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PRESENTATION

DM Cheek Retractor is supplied in translucid sleeve.

DM Cheek Retractor is available in three different sizes
according to the different morphologies:

DM Cheek Retractor S (Reference 1002-001).

DM Cheek Retractor M (Reference 1003-001).

DM Cheek Retractor L (Reference 1004-001).

Appropriate sizing should be determined within a
healthcare facility.

INTENDED PURPOSE

DM Cheek Retractor is designed to draw the cheeks and
lips from the buccal and labial surfaces of the teeth and
gums.

INDICATIONS

DM Cheek Retractor is intended to be used during
scanning procedures guided by software, developed, and
marketed by Dental Monitoring.

TARGET GROUPS
Target population: DM Cheek Retractor is indicated for use
for patients over the age of 6.

Intended users: DM Cheek Retractor is intended to be used
by:

Healthcare professional in professional healthcare facilities,

such as a dental practice.

Lay persons, patients themselves or third parties, in a
Eon -healthcare environment, such as the patient’s own
ome.

Type of use/reuse: DM Cheek Retractor is reusable and can
be used:
Multiple times by a single patient.

visually impaired adults or children.

hearing impaired adults or children.

adults or children with any other condition that might
prevent the patient from adequately operating the device.
For patients with deciduous teeth, the guardian’s vigilance
is required to ensure that deciduous teeth do not fall out
when placing the DM Cheek Retractor.

Do not use the DM Cheek Retractor if is broken.

Notices

This is not a toy. Children should be supervised to ensure
that they do not play with the device.

INSTRUCTIONS BEFORE USE

Before use, you should wash your hands with soap and
water or hydroalcoholic gel. You must also clean the DM
Cheek Retractor (following its manufacturer's recommen-
dations) before each use. Refer to the Instruction for
reusable devices for the appropriate steps to follow.

DIRECTIONS FOR USE
INSERTING THE DM CHEEK RETRACTOR IN YOUR
MOUTH

Hold the retractor using both handles @, arch down @ with
the stainless-steel inserts away from you

Slightly fold the retractor towards you by bringing closer
the left and right side.

Insert one side first, then the other. Make sure the tongues
are correctly inserted into the mouth @.

Check if the retractor is correctly applied: teeth and gums
should be visible without experiencing pain or discomfort.

In the event of pain, refer to your healthcare facility to
check you have the appropriate retractor size.

PRESENTATION

Le DM Cheek Retractor est fourni dans une pochette
transparente.

Le DM Cheek Retractor est disponible en trois tailles a n de
s'ajuster aux différentes morphologies :

DM Cheek Retractor S (Reference 1002-001).

DM Cheek Retractor M (Reference 1003-001).

DM Cheek Retractor L (Reference 1004-001).

La taille a utiliser est a déterminer dans un établissement de
santé.

DESTINATION

Le DM Cheek Retractor est concu de sorte a écarter les
joues et les levres du patient des surfaces buccales et
labiales des dents et des gencives.

INDICATIONS

Le DM Cheek Retractor est destiné a étre utilisé au cours
des procédures de scannage guidé par des logiciels
développés et commercialisés par DentalMonitoring.

GROUPES CIBLES

Population cible : Le DM Cheek Retractor est indiqué chez
les patients agés de plus de 6 ans.

Utilisateurs prévus : Le DM Cheek Retractor est destiné a
étre utilisé par :

Un professionnel de santé au sein d'une installation
médicalisée telle qu’un cabinet dentaire.

Des non-professionnels, des patients eux-mémes ou des
tiers, en dehors d'un environnement médicalisé, par
exemple au domicile du patient.

Types d'utilisation/réutilisation : Le DM Cheek Retractor est
réutilisable et peut étre réutilisé :

Plusieurs fois chez un méme patient.

Ne pas le nettoyer dans un stérilisateur a chaleur séche.
Les personnes suivantes doivent étre assistées par une
tierce partie lors de I'utilisation du dispositif :

les enfants agés de moins de 12 ans,

les adultes ou les enfants malvoyants,

les adultes ou les enfants malentendants,

ou les patients atteints de toute autre maladie pouvant les
empécher de faire fonctionner normalement le dispositif.
Chez les patients ayant des dents de lait, la personne
responsable doit veiller attentivement a ce que les dents de
lait ne tombent pas lors de la mise en place du DM Cheek
Retractor.

Ne pas utilizer le DM Cheek Retractor s'il est brisé.
Avertissements

Ceci n'est pas un jouet. Les enfants doivent étre surveillés
afin de s’assurer qu'ils ne jouent pas avec le dispositif.

INSTRUCTIONS AVANT UTILISATION

Avant utilisation, se laver les mains avec de l'eau et du
savon ou du gel hydroalcoolique. Nettoyer également le
DM Cheek Retractor (conformément aux recommanda-
tions du fabricant) avant chaque utilisation. Se reporter aux
instructions concernant les dispositifs réutilisables pour les
étapes a suivre.

MODE D’EMPLOI

INSERTION DU DM CHEEK RETRACTOR DANS LA
BOUCHE

Tenez I'écarteur par les deux poignées @, I'arc orienté vers
le bas @ avec les inserts acier inoxydable loin de vous
Resserrez légérement les poignées en rapprochant les coteé
gauche et droite de I'écarteur de joues de votre bouche.
Insérez d’abord un coté, puis l'autre. Veillez a ce que les
languettes soient correctement insérées a l'intérieur de la
bouche @. Veérifiez si I'écarteur est correctement mis en
place : les dents et les gencives doivent étre visibles et vous
ne devez pas ressentir de douleurs ou de géne.

PRESENTACION

El DM Cheek retractor se suministra en una funda
translucida.

El DM Cheek retractor esta disponible en tres tamafos
diferentes segun las distintas morfologias:

DM Cheek retractor S (referencia 1002-001).

DM Cheek retractor M (referencia 1003-001).

DM Cheek retractor L (referencia 1004-001).

Se debe determinar el tamafo apropiado en un centro
sanitario.

PROPOSITO PREVISTO

El DM Cheek retractor estd disefado para separar las
mejillas vy los labios de las superficies bucal y labial de los
dientes y las encias.

INDICACIONES

El DM Cheek retractor estd disenado para utilizarse
durante procedimientos de escaneo guiados por software,
desarrollado y comercializado por Dental Monitoring.

GRUPOS A LOS CUALES VA DIRIGIDO
Poblacion objetivo: el DM Cheek retractor esta indicado en
pacientes mayores de 6 afos.

Usuarios previstos: el DM Cheek retractor esta destinado a
ser utilizado por:

Un profesional de la salud en centros de salud
profesionales, como una consulta dental.

Las personas, los propios pacientes o terceros, en un
entorno no sanitario, como el propio domicilio del paciente.
Tipo de uso/reutilizacion: DM Cheek retractor es
reutilizable y se puede usar:

Varias veces por un solo paciente.

Nifios de hasta 12 afios.

Adultos o nifios con discapacidad visual.

Adultos o nifios con discapacidad auditiva.

