Chewies™ Aligner Tray Seater ENG

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™ ESP

INSTRUCCIONES DE USO
USO PREVISTO:

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

INDICACIONES DE USO:

Indicado para pacientes gque usan alineadores o retenedores termoformados.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO Y BENEFICIOS CLINICOS:

Este dispositivo estd 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 presidn excesiva para asentar un alineador o retenedor puede dafarlo.

PRECAUCIONES:

Solamente para uso momentaneo 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, podria dafarlos.

No vuelva a utilizar el producto en otra persona. Los riesgos de reutilizacion incluyen infeccidon y contaminacién cruzada.

Informe de los incidentes graves que se hayan producido en relacion 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 presién hasta que quede asentado casi por completo.

2. Inserte el asentador de funda de alineador Chewies™ en la boca y coléquelo 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 posicién correcta hasta que quede bien
asentado.

ELIMINACION SEGURA DEL DISPOSITIVO:

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

GARANTIA Y COMPENSACION LIMITADA

El Fabricante garantiza que este producto esta libre de defectos materiales y de fabricacion.

La Unica obligacién del Fabricante y la Unica compensacién para el cliente en caso de un supuesto defecto se limita al reemplazo de la mercancia o la
devolucion del dinero invertido en el producto.

Todas las garantias implicitas, incluidas las garantias implicitas de comerciabilidad o idoneidad para un fin o uso particular, no son aplicables.
LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

A excepcion de lo prohibido por ley, el Fabricante no es responsable de la pérdida o los dafios derivados de este producto, ya sean directos, indirectos,
especiales, fortuitos o consecuentes, independientemente de la teoria declarada, que incluye garantia, contrato, negligencia o responsabilidad estricta. Esta
limitacion no se aplica a reclamos de lesiones personales a terceros.



Assentador do Alinhador Chewies™ PRT

INSTRUGCOES DE UTILIZACAO
USO PRETENDIDO:

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

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

Indicado para doentes que usem alinhadores ou aparelhos mdveis termoformados.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO E BENEFICIOS CLINICOS:

Este dispositivo é feito de um material macio e mastigdvel, para auxiliar o doente a assentar o seu alinhador ou aparelho moével.
CONTRAINDICAGOES:

Nenhuma conhecida.

ADVERTENCIAS:

Apenas para utilizacdo num Unico doente.

O uso de pressdo excessiva para assentar o alinhador ou aparelho mdvel pode causar danos no mesmo.
PRECAUCOES:

Uso momentaneo, apenas para assentar o alinhador ou aparelho movel.

Destinado a assentar um Unico alinhador ou aparelho movel de cada vez. Tentar assentar dois em simultaneo pode danificar o alinhador ou aparelho moével
aligners or retainers.

Nao reutilizar o produto noutra pessoa. Os riscos da reutilizacdo incluem infecdo e contaminacdo cruzada.

Reporte quaisquer incidentes graves que tenham ocorrido relacionados com o dispositivo ao seu profissional de cuidados de saude, ao fabricante do
dispositivo e/ou a autoridade competente no Estado-Membro de residéncia ou a qualquer outra agéncia reguladora aplicavel.

REACOES ADVERSAS:

Nenhuma conhecida.

INSTRUGCOES PASSO A PASSO:

1. Cologue manualmente o alinhador ou aparelho mdvel sobre os dentes e aplique uma ligeira pressao 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 movel para a posi¢gdo pretendida até estar
totalmente assente.

ELIMINAGCAO 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 REPARAGAO LIMITADA
O fabricante garante que este produto n&o possui defeitos de material nem de fabrico.

A Unica obrigacdo do fabricante e a Unica reparacdo do cliente em caso de reclamacado por defeito é limitada a substituicdo da mercadoria ou reembolso
do preco de compra.

Todas as garantias implicitas, incluindo garantias implicitas de comerciabilidade ou adequacao para qualquer fim ou utilizacdo particulares, sdo recusadas.
LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE

Exceto onde proibido por lei, o fabricante ndo sera responsavel por perdas ou danos resultantes deste produto, quer sejam diretos ou indiretos, especiais,

incidentais, ou conseguenciais, independentemente da teoria declarada, incluindo garantia, contrato, negligéncia ou responsabilidade objetiva. Esta
limitacdo ndo se aplica a reclamagdes por lesdes pessoais a terceiros.



Dispositif de pose d’aligheur Chewies™ FRA
MODE D’EMPLOI
UTILISATION PREVUE :

Concu pour aider & ajuster I'aligneur/I'appareil dentaire sur les dents d’un patient, qui mord sur le dispositif pendant une courte durée lors de la pose de la
gouttiére sur ses dents, dans la plage normale de température corporelle buccale.

INDICATIONS D’UTILISATION :

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

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE ET AVANTAGES CLINIQUES :

Ce dispositif, constitué d’'un matériau souple que I'on peut mordre, aide le patient a mettre en place correctement son aligneur ou son appareil dentaire.
CONTRE-INDICATIONS :

Aucune connue.

MISES EN GARDE :

Réservé a un seul patient.

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

PRECAUTIONS :

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

Posez un seul aligneur ou ancrage a la fois. La pose de deux aligneurs ou ancrages en méme 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 & votre professionnel de santé ou au fabricant du dispositif et/ou aux autorités
compétentes de I'Etat membre de résidence ou a tout autre organisme de réglementation concerné.

EFFETS INDESIRABLES :

Aucune connue.

INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE :

1. Placez a la main I'aligneur ou I'ancrage sur les dents et appliquez une Iégére pression, jusgu’a ce que la pose soit pratiquement compléte.
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’a la pose compléte de I'aligneur ou de I'ancrage.

SECURITE LORS DE L’ELIMINATION DU DISPOSITIF:

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

GARANTIE ET RECOURS LIMITE

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

L’'unique obligation du fabricant et '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 a une fin ou une utilisation
précise.

