

Není-li to v rozporu se zákonem, nenese výrobce odpovědnost za žádné ztráty či škody způsobené výrobkem, ať už přímé, nepřímé, zvláštní, náhodné či 
následné, nehledě na uplatňovanou teorii včetně záruky, smlouvy, nedbalosti či objektivní odpovědnosti. Toto omezení se nevztahuje na odpovědnost za 
škodu třetí strany. 
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Chewies™ Igazítótálca-illesztő 
HASZNÁLATI UTASÍTÁS  
RENDELTETÉS SZERINTI HASZNÁLAT:  

Rendeltetése szerint az igazító/rögzítő páciens fogaira illesztését segíti rövid ideig tartó rágással, amíg a tálca a fogakra kerül, normál szájhőmérsékleti 
tartomány esetén. 

JAVALLATOK:   

Melegalakított igazítót vagy rögzítőt viselő pácienseknek javallott. 

TELJESÍTMÉNYJELLEMZŐK ÉS KLINIKAI ELŐNYÖK:  

Az eszköz puha, rágható anyagból készül, hogy segítsen a páciensnek megfelelően fogaira illeszteni az igazítót vagy rögzítőt. 

ELLENJAVALLATOK:  

Nem ismert ilyen. 

FIGYELMEZTETÉSEK:   

Csak egy páciens általi használatra.  

A rögzítő vagy igazító megsérülhet, ha az illesztéshez túl nagy nyomást fejtenek ki. 

ÓVINTÉZKEDÉSEK:   

Kizárólag rövid ideig tartó használatra, az igazító vagy a rögzítő illesztésére használja. 

Egyszerre csak egy igazítót vagy rögzítőt illesszen be. Sérülhetnek az igazítók vagy rögzítők, ha egyszerre kettőt próbál beilleszteni. 

Másik személynél ne használja a terméket. Az ismételt használat kockázatai közé tartozik a fertőzés és keresztszennyeződés.  

Az eszköz használata során történt súlyos incidenseket jelentse az Önt kezelő egészségügyi szakembernek vagy az eszköz gyártójának és/vagy a lakhelye 
szerinti tagállam illetékes hatóságának, illetve más érintett szabályozó hatóságnak. 

MELLÉKHATÁSOK:   

Nem ismert ilyen. 

UTASÍTÁSOK LÉPÉSRŐL-LÉPÉSRE: 

1. Helyezze az igazítót vagy rögzítőt kézzel a fogaira, majd fejtsen ki enyhe nyomást, amíg javarészt a helyére nem illeszkedik. 

2. Helyezze a szájába a Chewies™ Igazítótálca-illesztőt, és helyezze el a felső és az alsó ív között. 

3. Finoman harapjon rá a Chewies™ Igazítótálca-illesztőre, majd juttassa a helyére az igazítót vagy rögzítőt, amíg teljesen a helyére nem illeszkedik. 

AZ ESZKÖZ BIZTONSÁGOS SELEJTEZÉSE:  

Dobja a megszokott háztartási hulladék közé, ahogyan a fogkefével vagy a használt fogselyemmel tenné. 

GARANCIA ÉS KORLÁTOZOTT JOGORVOSLAT 

A gyártó garantálja, hogy a termék anyag- és gyártási hibáktól mentes.  

Bejelentett hiba esetén a gyártó kizárólagos felelőssége és a vásárló egyedüli jogorvoslata az árucserére vagy a vételár megtérítésére korlátozódik. 

Minden hallgatólagos garancia, beleértve a kereskedelmi megfelelőségre, a meghatározott célra vagy használatra való alkalmasságra vonatkozó 
hallgatólagos garanciákat, ki van zárva. 

A FELELŐSSÉG KORLÁTOZÁSA 

A törvény által tiltott eseteket leszámítva a gyártó a termék használatából származó semmilyen veszteségért vagy kárért nem vállal felelősséget, akár 
közvetlen, akár közvetett, speciális, véletlen vagy következményes veszteségről vagy kárról van szó, függetlenül attól, hogy milyen elméletet támasztanak 
alá, beleértve a garanciát, a szerződést, a gondatlanságot vagy az objektív felelősséget. Ez a korlátozás nem vonatkozik a harmadik fél személyi 
sérülésével kapcsolatos követelésekre. 
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Chewies™ Dociskacz nakładki aparatu wyrównującego 
INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA  
PRZEZNACZENIE:  

Przeznaczony do wspomagania przy dopasowywaniu aparatu wyrównującego/retencyjnego do zębów pacjenta poprzez żucie przez krótki okres czasu 
przy umieszczaniu nakładki na zębach w normalnych zakresach temperatury jamy ustnej. 