Adultos o nifios con cualquier otra afeccion que pudiera
impedir que el paciente utilice el dispositivo de manera
adecuada.

En pacientes con dientes de leche, se requiere la
supervision del tutor para garantizar que los dientes de
leche no se caigan al colocar el DM Cheek retractor.

No utilice el DM Cheek retractor si esta roto.

Avisos

Este dispositivo no es un juguete. Los nifios necesitan
supervision para garantizar que no jueguen con el
dispositivo.

INSTRUCCIONES ANTES DEL USO

Antes de su uso, debe lavarse las manos con agua y jabén
o con gel hidroalcohdlico. También debe limpiar el DM
Cheek retractor (siguiendo las recomendaciones del
fabricante) antes de cada uso. Consulte las instrucciones
para dispositivos reutilizables a fin de conocer los pasos
adecuados que debe seguir.

INSTRUCCIONES DE USO

INSERCION DEL DM CHEEK RETRACTOR EN LA BOCA
Sujete el retractor usando ambas pestanas @. con el arco
mirando hacia abajo @ y los insertos de acero inoxidable
alejados de usted @. Pliegue ligeramente el retractor hacia
usted acercando los lados izquierdo y derecho.
Introduzca primero un lado y luego el otro. Asegurese de
que las lengletas se introducen correctamente en la boca
. Compruebe si el retractor esta correctamente colocado:
los dientes y las encias deben ser visibles sin experimentar
dolor ni molestias.
En caso de dolor, consulte con su centro sanitario para
comprobar que dispone del tamafo de retractor
adecuado.

PRASENTATION

Der DM Cheek Retractor wird in einer transluzenten Hulle
geliefert.

Der DM Cheek Retractor ist in drei verschiedenen GréBen
erhéltlich, um verschiedenen Morphologien gerecht zu
werden:

DM Cheek Retractor S (REF 1002-001)

DM Cheek Retractor M (REF 1003-001T)

DM Cheek Retractor L (REF 1004-001)

Die geeignete GréBe sollte in einer Gesundheitseinrich-
tung ermittelt werden.

ZWECKBESTIMMUNG

Der DM Cheek Retractor halt die Wangen und Lippen von
den bukkalen und labialen Flachen der Zéhne und des
Zahnfleischs ab.

INDIKATIONEN

Der DM Cheek Retractor ist zur Verwendung im Rahmen
eines Scanverfahrens bestimmt, das von der von Dental
Monitoring entwickelten und vertriebenen Software
gefuhrt wird.

ZIELGRUPPEN

Zielpopulation: Der DM Cheek Retractor ist fur die
Verwendung bei Patienten tber 6 Jahren indiziert.
Intendierte Anwender: Der DM Cheek Retractor ist fir
folgende Anwender vorgesehen:

Medizinisches Fachpersonal in professionellen
Gesundheitseinrichtungen, z. B. einer Zahnarztpraxis.
Laien, Patienten selbst oder Dritte in einer nicht
medizinischen Umgebung, z. B. in der Wohnung des
Patienten.

Art der Verwendung/Wiederverwendung: Der DM Cheek
Retractor ist wiederverwendbar und kann wie folgt
verwendet werden:

Mehrmals von einem einzigen Patienten.

Produkts von Dritten unterstutzt werden:

Kinder bis zu 12 Jahren.

Sehbehinderte Erwachsene oder Kinder.

Hoérgeschadigte Erwachsene oder Kinder.

Erwachsene oder Kinder mit einer anderen Erkrankung, die
sie daran hindern kénnte, das Produkt in angemessener
Weise zu verwenden.

Bei Patienten mit Milchzahnen muss die Betreuungsperson
aufpassen, dass die Milchzéahne beim Platzieren des DM
Cheek Retractor nicht herausfallen.

Den heek Retractor nicht verwenden, wenn er
beschadigt ist.
Hinweise

Dies ist kein Spielzeug. Grundsétzlich sollten Kinder das
Produkt nur unter Aufsicht verwenden, um zu vermeiden,
dass sie mit dem Produkt spielen.

ANWEISUNGEN VOR DEM GEBRAUCH

Vor dem Gebrauch sollten Sie sich die Hande mit Wasser
und Seife oder hydroalkoholischem Gel waschen. AuBerdem
mussen Sie den DM Cheek Retractor vor jedem Gebrauch
(gemaB  Herstellerempfehlungen)  reinigen.  Die  zu
befolgenden Schritte finden Sie in den Anweisungen fur
wiederverwendbare Produkte.

GEBRAUCHSANWEISUNG

EINFUHREN DES DM CHEEK RETRACTOR IN DEN MUND
Halten Sie den Wangenhalter mit beiden Griffen @ so, dass
der Bogen @ nach unten und die Edelstahl-Einsatze @ von
Ihnen weg zeigen. Falten Sie den Wangenhalter leicht in Ihre
Richtung, indem Sie die linke und rechte Seite naher
zusammenbringen. Setzen Sie zuerst eine, dann die andere
Seite ein. Stellen Sie sicher, dass die Laschen @ korrekt in
den Mund eingefihrt sind. Prifen Sie, ob der Wangenhalter
richtig angelegt ist: Zdhne und Zahnfleisch sollten sichtbar
sein, ohne dass Schmerzen oder Beschwerden auftreten.
Falls Schmerzen auftreten, wenden Sie sich bitte an Ihre
Gesundheitseinrichtung, um abzuklaren, ob Sie die richtige
WangenhaltergréBe haben.

PRESENTAZIONE

II DM Cheek Retractor & fornito in una guaina traslucida.

Il DM Cheek Retractor & disponibile in tre diverse misure a
seconda delle diverse morfologie:

DM Cheek Retractor S (Ref. 1002-001).

DM Cheek Retractor M (Ref. 1003-001).

DM Cheek Retractor L (Ref. 1004-00T1).

La misura appropriata deve essere determinata all'interno
di una struttura sanitaria.

SCOPO PREVISTO

|| DM Cheek Retractor & progettato per retrarre le guance
e le labbra allontanandole dalla superficie buccale e
labiale dei denti e delle gengive.

INDICAZIONI

Il DM Cheek Retractor deve essere utilizzato durante le
procedure di scansione guidate dal software, sviluppato e
commercializzato da Dental Monitoring.

GRUPPI TARGET
Popolazione target: il DM Cheek Retractor & indicato per
|'uso in pazienti di eta superiore a 6 anni.

Utenti destinatari: il DM Cheek Retractor & destinato ad
essere utilizzato da:

Operatori sanitari in strutture sanitarie professionali, come
uno studio dentistico.

Non professionisti, pazienti o terze parti in un ambiente
non sanitario, come la casa del paziente.

Tipo di utilizzo/riutilizzo: iI DM Cheek Retractor &
riutilizzabile e puo essere utilizzato:
Piu volte da un singolo paziente.

Bambini fino a 12 anni.

Adulti o bambini ipovedenti.

Adulti o bambini con problemi di udito.