LIMITE DE RESPONSABILITE

Sauf interdiction légale, le fabricant ne peut étre 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 I'argument juridique invoqué, y compris la garantie, le contrat, la
négligence ou la responsabilité stricte. Cette restriction ne s’applique pas aux réclamations pour Iésions corporelles de tierces personnes.



Posizionatore portaimpronte allineatore Chewies™ ITA

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 € realizzato in materiale morbido, masticabile per aiutare il paziente a posizionare correttamente I'aligner o il retainer.
CONTROINDICAZIONI:

Nessuna nota.

AVVERTENZE:

Solo monouso.

L’applicazione di una pressione eccessiva per posizionare I'allineatore o il retainer pud danneggiarlo.

PRECAUZIONI:

Utilizzare solo provvisoriamente per posizionare 'allineatore o il retainer.

Posizionare solo un allineatore o un retainer alla volta. Tentare di posizionarne due allo stesso tempo pud danneggiarli.
Non riutilizzare il prodotto su un’altra persona. | rischi di riutilizzo includono infezione e contaminazione crociata.

Segnalare al proprio professionista sanitario o al fabbricante e/o all’autoritd 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 RESPONSABILITA LIMITATA

| 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 I'unico rimedio del cliente in caso di difetto dichiarato sara limitato alla sostituzione della merce o al rimborso del prezzo
di acquisto.

Si escludono tutte le garanzie implicite, comprese le garanzie implicite di commerciabilita o idoneita a un particolare scopo o impiego.

LIMITAZIONE DELLA RESPONSABILITA

Fatti salvi i divieti di legge, il Produttore non sara 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 responsabilita oggettiva. Questa limitazione
non si applica a lesioni personali a carico di terzi.



Chewies™ Schieneneinsatzhilfe DEU

GEBRAUCHSANWEISUNG
VERWENDUNGSZWECK:

Zum Anpassen des Aligners/Retainers an die Zdhne des Patienten durch kurzes Kauen gedacht, wahrend der Tray bei normaler Kérpertemperaturen auf
den Z&hnen platziert wird.

INDIKATIONEN:

Fur 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 unterstttzt.
KONTRAINDIKATIONEN:

Keine bekannt.

WARNHINWEISE:

Nur far den Einmalgebrauch.

AusUben von UbermaBigem Druck beim Einsetzen der Schiene oder der Haltespange kann zu deren Beschadigung flhren.
VORSICHTSMABNAHMEN:

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 Beschadigung der Schienen oder
Haltespangen flhren.

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 lhrem Gesundheitsdienstleister oder dem Hersteller der
Vorrichtung und/oder der fir Inren Wohnsitzmitgliederstaat zustdndigen Behérde oder jeder anderen zustandigen Aufsichtsbehérde.
UNERWUNSCHTE REAKTIONEN:

Keine bekannt.

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANWEISUNGEN:

1. Die Schiene oder Haltespange mit der Hand auf den Zédhnen positionieren und leichten Druck auslben, bis sie fast vollstandig sitzt.

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

3. Mit den Z&hnen leichten Druck auf die Chewies™ Schieneneinsatzhilfe austiben und die Schiene oder Haltespange zurechtriicken, bis sie vollstandig sitzt.
SICHERE ENTSORGUNG DER VORRICHTUNG:

Die Entsorgung erfolgt wie bei einer Zahnbirste oder verwendeter Zahnseide im normalen Hausmull.

GARANTIE UND EINGESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG

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 beschranken sich auf Ersatzware
oder die Ruckerstattung des Kaufpreises.

Alle implizierten Garantien, einschlieBlich implizierter Garantien der Marktgangigkeit oder Eignung flr einen bestimmten Zweck oder Gebrauch, werden
ausgeschlossen.

HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Ausgenommen wo rechtlich verboten, Ubernimmt der Hersteller keine Haftung fur jegliche, durch dieses Produkt entstandene Verluste oder Schaden, ob
auf direkte, indirekte, spezielle, zuféllige oder folgerichtige Weise, ungeachtet der geltenden Theorie, einschlieBlich Garantie, Vertrag,
Sorgfaltspflichtverletzung oder Gefahrdungshaftung. Diese Beschrankung gilt nicht flr Personenschaden Dritter.



Chewies™ Vastbijtrol voor aligner NLD
GEBRUIKSAANWIJZING
BEOOGD GEBRUIK:

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

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

Voor patiénten die een thermogevormde aligner of beugel dragen.

PRESTATIEKENMERKEN EN KLINISCHE VOORDELEN:

Dit hulpmiddel is gemaakt van een zacht, kauwbaar materiaal om de patiént te helpen een aligner of retainer goed te plaatsen.
CONTRA-INDICATIES:

Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN:

Uitsluitend voor één patiént.

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 patiént. 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 geimpliceerde garanties, waaronder geimpliceerde 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.



Chewies™ Plasseringshjelp for reguleringsskinner NOR
BRUKSANVISNING
BEREGNET BRUK:

Beregnet som hjelpemiddel til & tilpasse reguleringsskinnen/retensjonsbuen pa pasientens tenner ved hjelp av tygging i korte perioder mens skinnen sette
pa 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 & hjelpe pasienten med & sette reguleringsskinnen eller retensjondsbuen skikkelig pa
plass.

KONTRAINDIKASJONER:

Ingen kjente.

ADVARSLER:

Kun til engangsbruk.

Bruk av overdreven kraft til & sette pa plass reguleringsskinnen eller retensjonsbuen, kan fare til at de skades.
FORHOLDSREGLER:

Skal kun brukes en kort stund for & sette pa plass reguleringsskinner eller retensjonsbuer.

Sett kun pa plass én reguleringsskinne eller retensjonsbue av gangen. Hvis det gjgres forsagk pa a sette pa plass to stykker samtidig, kan det fgre til at
reguleringsskinnene eller retensjonsbuene skades.