PRZEZNACZENIE:   

Przeznaczony dla pacjentów noszących kształtowane termicznie aparaty wyrównujące lub retencyjne. 

PARAMETRY TECHNICZNE I KORZYŚCI KLINICZNE:  

Urządzenie jest wykonane z miękkiego materiału do żucia, aby pomóc pacjentowi w prawidłowym umieszczeniu aparatu wyrównującego lub 
retencyjnego. 

PRZECIWWSKAZANIA:  

Nieznane. 

OSTRZEŻENIA:   

Do użytku tylko u jednego pacjenta.  

Stosowanie nadmiernego nacisku podczas osadzania aparatu wyrównującego lub retencyjnego może spowodować jego uszkodzenie. 

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI:   

Do chwilowego zastosowania w celu osadzenia aparatu wyrównującego lub retencyjnego. 

Należy osadzać tylko jeden aparat wyrównujący lub retencyjny jednocześnie. Próba osadzenia dwóch aparatów jednocześnie może spowodować 
uszkodzenie aparatów wyrównujących lub retencyjnych. 

Produktu nie należy używać ponownie u innego pacjenta. Ryzyko związane z ponownym użyciem obejmuje infekcję i zakażenie krzyżowe.  

Poważne zdarzenia, które wystąpiły na skutek użytkowania urządzenia, należy zgłaszać pracownikowi ochrony zdrowia lub producentowi urządzenia i/lub 
właściwemu organowi w państwie członkowskim miejsca zamieszkania lub innej właściwej agencji regulacyjnej. 

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE:   

Nieznane. 

INSTRUKCJE KROK PO KROKU: 

1. Umieścić aparat wyrównujący lub retencyjny ręcznie na zębach i lekko docisnąć do prawie całkowitego osadzenia. 

2. Wprowadzić dociskacz nakładki aparatu wyrównującego Chewies™ do ust i umieścić go między górnym i dolnym łukiem. 

3. Delikatnie zagryźć dociskacz nakładki aparatu wyrównującego Chewies™ i przesuwać aparat wyrównujący lub retencyjny do pełnego osadzenia. 

BEZPIECZNA UTYLIZACJA URZĄDZENIA:  

Wyrzucić do kosza z normalnymi odpadami z gospodarstwa domowego, podobnie jak w przypadku zużytej szczoteczki do zębów lub nici dentystycznej. 

GWARANCJA I OGRANICZONA REKOMPENSATA 

Producent gwarantuje, że ten produkt jest wolny od wad materiałowych i produkcyjnych.  

Jedyne zobowiązanie producenta i rekompensata dla klienta w przypadku reklamacji wady ograniczają się do wymiany towaru lub zwrotu ceny zakupu.  

Wyłączone są wszystkie dorozumiane gwarancje, w tym dorozumiane gwarancje przydatności handlowej lub przydatności do określonego celu lub 
zastosowania. 

OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOŚCI 

Z wyjątkiem przypadków zabronionych przez prawo, producent nie ponosi odpowiedzialności za jakiekolwiek straty lub szkody, zarówno bezpośrednie, 
pośrednie, specjalne, przypadkowe lub wynikowe, związane z tym wyrobem, niezależnie od przedstawionej teorii, w tym gwarancji, umowy, zaniedbania 
czy ścisłych zobowiązań. Ograniczenie to nie ma zastosowania do roszczeń z tytułu urazów osób trzecich. 
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Chewies™ učvršćivač ploče poravnjivača 
UPUTE ZA UPORABU 
NAMJENA:  

Namijenjeno pomoći pri postavljanju poravnjivača/držača na zube pacijenta tako što se žvače kratko vrijeme dok se postavlja ploča na zube u rasponu 
uobičajene oralne temperature tijela. 