Adulti o bambini con qualsiasi altra condizione che possa
impedire al paziente di utilizzare adeguatamente il
dispositivo. Per i pazienti con denti decidui, & necessaria la
sorveglianza di un supervisore per garantire che i denti
decidui non cadano durante 'applicazione del DM Cheek
Retractor. Non utilizzare il DM Cheek Retractor se é rotto.
Note

Questo non & un giocattolo. | bambini devono essere
sorvegliati per evitare che giochino con il dispositivo.

ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO

Prima dell'uso, & necessario lavarsi le mani con acqua e
sapone o con un gel idroalcolico. E inoltre necessario
pulire il DM Cheek Retractor (seguendo le raccomanda-
zioni del produttore) prima di ogni utilizzo. Consultare le
istruzioni per i dispositivi riutilizzabili per i passaggi
appropriati da seguire.

ISTRUZIONI PER L'USO
INSERIMENTO DEL DM CHEEK RETRACTOR NEL CAVO
ORALE

Tenere il divaricatore per entrambe le impugnature @, con
I'archetto rivolto verso il basso @ e gli inserti in acciaio
inossidabile rivolti all'esterno @.

Piegare leggermente il divaricatore verso di sé avvicinan-
do il lato destro e quello sinistro.

Inserire prima un lato e poi l'altro. Verificare che le
linguette siano inserite correttamente nel cavo orale @.
Verificare che il divaricatore sia applicato correttamente:
denti e gengive devono essere visibili senza provare
dolore o fastidio.

In caso di dolore, rivolgersi alla struttura sanitaria di
riferimento per verificare che il divaricatore sia della
misura giusta.
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CLINICAL BENEFITS

There is no direct clinical benefit for the use of DM Cheek
is intended to be used
performed by Dental

during scanm’ng procedures
Monitoring software.

CLINICAL PERFORMANCES
DM Cheek Retractor has no clinical performance as it has
no direct action and effect on the patient.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

DM Cheek Retractor biocompatibility was assessed, and
the product was demonstrated to be non-cytotoxic,
non-sensitizing and non-irritating.

SIDE EFFECTS
No known side effects.

CONTRA INDICATIONS

DM Cheek Retractor should not be used in the event of
injured skin or injured mucous membrane.

DM Cheek Retractor is not intended for surgical or
post-surgery use, nor to take intra-oral pictures with
products other than those marketed by Dental Monitoring.

WARNINGS, PRECAUTIONS, NOTICES

Warnings

No known warnings.

Precautions

DM Cheek Retractor is provided in a non-sterile form.
Clean the DM Cheek Retractor before and after each use
(see the instruction for reusable devices). Refer to the
cleaning procedure to determine the appropriate
procedure to follow in accordance with the use of the
product.

Keep away from fire.

Do not clean in a dishwasher.

Do not clean in a dry-heat sterilizer.

The following population should be assisted by a third
party in device use:

children up to 12. 3

INSTRUCTIONS FOR REUSABLE DEVICES
Clean the DM Cheek Retractor:

Before and after each use, clean with soap, such as Sanex
0%, and cold water.

If necessary, gently brush the surface with a soft bristle
brush and make sure it is completely clean.

Rinse with cold water at least 15 seconds.

Let the DM Cheek Retractor Tube air dry.

Then store it in the provided mesh pouch, in a dry and clean
place, avoiding compression of the DM Cheek Retractor
with other objects.

INSTRUCTIONS FOR DAMAGED PACKAGING
If the packaging is damaged before use, return the pack to
your healthcare facility.

STORAGE
The retractor should be stored in its sleeve away from solar
radiation and moisture.

DISPOSAL
Once your retractor is no longer required, dispose of it in
accordance with your local recycling regulations.

LIST OF REQUIRED NON-PROVIDED PRODUCTS
DM ScanBox (1001-001): optional accessory
Dental Monitoring (REF 2001-001)

WARRANTY
One year from the date of original purchase.

TRAVEL

In the event of travel, the retractor should be kept in its
sleeve. Please make sure the retractor is not too tightly
packed to prevent any deformation during transport.
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BENEFICES CLINIQUES

Il n'y a pas de bénéfice clinique direct a I'utilisation du DM
Cheek Retractor. Le DM Cheek Retractor est destiné a
étre utilisé au cours des procédures de scannage réalisées
par des logiciels DentalMonitoring.

PERFORMANCES CLINIQUES

Le DM Cheek Retractor est dépourvu de performances
cliniques puisqu'il n'a aucune action directe ni aucun effet
sur le patient.

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

La biocompatibilité du DM Cheek Retractor a fait I'objet
d’'une évaluation il a été démontré que le produit n'est pas
cytotoxique, ne provoque pas de sensibilisation et n‘est pas
irritant.

EFFETS INDESIRABLES
Aucun effet indésirable connu.

CONTRE-INDICATIONS

DM Cheek Retractor ne doit pas étre utilisé en cas de plaie
cutanée ou si la membrane de la muqgueuse buccale est
endommagée.

DM Cheek Retractor n'est pas concu pour une utilisation
chirurgicale ou post-chirurgicale, ni pour prendre des
photos intra-orales avec des produits autres que ceux
commercialisés par Dental Monitoring

MISES EN GARDE, PRECAUTIONS, AVERTISSEMENTS
Mises en gardes

Aucune mise en garde connue.

Précautions

Le DM Cheek Retractor est livré non stérile. Nettoyer le DM
Cheek Retractor avant et aprés chaque utilisation (voir les
instructions concernant les dispositifs réutilisables). Se
référer a la procedure de nettoyage pour déterminer la
procédure appropriée a suivre en fonction de I'utilisation
du prodult

Tenir a I'écart de toute flamme.

Ne pas le nettoyer dans un lave-vaisselle. 5

Si I'écarteur vous fait mal, consultez votre établissement de
santé pour véri er que vous avez la bonne taille.

INSTRUCTIONS
REUTILISABLES
Nettoyez le DM Cheek Retractor:

CONCERNANT LES DISPOSITIFS

Avant et aprés chaque utilisation, le nettoyer avec de I'eau
froide et du savon, par exemple Sanex 0%.

Si nécessaire, brosser délicatement la surface avec une
brosse douce et s'assurer qu’il est parfaitement propre.

Le rincer a I'eau froide pendant au moins 15 secondes.
Laisser sécher le DM Cheek Retractor Tube a l'air libre.

Le ranger ensuite dans la pochette en filet fournie a cet
effet, dans un endroit propre et sec, en évitant de
comprimer le DM Cheek Retractor avec d’autres objets.

INSTRUCTIONS S| EMBALLAGE EST ENDOMMAGE
Si lemballage est endommagé avant utilisation, renvoyer le
colis & son cabinet dentaire.

ENTREPOSAGE
L'écarteur doit étre rangé dans sa housse et tenu a l'écart
du rayonnement solaire.

ELIMINATION
Une fois que vous n'avez plus besoin de votre écarteur,
éliminez-le conformément aux réglementations locales.

LISTE DES PRODUITS REQUIS MAIS NON FOURNIS
DM ScanBox (1001-001): accessoire optionnel Dental
Monitoring (REF 2001-001)

GARANTIE
Un an a partir de la date d’achat initial.