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

Alvorlige tilfeller som har oppstatt i forbindelse med produktet ma 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 hand og pafar et lett trykk helt til den nesten sitter helt pa plass.
2. Stikk Chewies™ plasseringshjelp for reguleringsskinner inn i munnen slik at den sitter mellom @vre og nedre bue.

3. Bit forsiktig i Chewies™ plasseringshjelp for reguleringsskinner og press reguleringsskinnen eller retensjonsbuen godt pa plass.
SIKKER AVHENDING AV PRODUKTET:

Kastes sammen med vanlig husholdningsavfall pa samme mate som du kaster tannbgrster eller tanntrad.

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 veere begrenset til & erstatte varen eller a
refundere salgsprisen.

Alle underforstatte garantier, inkludert underforstatte garantier for salgbarhet eller egnethet for noe spesielt formal eller bruksomrade, fraskrives.
ANSVARSBEGRENSNING

Unntatt der dette er forbudt ved lov, vil ikke produsenten pata 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 pa tredjeperson.



Chewies™ Justeringsrulle til placering af skinne DNK

BRUGSANVISNING
PAT/ZENKT ANVENDELSE:

Skal fungere som hjeaelp til montering af skinnen/bgjlen pa patientens taeender ved at patienten tygger kortvarigt, mens rullen placeres pa teenderne under
normale orale temperaturforhold.

INDIKATIONER FOR BRUG:

Indiceres til patienter, der har termoformede skinner eller bgijler.

FUNKTIONSDATA OG KLINISKE FORDELE:

Denne anordning er fremstillet af et bladt, tyggeligt materiale, som skal hjeelpe patienten til at placere en skinne eller bgjle korrekt.
KONTRAINDIKATIONER:

Ingen kendte.

ADVARSLER:

Kun til engangsbrug.

Hvis du pafarer for hgjt tryk, nar du placerer skinnen eller bgjlen, kan det forarsage skade pa den.

FORHOLDSREGLER:

Engangsbrug til placering af skinne eller bgijle.

Placer kun én skinne eller bajle ad gangen. Hvis du praver at placere to pa én gang, kan det medfgre skade pa skinnen eller bgjlen.
Genbrug ikke produktet pa andre personer. Risiko ved genbrug indebaerer infektion og krydskontaminering.

Rapporter alvorlige haendelser, der er opstaet 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 bgjlen pa taenderne med handen, og pafer et let tryk, indtil den sidder naesten helt pa plads.

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

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

SIKKER BORTSKAFFELSE AF ANORDNINGEN:

Bortskaffes sammen med almindeligt husholdningsaffald, ligesom tandbarster og brugt tandtrad.

GARANTI OG BEGRZANSNING AF ANSVAR

Producenten garanterer at dette produkt er fri for defekter i materiale og fremstilling.

Producentens eneste forpligtelse og kundens eneste ret i tilfaelde af en pastaet defekt er begraenset til bytning til en ny enhed eller tilbagebetaling af
kabsprisen.

Denne garanti er eksklusiv og erstatter alle andre garantier, udtrykt eller underforstdet, herunder alle underforstadede garantier for salgbarhed eller
egnethed til et bestemt formal, som hver iseer er udtrykkeligt fralagt.

ANSVARSBEGRZANSNING
Undtagen hvor dette er forbudt ved lov, vil producenten ikke vaere ansvarlig for eventuelle tab eller skader som folge af brug af dette produkt, hvad enten

det er direkte, indirekte, specielle, tilfeeldige skader eller falgeskader, uanset den haevdede teori, herunder garanti, kontrakt, uagtsomhed eller udtrykkeligt
ansvar. Denne begransning geelder ikke for tredjepartssager med personskader.



Chewies™ aligner-inpassare SWE

BRUKSANVISNING
AVSEDD ANVANDNING:

Avsedd att underlatta inpassning av aligner/retainer till patientens tdnder genom att patienten far tugga korta stunder medan brickan placeras pa
tanderna under normala orala kroppstemperaturintervall.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

Indikerad for patienter som bar varmformade aligner- eller retainer-enheter.

FUNKTIONSEGENSKAPER OCH KLINISKA FORDELAR:

Denna enhet ar tillverkad av ett mjukt, tuggningsbart material som goér det enklare for patienten att placera sin aligner eller retainer korrekt.
KONTRAINDIKATIONER:

Ingen kand.

VARNINGAR:

Far endast anvadndas av en enda patient.

Anvandning av alltfér stor kraft vid inpassning av aligner- eller retainer-enheten kan skada den.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

Endast for tillfallig anvandning vid inpassning av aligner- eller retainer-enhet.

Passa endast in en aligner eller retainer at gdngen. Om du férsdker passa in tvd enheter at gangen kan de ta skada.

Enheten far inte dteranvandas pa ndgon annan person. Risker vid dteranvdandning inkluderar infektion och kontaminering (dvs. bakteriell, viral).

Rapportera allvarliga incidenter som har férekommit i relation till enheten till din sjukvardspersonal eller enhetstillverkaren och/eller relevant
tillsynsmyndighet.

BIVERKNINGAR:

Ingen kand.

STEGVISA INSTRUKTIONER:

1. Placera aligner- eller retainer-enheten éver tdnderna fér hand och tryck latt tills den n&stan sitter pa plats.

2. Fér in Chewies™ aligner-inpassare i munnen och positionera den mellan den évre och undre tandbagen.

3. Bit forsiktigt i Chewies™ aligner-inpassare och fér aligner- eller retainer-enheten pa plats tills den &r helt inpassad.
SAKER KASSERING AV ENHETEN:

Kassera enheten i hushallssoporna, pa samma satt som en uttjant tandborste eller anvand tandtrad.

GARANTI OCH BEGRANSAD GOTTGORELSE

Tillverkaren garanterar att denna produkt &r fri fran defekter i material och utférande.