INDIKACIJE ZA UPORABU:   

Indicirano za pacijente koji nose toplinski obrađene poravnjivače ili držače. 

RADNE ZNAČAJKE I KLINIČKE PREDNOSTI:  

Ovaj je uređaj izrađen od mekog materijala za žvakanje kako bi pomogao pacijentu u odgovarajućem učvršćivanju poravnjivača ili držača. 

KONTRAINDIKACIJE:   

Nisu poznate. 

UPOZORENJA:   

Samo za jednokratnu uporabu.  

Uporaba prekomjernog pritiska za učvršćivanje poravnjivača ili držača može ga oštetiti. 

MJERE OPREZA:   

Samo za trenutnu uporabu pri učvršćivanju poravnjivača ili držača. 

Učvrstite samo pojedinačni poravnjivač ili držač. Ako pokušate učvrstiti dva poravnjivača ili držača, može doći do oštećenja poravnjivača ili držača. 

Ne upotrebljavajte ponovno proizvod na drugoj osobi. Rizici ponovne uporabe uključuju infekciju i kontaminaciju (npr. bakterijsku, virusnu).  

Prijavite ozbiljne incidente koji su se pojavili u vezi s uređajem stručnjaku u području zdravstvene skrbi ili proizvođaču uređaja i/ili nadležnoj instituciji u 
državi članici prebivališta ili drugoj odgovarajućoj ovlaštenoj državnoj agenciji. 

NUSPOJAVE:   

Nisu poznate. 

UPUTE KORAK-PO-KORAK: 

1. Postavite rukom poravnjivač ili držač preko zuba i primijenite lagani pritisak dok se ne učvrsti većinu puta. 

2. Umetnite Chewies™ učvršćivač ploče poravnjivača u usta i pozicionirajte ga između gornjih i donjih lukova. 

3. Lagano zagrizite u Chewies™ učvršćivač ploče poravnjivača i postavite poravnjivač ili držač na mjesto dok se potpuno ne učvrsti. 

SIGURNO ZBRINJAVANJE UREĐAJA:  

Zbrinite u običan kućni otpad kao što biste to učinili s četkicom za zube ili korištenim koncem za zube. 

JAMSTVO I OGRANIČENA ODGOVORNOST 

Proizvođač jamči da na proizvodu nema nedostataka na materijalu i da nema grešaka pri proizvodnji. 

Jedina obveza proizvođača i jedina odgovornost kupca u slučaju potraživanja temeljem nedostatka ograničava se na zamjenu robe ili povrat kupovne 
cijene. 

Sva pretpostavljena jamstva, uključujući pretpostavljeno jamstvo upotrebljivosti ili prikladnosti u određenu svrhu ili za određenu uporabu su isključena. 

OGRANIČENJE ODGOVORNOSTI 

Osim ako je to zabranjeno zakonom, proizvođač nije odgovoran za gubitak ili oštećenja nastala ovim proizvodom, bila ona izravna, neizravna, posebna, 
incidentna ili posljedična, neovisno o navedenoj teoriji, a što uključuje jamstvo, ugovor, nemar ili izričitu odgovornost. Ovo ograničenje ne primjenjuje se na 
potraživanja temeljem ozljede treće osobe. 
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Chewies™ Aligner Tray Seater 
INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE 
UTILIZARE PRECONIZATĂ:  
Produs destinat să furnizeze asistență pentru fixarea aparatului dentar/dispozitivului de retenție de dinții pacientului, mestecând pentru perioade scurte de 
timp, în timpul așezării amprentei pe dinte, la intervale normale de temperatură orală. 
INDICAȚII DE UTILIZARE:   
Produs indicat pentru pacienții care poartă aparate dentare sau dispozitive de retenție termoformate. 
CARACTERISTICI DE PERFORMANȚĂ ȘI BENEFICII CLINICE:  
Acest instrument este fabricat dintr-un material moale, masticabil, pentru a ajuta pacientul să își așeze corect aparatul dentar sau dispozitivul de retenție. 
CONTRAINDICAȚII:   
Nu se cunosc. 
ATENȚIONĂRI:   
Exclusiv de unică folosință.  
Utilizarea unei presiuni excesive pentru a așeza aparatul dentar sau dispozitivul de retenție poate duce la deteriorarea acestora. 
MĂSURI DE PRECAUȚIE:   
Exclusiv pentru utilizare temporară pentru așezarea aparatului dentar sau a dispozitivului de retenție. 
Așezați numai câte un aparat dentar sau dispozitiv de retenție pe rând. Dacă încercați să așezați două instrumente simultan, aparatele dentare sau 
dispozitivele de retenție se pot deteriora. 
A nu se reutiliza produsul la o altă persoană. Printre riscurile asociate reutilizării sunt incluse: infecția și contaminarea (de exemplu, bacteriană, virală).  