TRANSPORT

Lors de voyages, I'écarteur doit étre rangé dans sa
pochette. Veillez a ce que I'écarteur ne soit pas transporté
dans un sac/une valise trop plein(e) pour prévenir toute
déformation pendant son transport. 6

VENTAJAS CLINICAS

El uso del DM Cheek retractor no ofrece ninguna ventaja
clinica directa. EI DM Cheek retractor esta disefiado para
ser utilizado durante los procedimientos de escaneo
realizados con el software de Dental Monitoring.

RESULTADOS CLINICOS
El DM Cheek retractor no tiene ningun rendimiento clinico,
ya que no tiene accion ni efecto directo sobre el paciente.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Se ha evaluado la biocompatibilidad del DM Cheek
retractor y se ha demostrado que el producto no es
citotoxico, ni sensibilizante ni irritante.

EFECTOS SECUNDARIOS
No se conocen efectos secundarios.

CONTRAINDICACIONES

El DM Cheek retractor no debe utilizarse en caso de
lesiones en la piel o lesiones en la membrana mucosa.

El DM Cheek retractor no esta destinado al uso quirdrgico
0 posquirlrgico, ni para tomar imagenes intraorales con
productos distintos de los comercializados por Dental
Monitoring.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y AVISOS
Advertencias

No se conocen advertencias.

Precauciones

EI DM Cheek retractor se suministra sin esterilizar. Limpie el
DM Cheek retractor antes y después de cada uso (consulte
las instrucciones para dispositivos reutilizables). Consulte
el procedimiento de limpieza para determinar cudl es el
procedimiento mas adecuado a seguir en funcion del uso
del producto.

Mantener alejado del fuego.

No lavar en lavavajillas.

No limpiar en un esterilizador de calor seco.

La poblacion siguiente debe recibir asistencia de un tercero
en el uso del dispositivo:

INSTRUCCIONES PARA DISPOSITIVOS REUTILIZABLES
Limpie el DM Cheek retractor:

Antes y después de cada uso, limpielo con jabén, como
Sanex O %, y agua fria.

Si es necesario, cepille suavemente la superficie con un
cepillo de cerdas suaves y asegurese de que esté
completamente limpia.

Enjuague con agua fria al menos 15 segundos.

Deje secar al aire el DM Cheek retractor Tube

A continuacion, guardelo en la bolsa de malla proporciona-
da, en un lugar limpio y seco, evitando la compresion del
DM Cheek retractor con otros objetos.

INSTRUCCIONES EN CASO DE EMBALAJE DANADO
Si el embalaje estd dafado antes del uso, devuelva el
paquete a su centro sanitario.

ALMACENAMIENTO
El retractor debe conservarse en su funda, protegido de la
radiacion solar y la humedad.

ELIMINACION
Cuando ya no necesite el retractor, deséchelo de acuerdo
con la normativa local sobre reciclaje.

LISTA DE PRODUCTOS NO SUMINISTRADOS
NECESARIOS

DM ScanBox (referencia 1001-001): accesorio opcional
Dental Monitoring (referencia 2001-001)

GARANTIA
Un afio a partir de la fecha de compra inicial.

VIAJES

En caso de viaje, el retractor debe guardarse en su funda.
Asegurese de que el retractor no esté demasiado apretado
para evitar su deformacion durante el transporte.
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KLINISCHER NUTZEN
Die Verwendung des DM Cheek Retractors ist mit keinem
direkten klinischen Nutzen verbunden. Der DM Cheek
Retractor ist zur Verwendung im Rahmen eines von der
Dental Monitoring Software durchgefiihrten Scanverfahrens
vorgesehen.

KLINISCHE LEISTUNG

Der DM Cheek Retractor hat keine klinische Leistung, da er
keine direkte Wirkung bzw. Auswirkung auf den Patienten
hat.

TECHNISCHE DATEN

Die Biokompatibilitst des DM Cheek Retractor wurde
geprift und das Produkt erwies sich als nicht zytotoxisch,
nicht sensibilisierend und nicht reizend.

NEBENWIRKUNGEN
Es sind keine Nebenwirkungen bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN

Der DM Cheek Retractor darf nicht verwendet werden,
wenn die Haut oder die Schleimhaut verletzt sind.

Der DM Cheek Retractor ist nicht fir den chirurgischen
oder postoperativen Einsatz und auch nicht fur intraorale
Aufnahmen mit anderen als den von Dental Monitoring
vertriebenen Produkten bestimmt.

WARNHINWEISE, VORSICHTSMASSNAHMEN, HINWEISE
Warnhinweise

Es sind keine Warnhinweise bekannt.
VorsichtsmaBnahmen

Der DM Cheek Retractor wird unsteril geliefert. Reinigen
Sie den DM Cheek Retractor vor und nach jedem Gebrauch
(siehe Anweisungen fir wiederverwendbare Produkte).
Das je nach Verwendung des Produkts zu befolgende
Verfahren finden Sie im Abschnitt Reinigungsverfahren.
Von Feuer fernhalten.

Nicht in der Sptlmaschine reinigen.

Nicht in einem Trockenhitze-Sterilisator reinigen.

Die folgende Population sollte bei der Verwendung des 9

ANWEISUNGEN FUR WIEDERVERWENDBARE
PRODUKTE
Reinigen Sie den DM Cheek Retractor:

Reinigen Sie ihn vor und nach jedem Gebrauch mit Seife, z.
B. Sanex O %, und kaltem Wasser.

Bursten Sie die Oberflache bei Bedarf vorsichtig mit einer
Burste mit weichen Borsten ab. Achten Sie darauf, dass sie
vollstandig sauber ist.

Spulen Sie sie mindestens 15 Minuten lang mit kaltem
Wasser ab.

Lassen Sie den DM Cheek Retractor an der Luft trocknen.
Bewahren Sie ihn dann im mitgelieferten Netzbeutel an
einem trockenen und sauberen Ort auf. Dabei ist ein
Zusammendricken des DM Cheek Retractor durch andere
Gegenstande zu vermeiden.

ANWEISUNGEN BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG
Wenn die Verpackung vor dem Gebrauch beschadigt wurde,
geben Sie sie an Ihre medizinische Einrichtung zurick.

AUFBEWAHRUNG
Der Wangenhalter sollte geschitzt vor Sonneneinstrahlung
und Feuchtigkeit in seiner Hulle aufbewahrt werden.

ENTSORGUNG
Wenn Ihr Wangenhalter nicht mehr benétigt wird, entsorgen
Sie ihn im Einklang mit den &rtlichen Recycling-Vorschriften.

LISTE DER NICHT MITGELIEFERTEN, ERFORDERLICHEN
PRODUKTE

DM ScanBox (1001-001): optionales Zubehor

Dental Monitoring (REF 2001-001)

GARANTIE
Ein Jahr ab dem urspringlichen Kaufdatum.