Tillverkarens hela ansvar och kundens hela gottgérelse i handelse av en reklamerad defekt &r begransad till en likvardig ersattningsprodukt eller
aterbetalning av inkdpspriset.

Alla underférstadda garantier, inklusive underforstadda garantier om séljbarhet och ldmplighet for ett visst &ndamal eller anvéandning avs&gs.
BEGRANSAD ANSVARSSKYLDIGHET

Foérutom nér sa &r forbjudet i lag, ar tillverkaren inte ansvarig fér eventuella férluster eller skador som uppstar vid anvédndning av denna produkt, vare sig
direkta, indirekta, speciella, tillfalliga eller féljaktliga, oavsett havdad teori, inklusive garanti, kontrakt, férsummelse eller strikt ansvar. Denna begrénsning
omfattar inte skadestandskrav gallande tredje parts personskada.



Chewies™ Nakusny dosazovac folii CZE
NAVOD K POUZITI
UCEL POUZITI:

Vyrobek slouzi pacientdm jako pomdcka pro dosazeni dlahy (aligneru/retaineru) na zuby tak, ze ji chvili Zvykaji a pfi tom foliova dlaha v Ustech doseda na
misto, a to za bézné teploty v Ustech.

INDIKOVANE POUZITI:

Uréeno pro pacienty, ktefi nosi dlahy z tepelné tvarovanych folii (alignery Ci retainery).

MECHANISMUS FUNGOVAN( A KLINICKE PRINOSY:

Nastroj je vyroben z mékkého materidlu, ktery se dobre kouse, a umoznuje pacientovi snadné dosazeni aligneru i retaineru do Ust.
KONTRAINDIKACE:

Nejsou znamy.

VAROVAN:I:

K pouziti pouze u jednoho pacienta.

Budete-li na nastroj pfi dosazovani retaineru ¢i aligneru tlacit ptilis silng, mize se poskodit.

BEZPECNOSTNI POKYNY:

Vyrobek je uréen vyhradné k dosazovani alignerd a retainerd.

Nasazujte si na zuby v danou chvili vzdy jen jednu dlahu (aligner ¢i retainer). Pokud byste se snazili nasazovat si dvé dlahy zaroven, mohly by se poskodit.
Nepouzivejte vyrobek opakované na jiném pacientovi. Pfi opakovaném pouziti hrozi infekce a kfizova kontaminace.

Dojde-li v souvislosti s vyrobkem k zavazné udalosti, oznamte to svému Iékafi nebo vyrobci a/nebo prisludnému organu v ¢lenském staté vaseho bydlisté
Ci jinému vhodnému regulaénimu organu.

NEZADOUCi REAKCE:

Nejsou znamy.

PODROBNE POKYNY:

1. Nasadte si rukou aligner Ci retainer na zuby a lehce na néj zatlacte, aby témér dosed| na misto.

2. Vlozte si do ust ndkusny dosazovac folii Chewies™ a umistéte ho mezi horni a dolni zubni oblouk.

3. Opatrné nakusny dosazovac folii Chewies™ kousejte, dokud dlaha (aligner ¢&i retainer) plné nedosedne na misto.

BEZPECNA LIKVIDACE VYROBKU:

Odstrante vyrobek do bézného odpadu z domdacnosti, kam vyhazujete i zubni kartacky &i pouzitou zubni nit.
ZARUKA A OMEZENI ZARUKY:
Vyrobce zarucuje, ze vyrobek nebude mit zadné vady na materidlu a vady vzniklé pfi vyrobé.

Zaruka se vztahuje vyhradné na uvedené vady a v pfipadé reklamace ma vyrobce povinnost zdkaznikovi zbozi vyménit nebo mu vratit penize ve vysi
nakupni ceny.

Ze zaruky jsou vylouceny veskeré implikované zaruky, véetné implikované zaruky obchodovatelnosti a vhodnosti pro dany ucel.
OMEZEN| ODPOVEDNOSTI:

Neni-li to v rozporu se zakonem, nenese vyrobce odpovédnost za zadné ztraty ¢i Skody zplsobené vyrobkem, at uz pfimé, nepfimé, zvlastni, ndhodné ¢&i
nasledné, nehledé na uplathovanou teorii véetné zaruky, smlouvy, nedbalosti ¢i objektivni odpovédnosti. Toto omezeni se nevztahuje na odpovédnost za
Skodu treti strany.



Chewies™ Igazitétalca-illeszté HUN
HASZNALATI UTASITAS
RENDELTETES SZERINTI HASZNALAT:

Rendeltetése szerint az igazitd/régzitd paciens fogaira illesztését segiti révid ideig tartd rdgassal, amig a talca a fogakra keril, normal szajhédmérsékleti
tartomany esetén.

JAVALLATOK:

Melegalakitott igazitét vagy rogzitét viselé pacienseknek javallott.

TELJESITMENYJELLEMZOK ES KLINIKAI ELONYOK:

Az eszkdz puha, rdghatd anyagbol készll, hogy segitsen a paciensnek megfeleléen fogaira illeszteni az igazitdt vagy régzitét.
ELLENJAVALLATOK:

Nem ismert ilyen.

FIGYELMEZTETESEK:

Csak egy pdaciens altali hasznalatra.

A rogzité vagy igazitd megsérilhet, ha az illesztéshez tul nagy nyomast fejtenek ki.

OVINTEZKEDESEK:

Kizardlag rovid ideig tartd haszndlatra, az igazitd vagy a roégzité illesztésére hasznalja.

Egyszerre csak egy igazitot vagy rogzitét illesszen be. Sérllhetnek az igazitdk vagy rogziték, ha egyszerre kettét probal beilleszteni.
Masik személynél ne haszndlja a terméket. Az ismételt haszndlat kockazatai k6zé tartozik a fertdzés és keresztszennyezddés.