Raportați incidentele grave produse în legătură cu instrumentul personalului medical sau producătorului instrumentului și/sau autorităților competente din 
statul membru de reședință, ori altor agenții de reglementare aplicabile. 
REACȚII ADVERSE:   
Nu se cunosc. 
INSTRUCȚIUNI PAS CU PAS: 
1. Așezați manual aparatul dentar sau dispozitivul de retenție și aplicați o ușoară presiune, până la așezarea aproape completă a acestora. 
2. Introduceți în gură instrumentul Chewies™ Aligner Tray Seater și poziționați-l între arcul superior și cel inferior. 
3. Mușcați ușor din Chewies™ Aligner Tray Seater și mișcați aparatul dentar sau dispozitivul de retenție până când va fi așezat complet. 
ELIMINAREA ÎN CONDIȚII DE SIGURANȚĂ A INSTRUMENTULUI:  
Eliminați în coșul obișnuit de gunoi, asemenea periuței de dinți sau aței dentare utilizate. 

GARANȚIE ȘI MĂSURI CORECTIVE LIMITATE 
Producătorul garantează că acest produs nu prezintă defecte de material și de manoperă. 

În cazul semnalării unui defect, obligația exclusivă a producătorului și singurul remediu al clientului se va limita la înlocuirea bunului sau la rambursarea 
prețului de achiziție.  

Toate garanțiile implicate, inclusiv garanțiile implicite de vandabilitate sau de potrivire pentru un scop special sau utilizare specială sunt excluse. 

LIMITAREA RĂSPUNDERII 
Cu excepția cazului în care este interzis prin lege, producătorul nu va fi responsabil pentru nicio pierdere sau niciun prejudiciu generat de acest produs, 
indiferent dacă acestea sunt directe, indirecte, speciale, accidentale sau consecvente, indiferent de teoria susținută, inclusiv garanția, contractul, neglijența 
sau răspunderea strictă. Aceste limitări nu se aplică situațiilor de vătămări corporale ale terților. 
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Nasadzovače snímateľného strojčeka Chewies™ 
NÁVOD NA POUŽITIE 
URČENÉ POUŽITIE:  

Pomoc pri prispôsobovaní snímateľného strojčeka/drôteného strmienka zubom pacienta pri krátkom žuvaní a súčasnom umiestnení tela snímateľného 
strojčeka na zuby pri normálnych teplotách ústnej dutiny. 

INDIKÁCIE POUŽITIA:   

Pre pacientov, ktorí nosia snímateľné strojčeky (aligner), alebo drôtené strmienky (retainer) tvarované za tepla. 

CHARAKTERISTIKY VÝKONU A KLINICKÉ VÝHODY:  

Táto pomôcka je vyrobená z mäkkého žuvateľného materiálu tak, aby pomohla pacientovi správne nasadiť snímateľný strojček, alebo drôtený strmienok. 

KONTRAINDIKÁCIE:   

Nie sú známe. 

VAROVANIA:   

Len na použitie u jedného pacienta.  

Vyvinutie nadmernej sily pri nasadzovaní snímateľného strojčeka, alebo drôteného strmienka, môže spôsobiť ich poškodenie. 

PREVENTÍVNE OPATRENIA:   

Len na dočasné použitie pri nasadzovaní snímateľného strojčeka, alebo drôteného strmienka. 

Naraz nasadzujte len jeden snímateľný strojček, alebo drôtený strmienok. Pri pokuse o nasadenie dvoch snímateľných strojčekov, alebo drôtených 
strmienkov naraz môže dôjsť k ich poškodeniu. 