REISEN

Im Falle einer Reise sollte der Wangenhalter in seiner Hlle
aufbewahrt werden. Achten Sie darauf, dass der Wangenhal-
ter nicht zu fest verpackt ist, damit er sich beim

Transport nicht verformt.

BENEFICI CLINICI

Non esiste alcun beneficio clinico diretto derivante
dall'uso del DM Cheek Retractor Il DM Cheek Retractor
deve essere utilizzato durante le procedure di scansione
eseguite con il software di Dental Monitoring.

PRESTAZIONI CLINICHE

II DM Cheek Retractor non ha prestazioni cliniche, in
quanto non svolge un'azione o un effetto diretto sul
paziente.

SPECIFICHE TECNICHE

La biocompatibilita del DM Cheek Retractor & stata
valutata e il prodotto ha dimostrato di essere non
citotossico, non sensibilizzante e non irritante.

EFFETTI COLLATERALI
Non sono noti effetti collaterali.

CONTROINDICAZIONI

Il DM Cheek Retractor non deve essere utilizzato in caso
di pelle o mucose lesionate.

II DM Cheek Retractor non & destinato all'uso chirurgico o
postchirurgico, né a scattare foto intraorali con prodotti
diversi da quelli commercializzati da Dental Monitoring.

AVVERTENZE, PRECAUZIONI, AVVISI

Avvertenze

Non sono note avvertenze.

Precauzioni

Il DM Cheek Retractor & fornito non sterile. Pulire il DM
Cheek Retractor prima e dopo ogni utilizzo (vedere le
istruzioni per i dispositivi riutilizzabili). Consultare le
procedure di pulizia per stabilire la procedura appropriata
da seguire in base all'uso del prodotto.

Tenere al riparo dalle fiamme.

Non lavare in lavastoviglie.

Non pulire in uno sterilizzatore a calore secco.

Le seguenti popolazioni devono essere assistite -I-l
da una terza persona nell'uso del dispositivo:

ISTRUZIONI PER | DISPOSITIVI RIUTILIZZABILI
Pulire il DM Cheek Retractor:
Prima e dopo ogni utilizzo,
Sanex 0%, e acqua fredda.
Se necessario, spazzolare delicatamente la superficie con
una spazzola a setole morbide e assicurarsi che sia
completamente pulita.

Sciacquare con acqua fredda per almeno 15 secondi.
Lasciare asciugare il DM Cheek Retractor all'aria.
Conservarlo nell'apposita custodia in rete, in un luogo
asciutto e pulito, evitando di comprimere il DM Cheek
Retractor con altri oggetti.

lavare con sapone, come

ISTRUZIONI IN CASO DI CONFEZIONE DANNEGGIATA
Se la confezione & danneggiata prima dell'uso, restituirla
alla struttura sanitaria.

CONSERVAZIONE
Il divaricatore deve essere conservato nella sua custodia al
riparo da raggi solari e umidita.

SMALTIMENTO
Quando il divaricatore non serve piu, smaltirlo secondo le
norme di riciclaggio locali.

ELENCO DEI PRODOTTI OBBLIGATORI NON FORNITI
DM ScanBox (1001-001): accessorio opzionale
Dental Monitoring (REF 2001-001)

GARANZIA

Un anno dalla data di acquisto originale.

SPOSTAMENTI

In caso di spostamenti, il dispositivo deve essere

conservato nella custodia in rete in dotazione. Non
stringere troppo l'eventuale imballaggio intorno al
dispositivo per evitare deformazioni o rotture durante il
trasporto.

12
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APRESENTACAO

O DM Cheek Retractor ¢ fornecido numa bolsa translucida.
O DM Cheek Retractor esta disponivel em trés tamanhos
diferentes para se adaptar a diferentes morfologias:

DM Cheek Retractor S (Referéncia 1002-001).

DM Cheek Retractor M (Referéncia 1003-001).

DM Cheek Retractor L (Referéncia 1004-001).

O tamanho adequado deve ser determinado na clinica ou
consultorio.

FINALIDADE PREVISTA

O DM Cheek Retractor foi concebido para afastar as
bochechas e os labios das superficies vestibular e labial dos
dentes e das gengivas.

INDICACOES

O DM Cheek Retractor destina-se a ser usado durante
procedimentos de digitalizacdo guiada por um software
desenvolvido e comercializado pela Dental Monitoring.

GRUPOS-ALVO
Populacdo-alvo O DM Cheek Retractor esta indicado para
pacientes com mais de 6 anos de idade.

Utilizadores previstos O DM Cheek Retractor destina-se a
ser usado por:

profissionais de saude em clinicas e consultérios
profissionais, como consultérios dentéarios;

leigos, os proprios pacientes ou terceiros, em ambientes
n&o relacionados com cuidados de salde, como a propria
residéncia do paciente.

Tipo de utilizacdo/reutilizacdo O DM Cheek Retractor é
reutilizavel e pode ser usado:
vérias vezes por um s6 paciente.

adultos ou criancas com deficiéncia visual;

adultos ou criancas com deficiéncia auditiva;

adultos ou criancas com qualquer outro problema que
possa impedir que o paciente utilize o dispositivo de forma
adequada.

No caso dos pacientes com dentes deciduos, é necessaria
vigilancia pelo responsével pelo paciente para assegurar
que os dentes deciduos ndo caem na colocacéo do DM
Cheek Retractor.

Nao use o DM Cheek Retractor se estiver partido.

Avisos

Este dispositivo ndo é um brinquedo. As criancas devem
ser supervisionadas para assegurar que ndo brincam com o
dispositivo.

INSTRUCOES ANTES DE UTILIZAR

Antes de utilizar, deve lavar as mdos com dgua e sabao ou
gel hidroalcodlico. Tem igualmente de limpar o DM Cheek
Retractor (segundo as recomendacgdes do fabricante)
antes de cada utilizacdo. Consulte nas Instrucdes para
dispositivos reutilizéveis as etapas adequadas a seguir.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
INTRODUCAO DO DM CHEEK RETRACTOR NA SUA
BOCA

Segure no afastador utilizando ambas as pegas @, com o
arco para baixo e os encaixes de aco inoxidavel
afastados da boca @. Incline ligeiramente o afastador na
sua direcdo, aproximando o lado esquerdo e o direito.
Insira primeiro um lado e depois o outro. Certifique-se de
que as linguas ficam corretamente inseridas na boca @.
Verifique se o afastador estd corretamente aplicado: os
dentes e as gengivas devem ser visiveis, sem dor nem
desconforto. Caso sinta dor, consulte a sua clinica ou
consultério para verificar se tem o tamanho de afastador
adequado.

PREZENTACE

DM Cheek Retractor se dodava v prisvitném pouzdru.
DM Cheek Retractor je k dispozici ve tfech rlznych
velikostech s ohledem na réznou morfologii pacientd.

DM Cheek Retractor, S (ref. ¢. 1002-001).
DM Cheek Retractor, M (ref. ¢. 1003-001).
DM Cheek Retractor, L (ref. ¢. 1004-001).