Az eszkdz hasznadlata sordn tortént sulyos incidenseket jelentse az Ont kezeld egészségligyi szakembernek vagy az eszkdz gyartéjanak és/vagy a lakhelye
szerinti tagdllam illetékes hatdsaganak, illetve mas érintett szabdlyozé hatdsagnak.

MELLEKHATASOK:

Nem ismert ilyen.

UTASITASOK LEPESROL-LEPESRE:

1. Helyezze az igazitét vagy rogzitét kézzel a fogaira, majd fejtsen ki enyhe nyomast, amig javarészt a helyére nem illeszkedik.

2. Helyezze a szdjdba a Chewies™ lgazitdtalca-illesztét, és helyezze el a felsé és az also iv kdzott.

3. Finoman harapjon ra a Chewies™ lgazitotdlca-illesztére, majd juttassa a helyére az igazitét vagy rogzitdt, amig teljesen a helyére nem illeszkedik.
AZ ESZKOZ BIZTONSAGOS SELEJTEZESE:

Dobja a megszokott haztartasi hulladék kézé, ahogyan a fogkefével vagy a hasznalt fogselyemmel tenné.

GARANCIA ES KORLATOZOTT JOGORVOSLAT

A gyarté garantdlja, hogy a termék anyag- és gyartasi hibaktol mentes.

Bejelentett hiba esetén a gyartd kizardlagos feleléssége és a vasarld egyeduli jogorvoslata az arucserére vagy a vételdr megtéritésére korlatozodik.

Minden hallgatélagos garancia, beleértve a kereskedelmi megfeleldségre, a meghatarozott célra vagy hasznalatra valé alkalmassagra vonatkozé
hallgatélagos garancidkat, ki van zarva.

A FELELOSSEG KORLATOZASA

A torvény altal tiltott eseteket leszamitva a gyartd a termék haszndlatdbdl szdrmazd semmilyen veszteségért vagy karért nem vallal felelésséget, akar
kozvetlen, akdr kozvetett, specidlis, véletlen vagy kovetkezményes veszteségrdl vagy karrdl van szé, fliggetlentl attdl, hogy milyen elméletet tdmasztanak
ald, beleértve a garanciat, a szerzédést, a gondatlansdgot vagy az objektiv felelésséget. Ez a korlatozds nem vonatkozik a harmadik fél személyi
sérllésével kapcsolatos kdvetelésekre.



Chewies™ Dociskacz naktadki aparatu wyréwnujacego POL
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
PRZEZNACZENIE:

Przeznaczony do wspomagania przy dopasowywaniu aparatu wyréwnujacego/retencyjnego do zebow pacjenta poprzez zucie przez krotki okres czasu
przy umieszczaniu naktadki na zebach w normalnych zakresach temperatury jamy ustne;j.

PRZEZNACZENIE:
Przeznaczony dla pacjentéw noszacych ksztattowane termicznie aparaty wyréwnujace lub retencyjne.
PARAMETRY TECHNICZNE | KORZYSCI KLINICZNE:

Urzadzenie jest wykonane z miekkiego materiatu do zucia, aby pomadc pacjentowi w prawidtowym umieszczeniu aparatu wyréwnujgcego lub
retencyjnego.

PRZECIWWSKAZANIA:

Nieznane.

OSTRZEZENIA:

Do uzytku tylko u jednego pacjenta.

Stosowanie nadmiernego nacisku podczas osadzania aparatu wyrdwnujgcego lub retencyjnego moze spowodowac jego uszkodzenie.
SRODKI OSTROZNOSCI:

Do chwilowego zastosowania w celu osadzenia aparatu wyrdwnujacego lub retencyjnego.

Nalezy osadzac tylko jeden aparat wyréwnujacy lub retencyjny jednoczesnie. Proba osadzenia dwdch aparatéw jednoczesnie moze spowodowad
uszkodzenie aparatéw wyrdwnujgcych lub retencyjnych.

Produktu nie nalezy uzywac ponownie u innego pacjenta. Ryzyko zwigzane z ponownym uzyciem obejmuje infekcje i zakazenie krzyzowe.

Powazne zdarzenia, ktére wystapity na skutek uzytkowania urzadzenia, nalezy zgtaszad pracownikowi ochrony zdrowia lub producentowi urzadzenia i/lub
wiasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim miejsca zamieszkania lub innej wtasciwej agencji regulacyjne;j.

DZIALANIA NIEPOZADANE:

Nieznane.

INSTRUKCJE KROK PO KROKU:

1. Umiesci¢ aparat wyrdéwnujacy lub retencyjny recznie na zebach i lekko docisng¢ do prawie catkowitego osadzenia.

2. Wprowadzi¢ dociskacz naktadki aparatu wyrédwnujagcego Chewies™ do ust i umiesci¢ go miedzy gérnym i dolnym tukiem.

3. Delikatnie zagryz¢ dociskacz naktadki aparatu wyrdwnujgcego Chewies™ i przesuwac aparat wyréwnujacy lub retencyjny do petnego osadzenia.
BEZPIECZNA UTYLIZACJA URZADZENIA:

Wyrzuci¢ do kosza z normalnymi odpadami z gospodarstwa domowego, podobnie jak w przypadku zuzytej szczoteczki do zebow lub nici dentystycznej.
GWARANCJA | OGRANICZONA REKOMPENSATA

Producent gwarantuje, ze ten produkt jest wolny od wad materiatowych i produkcyjnych.

Jedyne zobowigzanie producenta i rekompensata dla klienta w przypadku reklamacji wady ograniczajg sie do wymiany towaru lub zwrotu ceny zakupu.

Wytgczone sg wszystkie dorozumiane gwarancje, w tym dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu lub
zastosowania.

OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Z wyjatkiem przypadkdéw zabronionych przez prawo, producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty lub szkody, zaréwno bezposrednie,
posrednie, specjalne, przypadkowe lub wynikowe, zwigzane z tym wyrobem, niezaleznie od przedstawionej teorii, w tym gwarancji, umowy, zaniedbania
czy $cistych zobowigzan. Ograniczenie to nie ma zastosowania do roszczen z tytutu urazéw osoéb trzecich.
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Chewies™ uévrséivac plo¢e poravnjivaca HRV

UPUTE ZA UPORABU
NAMJENA:

Namijenjeno pomocdi pri postavljanju poravnjivac¢a/drzac¢a na zube pacijenta tako $to se zvace kratko vrijeme dok se postavlja plo¢a na zube u rasponu
uobi¢ajene oralne temperature tijela.

INDIKACIJE ZA UPORABU:

Indicirano za pacijente koji nose toplinski obradene poravnjivace ili drzace.

RADNE ZNACAJKE | KLINICKE PREDNOSTI:

Ovaj je uredaj izraden od mekog materijala za Zvakanje kako bi pomogao pacijentu u odgovaraju¢em ucvrscéivanju poravnjivaca ili drzaca.
KONTRAINDIKACIJE:

Nisu poznate.

UPOZORENJA:

Samo za jednokratnu uporabu.

Uporaba prekomjernog pritiska za ucvrscéivanje poravnjivaca ili drzaca moze ga ostetiti.

MJERE OPREZA:

Samo za trenutnu uporabu pri u¢vrséivanju poravnjivaca ili drzaca.

Ucvrstite samo pojedinacni poravnjivac ili drza¢. Ako pokusate ucvrstiti dva poravnjivaca ili drza¢a, moze doci do ostec¢enja poravnjivaca ili drzaca.
Ne upotrebljavajte ponovno proizvod na drugoj osobi. Rizici ponovne uporabe ukljucuju infekciju i kontaminaciju (npr. bakterijsku, virusnu).

Prijavite ozbiljne incidente koji su se pojavili u vezi s uredajem stru¢njaku u podruéju zdravstvene skrbi ili proizvodacu uredaja i/ili nadleznoj instituciji u
drzavi ¢lanici prebivalista ili drugoj odgovarajucoj ovlastenoj drzavnoj agenciji.

NUSPOJAVE:

Nisu poznate.

UPUTE KORAK-PO-KORAK:

1. Postavite rukom poravnjivac ili drzac preko zuba i primijenite lagani pritisak dok se ne ucvrsti vecinu puta.

2. Umetnite Chewies™ ucvrséivac ploce poravnjivaca u usta i pozicionirajte ga izmedu gornjih i donjih lukova.

3. Lagano zagrizite u Chewies™ ucvrscivac ploce poravnjivaca i postavite poravnjivac ili drza¢ na mjesto dok se potpuno ne ucvrsti.
SIGURNO ZBRINJAVANJE UREPAJA:

Zbrinite u obic¢an ku¢ni otpad kao $to biste to ucinili s cetkicom za zube ili koristenim koncem za zube.

JAMSTVO | OGRANICENA ODGOVORNOST

Proizvodac jamci da na proizvodu nema nedostataka na materijalu i da nema greSaka pri proizvodniji.

Jedina obveza proizvodaca i jedina odgovornost kupca u slucaju potrazivanja temeljem nedostatka ogranicava se na zamjenu robe ili povrat kupovne
cijene.

Sva pretpostavljena jamstva, ukljucujuci pretpostavljeno jamstvo upotrebljivosti ili prikladnosti u odredenu svrhu ili za odredenu uporabu su isklju¢ena.
OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

Osim ako je to zabranjeno zakonom, proizvodac nije odgovoran za gubitak ili ostecenja nastala ovim proizvodom, bila ona izravna, neizravna, posebna,
incidentna ili posljedi¢na, neovisno o navedenoj teoriji, a $to ukljucuje jamstvo, ugovor, nemar ili izricitu odgovornost. Ovo ograni¢enje ne primjenjuje se na
potrazivanja temeljem ozljede trece osobe.



Chewies™ Aligner Tray Seater ROU

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
UTILIZARE PRECONIZATA:

Produs destinat sa furnizeze asistenta pentru fixarea aparatului dentar/dispozitivului de retentie de dintii pacientului, mestecand pentru perioade scurte de
timp, in timpul asezarii amprentei pe dinte, la intervale normale de temperatura orala.

INDICATII DE UTILIZARE:

Produs indicat pentru pacientii care poarta aparate dentare sau dispozitive de retentie termoformate.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA $1 BENEFICII CLINICE:

Acest instrument este fabricat dintr-un material moale, masticabil, pentru a ajuta pacientul sa isi aseze corect aparatul dentar sau dispozitivul de retentie.
CONTRAINDICATII:

Nu se cunosc.

ATENTIONARI:

Exclusiv de unica folosinta.

Utilizarea unei presiuni excesive pentru a aseza aparatul dentar sau dispozitivul de retentie poate duce la deteriorarea acestora.
MASURI DE PRECAUTIE:

Exclusiv pentru utilizare temporara pentru asezarea aparatului dentar sau a dispozitivului de retentie.

Asezati numai cate un aparat dentar sau dispozitiv de retentie pe rdnd. Daca incercati sa asezati doua instrumente simultan, aparatele dentare sau
dispozitivele de retentie se pot deteriora.

A nu se reutiliza produsul la o altd persoana. Printre riscurile asociate reutilizarii sunt incluse: infectia si contaminarea (de exemplu, bacteriana, virald).
Raportati incidentele grave produse in legatura cu instrumentul personalului medical sau producatorului instrumentului si/sau autoritatilor competente din
statul membru de resedinta, ori altor agentii de reglementare aplicabile.

REACTII ADVERSE:

Nu se cunosc.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS:

1. Asezati manual aparatul dentar sau dispozitivul de retentie si aplicati o usoara presiune, pana la asezarea aproape completa a acestora.