Výrobok nepoužívajte u inej osoby. Riziká opätovného použitia zahŕňajú infekciu a kontamináciu (t. j. bakteriálnu, vírusovú).  

Závažné incidenty, ktoré vznikli v súvislosti s pomôckou, nahláste poskytovateľovi vašej zdravotnej starostlivosti, alebo výrobcovi pomôcky a/alebo 
kompetentnému orgánu v členskom štáte pobytu, alebo inému vhodnému regulačnému orgánu. 

NEPRIAZNIVÉ REAKCIE:   

Nie sú známe. 

POSTUP KROK ZA KROKOM: 

1. Snímateľný strojček, alebo drôtený strmienok umiestnite nad zuby rukou a jemne ich pritlačte, kým nie sú z väčšej časti nasadené. 

2. Do úst si vložte nasadzovač snímateľného strojčeka Chewies™ a umiestnite ho medzi horné a dolné oblúky. 

3. Jemne zahryznize do nasadzovača snímateľného strojčeka Chewies™ a zatlačte ich na miesto, kým nie sú úplne nasadené. 

BEZPEČNÁ LIKVIDÁCIA POMÔCKY:  

Pomôcku vyhoďte do komunálneho odpadu rovnako ako zubnú kefku, alebo použitú dentálnu niť. 

ZÁRUKA A OBMEDZENÝ OPRAVNÝ PROSTRIEDOK 
Výrobca zaručuje, že tento výrobok je bez chýb materiálu a výrobných chýb. 
Výhradná povinnosť výrobcu a výhradný opravný prostriedok zákazníka v prípade reklamovanej chyby bude obmedzený na výmenu kúpeného tovaru, alebo 
vrátenie kúpnej ceny.  
Všetky nepriamo vyjadrené záruky, vrátane nepriamo vyjadrených záruk predajnosti, alebo vhodnosti, na akýkoľvek iný účel, alebo použitie, sú vylúčené. 

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI 
Okrem prípadov, v ktorých to zákon zakazuje, nebude výrobca zodpovedný za žiadnu stratu, alebo poškodenie vyplývajúce z tohto výrobku, či už pôjde o 
priame, nepriame, špeciálne, náhodné, alebo následné škody bez ohľadu na presadzovanú hypotézu, vrátane záruky, zmluvy, zanedbania, alebo absolútnej 
zodpovednosti. Toto obmedzenie neplatí pre nároky tretích strán v prípade zranenia osôb. 
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Λαστιχένιο τολύπιο για την εφαρμογή διάφανων ναρθήκων Chewies™ 
ΟΔΗΓΊΕΣ ΧΡΉΣΗΣ 
ΠΡΟΒΛΕΠΌΜΕΝΗ ΧΡΉΣΗ:  

Προορίζεται για τη διευκόλυνση της εφαρμογής του διάφανου νάρθηκα/συγκρατητικού στα δόντια του ασθενή μασώντας για σύντομα χρονικά διαστήματα με το τολύπιο 
ανάμεσα στα δόντια υπό κανονικό εύρος θερμοκρασίας του στόματος. 

ΕΝΔΕΊΞΕΙΣ ΧΡΉΣΗΣ:   

Ενδείκνυται για ασθενείς που φορούν θερμοδιαμορφωμένους διάφανους νάρθηκες ή συγκρατητικά. 

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΆ ΑΠΌΔΟΣΗΣ ΚΑΙ ΚΛΙΝΙΚΆ ΟΦΈΛΗ:  

Η συσκευή κατασκευάζεται από ένα μαλακό, μασώμενο υλικό για τη διευκόλυνση του ασθενή στη σωστή εφαρμογή του διάφανου νάρθηκα ή συγκρατητικού. 

ΑΝΤΕΝΔΕΊΞΕΙΣ:   

Δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΉΣΕΙΣ:   

Για χρήση σε έναν μόνον ασθενή.  

Η χρήση υπερβολικής πίεσης για την εφαρμογή του διάφανου νάρθηκα ή του συγκρατητικού ενδέχεται να προκαλέσει βλάβη σε αυτό. 

ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ:   

Μόνο για στιγμιαία χρήση για την εφαρμογή του διάφανου νάρθηκα ή συγκρατητικού. 