Vhodnou velikost stanovi zdravotnické zafizeni.
ZAMYSLENY UCEL

DM Cheek Retractor slouzi k odtaZeni tvafi a rtd od
bukalnich a labidlnich plosek zubl a dasni.

INDIKACE

DM Cheek Retractor je urcen k pouziti pfi postupech
skenovani  navigovanych  softwarem  vyvinutym a
dodavanym spolec¢nosti Dental Monitoring.

CILOVE SKUPINY
Cilova populace: DM Cheek Retractor je indikovan u
pacientl starsich 6 let.

Zamysleni uzivatelé: DM Cheek Retractor je indikovan k
pouziti nasledujicimi osobami:

Zdravotniky na profesionalnich zdravotnickych
pracovistich jako napt. stomatologické praxe.

Laiky, samotnymi pacienty nebo tfetimi stranami v
nezdravotnickém prostredi - napf. doma u pacienta.

Typ pouziti / opakovaného pouziti: DM Cheek Retractor je
opakované pouzitelny a Ize jej pouzivat:
vicekrat jednim pacientem.

KLINICKE VYHODY

Pouzivani DM Cheek Retractor nema zadné pfimé klinické
vyhody. DM Cheek Retractor je urc¢en k pouziti pFi
postupech skenovani pomoci softwaru spole¢nosti Dental
Monitoring.

Cheek Retractor pfitomen zakonny zastupce,
dohlédne na to, aby tyto zuby nevypadly.
Nepouzivejte DM Cheek Retractor, pokud je rozbity.
Poznamky

Tento vyrobek neni hracka. Dohlizejte na to, aby si déti s
prostfedkem nehraly.

ktery

NAVOD PRED POUZITIM

Pred pouzitim si umyjte ruce vodou a mydlem nebo
hydroalkoholovym gelem. DM Cheek Retractor je také
treba pred kazdym pouzitim vycistit (dle doporuceni
vyrobce). Postupujte podle pokynli pro opakované
pouzitelné prostredky.

POKYNY K POUZITI

VLOZENI DM CHEEK RETRACTOR DO UST

Retraktor uchopte za obé rukojeti @ obloukem dolll @
vlozkami z nerezové oceli smérem od sebe @.

Retraktor mirné ohnéte k sobé pfiblizenim levé a pravé
strany.

Nejprve vlozte jednu stranu, pak druhou. Dbejte, aby byly
jazy€ky spravné vlozeny do Ust @.

Zkontrolujte, ze je retraktor spravné vlozen: zuby a dasné
musi byt viditelné, aniz byste citili bolest nebo nepohodli.

V pripadé bolesti pozadejte ve zdravotnickém zafizeni, aby
oveili, zda mate retraktor vhodné velikosti.

POKYNY K OPAKOVANE POUZITELNYM
PROSTREDKUM
DM Cheek Retractor Cistéte nasledovné:

Pred kazdym pouzitim i po ném omyijte retraktor studenou
vodou a mydlem, jako je napfiklad Sanex 0%.

Podle potfeby povrch zlehka ocistéte mékkym kartackem a
zkontrolujte, ze je zcela Cisty.

PRESENTATIE

De DM Cheek Retractor
doorzichtige hoes.

De DM Cheek Retractor is in drie maten verkrijgbaar,
passend bij de verschillende gezichtsvormen:

DM Cheek Retractor S (referentie 1002-001).

DM Cheek Retractor M (referentie 1003-001).

DM Cheek Retractor L (referentie 1004-001).

De juiste maat dient in een zorginstelling te worden
bepaald.

wordt geleverd in een

BEOOGD DOEL

De DM Cheek Retractor is bedoeld om de wangen en
lippen weg te duwen van de buccale en labiale oppervlak-
ken van de gebitselementen en het tandvlees.

INDICATIES

De DM Cheek Retractor is bedoeld voor gebruik tijdens
softwaregestuurde scanprocedures met software die door
Dental Monitoring is ontwikkeld en op de markt gebracht.

DOELGROEPEN
Doelgroep: De DM Cheek Retractor is geindiceerd voor
gebruik door patiénten ouder dan 6 jaar.

Beoogde gebruikers: De DM Cheek Retractor is bedoeld
voor gebruik door:

Tandheelkundige professionals in professionele zorginstel-
lingen, zoals een tandartspraktijk.
Niet-professionals, patiénten zelf of derden,
niet-zorgomgeving, zoals bij de patiént thuis.

in een

Type gebruik/hergebruik: De DM Cheek Retractor is
herbruikbaar en geschikt voor:
herhaaldelijk gebruik door één patiént.

De volgende populatie dient bij gebruik van het hulpmiddel
door een derde te worden geholpen:

kinderen tot 12 jaar;

slechtziende volwassenen of kinderen;

slechthorende volwassenen of kinderen;

volwassenen of kinderen met een andere aandoening
waardoor de patiént het hulpmiddel mogelijk niet goed kan
gebruiken.

Bij patiénten met een melkgebit is oplettendheid van de
ouder/voogd geboden om te voorkomen dat melktanden
of -kiezen bij plaatsing van de DM Cheek Retractor
uitvallen.

Gebruik de DM Cheek Retractor niet als deze kapot is.
Aandachtspunten

Dit is geen speelgoed. Houd toezicht op kinderen om te
voorkomen dat ze met het hulpmiddel spelen.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

Was uw handen voér gebruik met water en zeep of een
desinfecterende handgel. Reinig ook de DM Cheek
Retractor (volgens de instructies van de fabrikant ervan)
voor elk gebruik. Zie de Instructies voor herbruikbare
hulpmiddelen voor de stappen die u moet volgen.

GEBRUIKSAANWIJZING

DE DM CHEEK RETRACTOR IN UW MOND PLAATSEN

Houd de spreider aan beide handvatten @ vast, met de
boog @ naar beneden en de roestvrijstalen inzetstukken @
van u af. Buig de spreider licht naar u toe door de linker- en
rechterkant naar elkaar toe te brengen. Plaats eerst de ene,
en dan de andere kant in de mond. Zorg dat de tongen @
correct in de mond worden geplaatst. Controleer of de
spreider goed is geplaatst: tanden en tandviees moeten
zichtbaar zijn zonder dat er sprake is van pijn of ongemak.
Bij pijn of ongemak neemt u contact op met uw
Eegandelaar om na te gaan of u wel de juiste maat spreider

ebt

PREZENTACJA

Dlrl Cheek Retractor jest dostarczany w przezroczystej
tulei.

DM Cheek Retractor jest dostepny w trzech roznych
rozmiarach, zgodnych z réznymi morfologiami:

DM Cheek Retractor, rozmiar S (nr kat. 1002-001).

DM Cheek Retractor, rozmiar M (nr kat. 1003-001).

DM Cheek Retractor, rozmiar L (nr kat. 1004-001).
Wiasciwy rozmiar powinien by¢ ustalony w placowce
ochrony zdrowia.

PRZEZNACZENIE

DM Cheek Retractor zostat stworzony z mysla o
odcigganiu policzkow i warg of powierzchni wargowych i
podniebiennych zebdw i dzigset.