2. Introduceti in gura instrumentul Chewies™ Aligner Tray Seater si pozitionati-l intre arcul superior si cel inferior.

3. Muscati usor din Chewies™ Aligner Tray Seater si miscati aparatul dentar sau dispozitivul de retentie pana cand va fi asezat complet.

ELIMINAREA iN CONDITII DE SIGURANTA A INSTRUMENTULUI:

Eliminati in cosul obisnuit de gunoi, asemenea periutei de dinti sau atei dentare utilizate.

GARANTIE $SI MASURI CORECTIVE LIMITATE

Producatorul garanteaza ca acest produs nu prezinta defecte de material si de manopera.

In cazul semnalérii unui defect, obligatia exclusiva a producatorului si singurul remediu al clientului se va limita la inlocuirea bunului sau la rambursarea
pretului de achizitie.

Toate garantiile implicate, inclusiv garantiile implicite de vandabilitate sau de potrivire pentru un scop special sau utilizare specialad sunt excluse.
LIMITAREA RASPUNDERII

Cu exceptia cazului in care este interzis prin lege, producatorul nu va fi responsabil pentru nicio pierdere sau niciun prejudiciu generat de acest produs,

indiferent daca acestea sunt directe, indirecte, speciale, accidentale sau consecvente, indiferent de teoria sustinuta, inclusiv garantia, contractul, neglijenta
sau raspunderea stricta. Aceste limitari nu se aplica situatiilor de vatamari corporale ale tertilor.



Nasadzovace snimatelného strojceka Chewies™ SVK

NAVOD NA POUZITIE
URCENE POUZITIE:

Pomoc pri prispdsobovani snimatelného strojc¢eka/dréteného strmienka zubom pacienta pri krdtkom Zzuvani a su¢asnom umiestneni tela snimatelného
strojceka na zuby pri normalnych teplotach ustnej dutiny.

INDIKACIE POUZITIA:

Pre pacientov, ktori nosia snimatelné strojceky (aligner), alebo drotené strmienky (retainer) tvarované za tepla.
CHARAKTERISTIKY VYKONU A KLINICKE VYHODY:

Tato pomobcka je vyrobend z mékkého Zuvatelného materidlu tak, aby pomohla pacientovi spravne nasadit snimatelny strojcek, alebo droteny strmienok.
KONTRAINDIKACIE:

Nie si zname.

VAROVANIA:

Len na pouzitie u jedného pacienta.

Vyvinutie nadmernej sily pri nasadzovani snimatelného strojceka, alebo dréteného strmienka, méze spdsobit ich poskodenie.
PREVENTIVNE OPATRENIA:

Len na docasné pouzitie pri nasadzovani snimatelného strojceka, alebo droteného strmienka.

Naraz nasadzujte len jeden snimatelny strojcek, alebo droteny strmienok. Pri pokuse o nasadenie dvoch snimatelnych stroj¢ekov, alebo drétenych
strmienkov naraz méze dojst k ich poskodeniu.

Vyrobok nepouzivajte u inej osoby. Rizikd opatovného pouzitia zahfnaju infekciu a kontaminaciu (t. j. bakteridlnu, virusovua).

Zavazné incidenty, ktoré vznikli v suvislosti s pomdckou, nahlaste poskytovatelovi vasej zdravotnej starostlivosti, alebo vyrobcovi pombcky a/alebo
kompetentnému organu v ¢lenskom state pobytu, alebo inému vhodnému regulaénému organu.

NEPRIAZNIVE REAKCIE:

Nie st zname.

POSTUP KROK ZA KROKOM:

1. Snimatelny strojcek, alebo droteny strmienok umiestnite nad zuby rukou a jemne ich pritlacte, kym nie su z vac¢sej ¢asti nasadené.
2. Do Ust si vlozte nasadzovac snimatelného strojceka Chewies™ a umiestnite ho medzi horné a dolné obluky.

3. Jemne zahryznize do nasadzovaca snimatelného strojceka Chewies™ a zatlacte ich na miesto, kym nie st Uplne nasadené.
BEZPECNA LIKVIDACIA POMOCKY:

Pomécku vyhodte do komunalneho odpadu rovnako ako zubnu kefku, alebo pouzitu dentdlnu nit.

ZARUKA A OBMEDZENY OPRAVNY PROSTRIEDOK

Vyrobca zarucuje, Zze tento vyrobok je bez chyb materiadlu a vyrobnych chyb.

Vyhradna povinnost vyrobcu a vyhradny opravny prostriedok zakaznika v pripade reklamovanej chyby bude obmedzeny na vymenu kupeného tovaru, alebo
vratenie kdpnej ceny.

Vsetky nepriamo vyjadrené zaruky, vratane nepriamo vyjadrenych zaruk predajnosti, alebo vhodnosti, na akykolvek iny ucel, alebo pouzitie, su vyluc¢ené.

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

Okrem pripadov, v ktorych to zdkon zakazuje, nebude vyrobca zodpovedny za Ziadnu stratu, alebo poskodenie vyplyvajluce z tohto vyrobku, ¢i uz pdjde o
priame, nepriame, Specidlne, ndhodné, alebo nasledné skody bez ohladu na presadzovanu hypotézu, vratane zaruky, zmluvy, zanedbania, alebo absolutnej
zodpovednosti. Toto obmedzenie neplati pre naroky tretich stradn v pripade zranenia oséb.



NaoTixévio TOAUTTIO yia TRV €@apuoyn dia@avwy vapdnkwyv Chewies™ GRC
OAHIMEZ XPHZHZ
NMPOBAEMOMENH XP'HZH:

MpoopiceTal yia Tn digukdAuvan Tng epappoyng Tou dideavou vapBnka/cuykpatnTikoU oTa dOVTIa TOU aoBEVH) JOCWVTAG yia GUVTOPA XPOVIKA JIaoTAPATA PE TO TOAUTTIO
avdapeoa oTa dOVTIa UTTO Kavovikéd 0pog BEpUOKPATiag TOU OTOPATOG.