Εφαρμόζετε μόνο έναν διάφανο νάρθηκα ή συγκρατητικό τη φορά. Αν επιχειρήσετε να εφαρμόσετε δύο ταυτόχρονα, ενδέχεται να προκληθεί βλάβη στους διάφανους 
νάρθηκες ή συγκρατητικά. 

Μην επαναχρησιμοποιείτε το προϊόν σε άλλο άτομο. Με την επαναχρησιμοποίηση υπάρχουν κίνδυνοι λοίμωξης και μόλυνσης (δηλ. βακτηριακοί και ιογενείς).  

Αναφέρετε τα σοβαρά περιστατικά που προκύπτουν σε σχέση με τη συσκευή στον επαγγελματία υγείας ή τον κατασκευαστή της συσκευής και στην αρμόδια αρχή του 
κράτους μέλους όπου διαμένετε ή σε άλλη αρμόδια ρυθμιστική αρχή. 

ΑΝΕΠΙΘΎΜΗΤΕΣ ΕΝΈΡΓΕΙΕΣ:   

Δεν υπάρχουν γνωστές ανεπιθύμητες ενέργειες. 

ΟΔΗΓΊΕΣ ΒΉΜΑ-ΒΉΜΑ: 

1. Τοποθετήστε τον διάφανο νάρθηκα ή το συγκρατητικό πάνω από τα δόντια με το χέρι και ασκήστε ελαφριά πίεση μέχρι να εφαρμοστούν σχεδόν τελείως. 

2. Βάλτε το Λαστιχένιο τολύπιο για την εφαρμογή διάφανων ναρθήκων Chewies™ στο στόμα σας και τοποθετήστε το μεταξύ των άνω και κάτω τόξων. 

3. Δαγκώστε απαλά το Λαστιχένιο τολύπιο για την εφαρμογή διάφανων ναρθήκων Chewies™ και πιέστε τον διάφανο νάρθηκα ή το συγκρατητικό στη θέση του μέχρι να 
εφαρμόσει τελείως. 

ΑΣΦΑΛΉΣ ΑΠΌΡΡΙΨΗ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΉΣ:  

Απορρίψτε στα κανονικά οικιακά απορρίμματα, όπως θα κάνατε με μια οδοντόβουρτσα ή χρησιμοποιημένο οδοντικό νήμα., συμπεριλαμβανομένης της ευθύνης που αφορά 
εγγύηση, σύμβαση, αμέλεια ή αντικειμενική ευθύνη. Ο περιορισμός δεν ισχύει για αξιώσεις τρίτων για σωματική βλάβη. 

ΕΓΓΎΗΣΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΈΝΗ ΑΠΟΖΗΜΊΩΣΗ 
Ο κατασκευαστής εγγυάται ότι το προϊόν είναι απαλλαγμένο από ελαττώματα όσον αφορά τα υλικά και την κατασκευή. 
Η μοναδική υποχρέωση του κατασκευαστή και η μοναδική αποζημίωση του πελάτη σε περίπτωση ισχυρισμού ελαττώματος θα είναι η αντικατάσταση του προϊόντος ή η 
επιστροφή του ποσού της τιμής αγοράς.  
Δεν υπάρχουν σιωπηρές εγγυήσεις, συμπεριλαμβανομένων σιωπηρών εγγυήσεων περί εμπορευσιμότητας ή καταλληλότητας για συγκεκριμένο σκοπό ή χρήση. 

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΌΣ ΝΟΜΙΚΉΣ ΕΥΘΎΝΗΣ 
Εξαιρουμένων των περιπτώσεων που απαγορεύεται από τη νομοθεσία, ο κατασκευαστής δεν θα φέρει ευθύνη για τυχόν απώλειες ή ζημίες που απορρέουν από το προϊόν, είτε 
άμεσες, έμμεσες, ειδικές, θετικές ή αποθετικές, ανεξάρτητα από τη θεωρία που διατυπώνεται, συμπεριλαμβανομένης της ευθύνης που αφορά εγγύηση, σύμβαση, αμέλεια ή 
αντικειμενική ευθύνη. Ο περιορισμός δεν ισχύει για αξιώσεις τρίτων για σωματική βλάβη. 
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