WSKAZANIA

DM Cheek Retractor jest przeznaczony do stosowania
podczas procedur skanowania kierowanych przez
oprogramowanie opracowane i sprzedawane przez firme
Dental Monitoring.

GRUPY DOCELOWE

Populacja docelowa: DM Cheek Retractor jest przeznaczo-
ny dla pacjentow w wieku powyzej 6 lat.

Planowani uzytkownicy: DM Cheek Retractor
przeznaczony do stosowania przez nastepujace osoby:
Pracownik ochrony zdrowia w profesjonalnych placowkach
ochrony zdrowia, np. w gabinecie dentystycznym.

Inne osoby, sami pacjenci lub osoby trzecie w srodowisku
niezwigzanym z opieka zdrowotna, np. w domu pacjenta.

jest

Typ uzytkowania / ponownego uzytkowania: DM Cheek
Retractor to wyrob wielokrotnego uzytku i moze byc¢
uzywany:

Wielokrotnie przez jednego pacjenta.

Nie czysci¢ w sterylizatorze na gorgce powietrze.
Nastepujgce grupy uzytkownikéw powinny korzysta¢ z
pomocy 0séb trzecich przy obstudze wyrobu:

dzieci w wieku ponizej 12 lat;

niedowidzgce osoby doroste i dzieci;

niedostyszace osoby doroste i dzieci;

osoby doroste i dzieci z jakimikolwiek innymi dolegliwos-
ciami, ktére moga uniemozliwi¢ pacjentowi prawidtowa
obstuge wyrobu.

W przypadku pacjentéw z zebami mlecznymi opiekun
musi uwazac, aby zeby mleczne nie wypadty podczas
umieszczania DM Cheek Retractor.

Nie uzywac¢ DM Cheek Retractor, jesli jest uszkodzony.
Uwagi

Urzadzenie nie jest zabawka. Dzieci powinny byc¢
nadzorowane, aby nie bawity sie urzadzeniem.

INSTRUKCJA PRZED ROZPOCZECIEM UZYTKOWANIA
Przed uzyciem nalezy umyc rece woda z mydtem lub zelem
hydroalkoholowym. Przed kazdym uzyciem nalezy rowniez
wyczysci¢ wyrob DM Cheek Retractor (zgodnie z
zaleceniami producenta). Odpowiednie kroki mozna
znalez¢ w instrukcji wyrobdéw wielokrotnego uzytku.

PODCZAS UZYTKOWANIA

WKEADANIE DM CHEEK RETRACTOR DO UST

Chwy¢ retraktor za oba uchwyty , z tukiem @
skierowanym w dot i z wktadkami ze stali nierdzewnej @ od
siebie. Delikatnie zt6z retraktor do siebie, zblizajgc strone
lewa i prawa. Na]plerw witéz jedng strone, a nastepnie
druga strone. Upewnij sie, ze jezyki @ zostaty prawidtowo
umieszczone w jamie ustnej. Sprawdz, czy retraktor jest
prawidtowo zatozony: zeby i dzigsta powinny byc¢
widoczne bez odczuwania bolu lub dyskomfortu.

W przypadku wystapienia bolu lub dyskomfortu nalezy
skontaktowac sie z placéwkag ochrony zdrowia w celu
sprawdzenia, czy zastosowano odpowiedni retraktor.

BENEFICIOS CLINICOS

N&o ha beneficios clinicos diretos do uso do DM Cheek
Retractor. O DM Cheek Retractor destina-se a ser usado
durante procedimentos de digitalizagéo realizados com o
software Dental Monitoring.

DESEMPENHOS CLiNICOS

O DM Cheek Retractor ndo apresenta desempenhos
clinicos, uma vez que nao tem qualquer a¢do ou efeito
diretos no paciente.

ESPECIFICAGOES TECNICAS

Foi avaliada a biocompatibilidade do DM Cheek Retractor,
e ficou demonstrado que o produto ndo é citotoxico e ndao
produz sensibilizagdo nem irritagcdo.

EFEITOS SECUNDARIOS
N&o se conhecem efeitos secundarios.

CONTRAINDICAGCOES

O DM Cheek Retractor ndo deve ser utilizado caso existam
ferimentos na pele ou nas membranas mucosas.

O DM Cheek Retractor ndo se destina a uma utilizacao
cirirgica ou pos-cirdrgica, nem a captar fotografias
intraorais com outros produtos que ndo os comercializados
pela Dental Monitoring.

ADVERTENCIAS, PRECAUCOES, AVISOS
Adverténcias

N&o se conhecem quaisquer adverténcias.
Precaugdes

O DM Cheek Retractor apresenta-se em forma nao estéril.
Limpe o DM Cheek Retractor antes e depois de cada uso
(consulte as instrugdes para dispositivos reutilizaveis).
Consulte o procedimento de limpeza para determinar o
procedimento adequado a seguir de acordo com o uso do
produto. Mantenha abrigado de fogo.

Na&o lave na maquina de lavar loiga.

Na&o limpe em esterilizador por calor seco.

As seguintes pessoas devem ser auxiliadas por terceiros
ao utilizar o dispositivo:

criangas até aos 12 anos de idade;
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INSTRUCOES PARA DISPOSITIVOS REUTILIZAVEIS
Limpe o DM Cheek Retractor:

antes e depois de cada utilizacdo, lave com sab&o, como
Sanex 0%, e dgua fria.

Se necessario, escove suavemente a superficie com uma
escova de cerdas macias e assegure-se de que estd
completamente limpo.

Enxague com &gua fria durante, pelo menos, 15 segundos.
Deixe o DM Cheek Retractor secar ao ar.

Em seguida, guarde-o na bolsa de malha fornecida, em
local limpo e seco, evitando a compressdo do DM Cheek
Retractor contra outros objetos.

INSTRUCOES PARA EMBALAGENS DANIFICADAS

Se a embalagem se apresentar danificada antes da
utilizaca devolva a embalagem a sua clinica ou
consultério.

ARMAZENAMENTO
O afastador deve ser guardado na bolsa
protegido de radiacéo solar e humidade.

ELIMINAGAO
Quando j& nao precisar do afastador, elimine-o de acordo
com a regulamentacé&o local relativa a reciclagem.

respetiva,

LISTA DE PRODUTOS NECESSARIOS NAO INCLUIDOS
NA EMBALAGEM

ScanBox Dental Monitoring (1001-001): acessério opcional
Dental Monitoring (REF 2001-001)

GARANTIA
Um ano a partir da data de compra original.

VIAGENS
Em caso de viagem, o afastador deve ser mantido na
respetiva bolsa. Assegure-se de que o afastador néo fica
embalado sob pressao, para evitar qualquer deformacao
durante o transporte.
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KLINICKE FUNKCE

DM Cheek Retractor nemd Zzadnou klinickou funkéni
zpUsobilost, nebot neméa na pacienta zadny pfimy ucinek
ani vliv.

TECHNICKE SPECIFIKACE
Byla posouzena blokompatlb\hta DM Cheek Retractor a
bylo prokazano Ze vyrobek neni cytotoxicky, nevyvolava
senzibilizaci ani podrazdéni.