ENAEZEIZ XP'HZHZ:

EvdeikvuTal yia aaBeveig Tou popoUv Beppodiapoppwuévoug SIAPavoug VEPBNKEG ) GUYKPATNTIKG.

XAPAKTHPIZTIKA AITOAOZHX KAI KAINIKA O®'EAH:

H ouokeun kataokeuddeTal ammo éva HoAakd, HaoWPEVO UAIKO yia Tn SIEUKOAUVON Tou aoBev 0T OwoTr epapuoyr Tou didgavou vapOnka i GuyKpaTnTIKOU.
ANTENAE'IZEIZ:

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG AVTEVOEIEEIG.

NPOEIAOMOIHZEIZ:

Ma xprion o€ évav pévov aoBevn.

H xprion utrepBoAIkAg TTieang yia TNV pappoyr Tou dIGgavou vAapBnka r) Tou GUyKpaTnNTIKOU evOEXETAI va TTpokaAéael BAGRN o€ auTo.
NPO®YAAZEIL:

Moévo yia oTiypiaia Xprion yia Tnv egappoyr Tou didgavou vapbnka i cuykpaTnTiKoU.

E@apudlete povo évav dideavo vapBnka r] cuykpaTtnTiké Tn @opd. Av eTTIXEIPACETE va QapuooeTe dUo TauTdxpova, evOEXETAI va TTPOKANBEi BAGRN oToug dideavoug
vAPONKES 1 oUYKPATNTIKA.

Mnv gTravaxpnoipoTIolEiTe TO TTPOidV og AAAO GTopo. Me TV €TTavaxPNCINOTIOINGN UTTApXOoUV Kivduvol Aoipwgng kai pdAuvong (dnA. BakTnpIoKoi Kal IOYEVEIG).

AvagépeTe T coBapd TTEPIOTATIKA TTOU TTPOKUTITOUV O€ OXEON UE TN GUOKEUN OTOV ETTAYYEAPATIO UYEIOG i} TOV KOTAOKEUAOTH TNG CUCKEUNG Kal oTNV appodia apxr Tou
KPATOUG HEAOUG OTTOU SlapéveTe i o€ GAAN apuoddia puBUICTIKA apxH.

ANENIO'YMHTEZ EN'EPTEIEZ:

Agv UTTAPYOUV YVWOTEG AQVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG.

OAHIMEZ BHMA-B'HMA:

1. ToroBeTraTE TOV JIAPAVO VAPOBNKA A TO GUYKPATNTIKO TTAVW aTTO Ta dOVTIO UE TO XEPI KAl AOKAOTE EAAPPIA TTHEDT PEXPI VA EQAPPOOTOUV OXEDOV TEAEIWG.
2. BaATe T0o AaoTixévio TOAUTTIO yia TNV epappoyr didpavwy vapBrikwv Chewies™ aT1o oTéHa 0ag Kal TOTTOBETATTE TO PETAEU TWV AVW Kal KATW TOEWV.

3. AaykwoTe atraAd 1o AacoTixévio TOAUTTIO yia TNV epappoyn did@avwy vapBikwy Chewies™ kai méaTe Tov didgavo vapBnka rf To ouykpaTnTikd oTn B€0n Tou PEXPI va
£QAPUOOEI TEAEIWG.

AZQAANHZ ATOPPIWH THZ ZYZKEY'HZ:

ATTOpPIYPTE GTA KAVOVIKA OIKIOKG aTroppippaTa, 0TTwg Ba KAvate Ye hia odovTodBoupToa f) XpNoIPOTIOINUEVO 080OVTIKG VAUA., aupTrepIAapBavopévng Tng euBlvng TTou apopd
eyyunon, cuuBacn, apéAeia i avTiKePeviKr euBuvn. O TTepPIoPIoUOG dev IOKUEI YIa agIWOEIG TPITWV Yia owyatikh BAGRN.

EFMTYHZH KAI MEPIOPIZM'ENH ANOZHM1QxZH

O KATaOKEUAOTAG £yyudTal 6Ti TO TTPOidV gival atTaAAaypévo aTrd eAATTWUATA OG0V aPopd Ta UNIKA KAl TNV KATAGKEUT).

H povadikA uttoxpéwan Tou KATAOKEUAOTH Kal N povadikr atrolnuiwon Tou TTEAATN O€ TTEPITITWOTN IoXUPIoCUOU EAATTWHATOG Ba gival N avTIKATAoTOoN TOU TTPOIOVTOG ) N
ETMOTPOPRA TOu TTOC0U TNG TIUAG Ayopdg.

Agv UTTAPXOUV CIWTINPEG EYYUAOEIG, CUPTTEPIACUBAVOUEVWY CIWTTNPWY EYYUNCEWV TTEPT EUTTOPEUCIUATNTAG 1 KATAAANAGTNTOG VIO CUYKEKPIPEVO OKOTTO 1 XPRon.
MEPIOPIZMOZ NOMIKHZ EYO'YNHZ

Egaipoupévwy Twv TTEPITITWOEWY TTOU aTTayopeUeTal aTTd T VOUOBETia, 0 KATaoKeUaoTHG Oev Ba gépel eUBUVN yia TUXOV ATTWAEIEG 1) {NPIEG TTOU ATTOPPEOUV OTTS TO TTPOIOV, EiTE
QueTEg, EPUETEG, EIBIKEG, BETIKEG ) ATTOBETIKEG, aveEapTNTa aTTd T Bewpia TTOoU SIATUTTWVETAI, CUPTTEPIAGNBAVOUEVNG TNG EUBUVNG TTOU aPopd £yyunon, ocuuBaacn, apéAeia
QVTIKEIMEVIKHA €UBUVN. O TTEPIOPITOG BEV I0XUEN YIO AIWOEIG TPITWV YIa CwHATIKR BAGRN.
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