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Chewies™
Aligner Tray Seater

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 cross-
contamination.

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.

Asentador de funda de

alineador Chewies™

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 que usan alineadores
o retenedores termoformados.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO Y
BENEFICIOS CLiNICOS:

Este dispositivo esta 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 dafiarlos.

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

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

2. Inserte el asentador de funda de alineador
Chewies™ en la boca y coldquelo 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 posicidn 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
estd libre de defectos materiales y de
fabricacion.

La Unica obligacién del Fabricante y la Unica
compensacion 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 dafos 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™

USO PRETENDIDO:

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

INDICACOES DE UTILIZAGAO:
Indicado para doentes que usem alinhadores
ou aparelhos moéveis termoformados.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO E
BENEFICIOS CLINICOS:

Este dispositivo é feito de um material macio e
mastigavel, 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 pressao excessiva para assentar o
alinhador ou aparelho mével pode causar
danos no mesmo.

PRECAUCOES:
Uso momentaneo, apenas para assentar o
alinhador ou aparelho moével.

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

N&o reutilizar o produto noutra pessoa. Os riscos
da reutilizagcdo incluem infecdo e contaminacao
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.

REAGCOES ADVERSAS:
Nenhuma conhecida.

INSTRUGOES PASSO A PASSO:

1. Coloque manualmente o alinhador ou aparelho
movel sobre os dentes e aplique uma ligeira
pressdo 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 posicéo 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 REPARACAO LIMITADA
O fabricante garante que este produto ndo
possui defeitos de material nem de fabrico.

A Unica obrigacdo do fabricante e a Unica
repara¢do do cliente em caso de reclamacé&o por
defeito é limitada & substituicdo da mercadoria
ou reembolso do pre¢o de compra.

Todas as garantias implicitas, incluindo garantias
implicitas de comerciabilidade ou adequag¢éo
para qualquer fim ou utilizagdo particulares, sdo
recusadas.

LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE

Exceto onde proibido por lei, o fabricante

nao serd responsavel por perdas ou danos
resultantes deste produto, quer sejam

diretos ou indiretos, especiais, incidentais,

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



Dispositif de pose
d’aligneur Chewies™

UTILISATION PREVUE :

Concu pour aider a 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’lancrage 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 a votre
professionnel de santé ou au fabricant

du dispositif et/ou aux autorités compétentes
de I'Etat membre de résidence ou & 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 légére
pression, jusqu’a ce que la pose soit
pratiguement 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'lancrage.

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 '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.

Posizionatore ITA
portaimpronte

allineatore Chewies™

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
puod danneggiarlo.

PRECAUZIONI:
Utilizzare solo provvisoriamente per posizionare
I’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.
I rischi di riutilizzo includono infezione
e contaminazione crociata.

Segnalare al proprio professionista sanitario o
al fabbricante e/o all’autorita 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

VERWENDUNGSZWECK:

Zum Anpassen des Aligners/Retainers an
dieZ&hne des Patienten durch kurzes Kauen
gedacht, wahrend der Tray bei normaler
Koérpertemperaturen auf den Zahnen 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 unterstitzt.

KONTRAINDIKATIONEN:
Keine bekannt.

WARNHINWEISE:
Nur fur den Einmalgebrauch.

Austben von UbermaBigem Druck beim
Einsetzen der Schiene oder der Haltespange
kann zu deren Beschadigung fuhren.

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 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
lhren Wohnsitzmitgliederstaat zustéandigen
Behorde oder jeder anderen zustandigen
Aufsichtsbehorde.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN:

Keine bekannt.

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANWEISUNGEN:

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

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

W

. Mit den Z&hnen leichten Druck auf die
Chewies™ Schieneneinsatzhilfe austben
und die Schiene oder Haltespange
zurechtrtcken, bis sie vollstandig sitzt.

SICHERE ENTSORGUNG DER VORRICHTUNG:

Die Entsorgung erfolgt wie bei einer Zahnburste
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 fir 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 fur Personenschaden Dritter.

Chewies™

Vastbijtrol voor aligner

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.