VEDLEJSI UCINKY
Nejsou znamé zadné vedlejsi Gucinky.

KONTRAINDIKACE

DM Cheek Retractor se nesmi pouzit v pfipadé poranéné
pokozky nebo narusené sliznice.

DM Cheek Retractor neni urcen pro chirurgické ani
pooperacni pouziti ani k pofizovani intraordlnich snimk(
vyuzitim jinych prostfedkl nez téch, které dodavi
spole¢nost Dental Monitoring.

VAROVANI, BEZPECNOSTNI OPATRENI, POZNAMKY
Varovani

Z4dna zndma varovani

Bezpeénostni opatfeni

DM Cheek Retractor se dodava v nesterilnim stavu. DM
Cheek Retractor Cistéte pfed kazdym pouzitim i po ném
(viz pokyny pro opakované pouzitelné prostfedky). Pro
stanoveni vhodného postupu ohledné dodrzeni spravného
pouzivani prostredku si pfectéte postup cisténi.

Chrante pfed otevienym ohném.

Nemyjte v mycce.

Necistéte v horkovzdusném sterilizatoru.

Nasledujici osoby vyzaduji pfi pouziti prostredku asistenci:
déti m\adsl 12 let

dospéli nebo déti se zrakovym postizenim

dospéli nebo déti se sluchovym postizenim

dospéli nebo déti s jinym zdravotnim stavem, kvli némuz
nedokazou s prostfedkem spravné zachazet

U pacientd s mlé&nymi zuby musi byt pfi vkladani DM
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Po dobu alespon 15 sekund oplachujte studenou vodou.
DM Cheek Retractor nechte volné vyschnout.

Poté DM Cheek Retractor ulozte v dodaném sitovaném
obalu na suchém a cistém misté. Dbejte na to, aby ho
nestlac¢ovaly zadné jiné predméty.

POKYNY V PRIPADE POSKOZENEHO OBALU
Pokud bude obal pred pouzitim poskozen, vratte baleni
svému zdravotnickému zafizeni.

SKLADOVANI
Licni retraktor je treba skladovat v pouzdru mimo dosah
slune¢niho zéfeni a ochranén pred vihkosti.

LIKVIDACE
Jakmile uz retraktor nebudete potrebovat, zlikvidujte ho
podle mistnich pfedpisti pro recyklaci.

SEZNAM POTREBNYCH VYROBKU, KTERE NEJSOU
SOUCASTI DODAVKY

DM ScanBox (ref. ¢. 1001-001): volitelné pfislusenstvi
Dental Monitoring (ref. ¢. 2001-001)

ZARUKA
Jeden rok od data pGvodniho nakupu.

PREPRAVA

PFi cestovani je treba prostfedek prepravovat v dodaném
pouzdru. Dbejte na to, aby retraktor nebyl zabalen pfilis
tésné a béhem prepravy nedoslo k jeho deformaci.
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KLINISCHE VOORDELEN

Gebruik van de DM Cheek Retractor levert geen direct
klinisch voordeel op. De DM Cheek Retractor is bedoeld
voor gebruik tijdens softwaregestuurde scanprocedures
met Dental Monitoring-software.

KLINISCHE PRESTATIES

De DM Cheek Retractor levert geen klinische prestaties,
aangezien het hulpmiddel geen directe werking of
rechtstreeks effect op de patiént heeft.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

De biocompatibiliteit van de DM Cheek Retractor is
beoordeeld en daarbij is gebleken dat het product niet
cytotoxisch, niet sensibiliserend en niet irriterend is.

BIJWERKINGEN
Er zijn geen bijwerkingen bekend.

CONTRA-INDICATIES

De DM Cheek Retractor mag niet worden gebruikt in geval
van beschadigde huid of beschadigd slijmvlies.

De DM Cheek Retractor is niet bestemd voor gebruik
tijdens of na operaties en ook niet voor het maken van
intraorale foto’s met andere producten dan die door Dental
Monitoring op de markt worden gebracht.

WAARSCHUWINGEN, VOORZORGSMAATREGELEN,
AANDACHTSPUNTEN

Waarschuwingen

Er zijn geen waarschuwingen bekend.
Voorzorgsmaatregelen

De DM Cheek Retractor wordt niet-steriel geleverd. Reinig
de DM Cheek Retractor voor en na elk gebruik (zie
instructies voor herbruikbare hulpmiddelen). Zie de
reinigingsprocedure om te bepalen welke procedure past
bij het gebruik van het product.

Niet blootstellen aan vuur.

Niet reinigen in de vaatwasser.

Niet reinigen in een heteluchtsterilisator.
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INSTRUCTIES VOOR HERBRUIKBARE HULPMIDDELEN
Reiniging van de DM Cheek Retractor:

Voor en na elk gebruik reinigt u de spreider met koud water
en zeep, zoals Sanex 0%.

Veeg het oppervlak zo nodig voorzichtig af met een zachte
borstel. Zorg dat de spreider helemaal schoon is.

Spoel ten minste 15 seconden af met koud water.

Laat de DM Cheek Retractor aan de lucht drogen.

Bewaar deze vervolgens in het meegeleverde gazen zakje,
op een droge en schone plaats. Leg geen andere
voorwerpen bovenop de DM Cheek Retractor

INSTRUCTIES BlJ BESCHADIGDE VERPAKKING
Als voor gebruik blijkt dat de verpakking beschadigd is,
brengt u het pakket terug naar de praktijk.

OPSLAG

De spreider moet in de bijbehorende hoes worden
bewaard, en mag niet worden blootgesteld aan zonlicht of
vocht.

AFVALVERWIJDERING

Als u uw spreider niet meer nodig hebt, gooit u deze weg
in overeenstemming met de lokale voorschriften voor
recycling.

LIJST MET BENODIGDE NIET-MEEGELEVERDE
PRODUCTEN

DM ScanBox (1001-001): optioneel
Monitoring (REF 2001-001)

accessoire Dental

GARANTIE
Eén jaar vanaf de datum van eerste aankoop.

REIZEN
Als u op reis gaat, moet de spreider in de bijbehorende
hoes worden bewaard. Zorg dat u de spreider niet te strak
inpakt, om te voorkomen dat deze tijdens de reis breekt of
vervormt.
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ZALETY KLINICZNE

Nie wystepuja bezposrednie zalety kliniczne uzytkowania
wyrobu DM Cheek . DM Cheek jest
przeznaczony do stosowania podczas procedur
skanowania za pomoca oprogramowania firmy Dental
Monitoring.

WYNIKI KLINICZNE
DM Cheek Retractor nie ma znaczenia klinicznego, poniewaz
nie ma bezposredniego dziatania i wptywu na pacjenta.

DANE TECHNICZNE

Biokompatybilnos¢ wyrobu DM Cheek Retractor zostata
poddana ocenie i wykazano, ze jest to produkt
niecytotoksyczny, nieuczulajacy i niedraznigcy.

EFEKTY UBOCZNE
Brak znanych efektow ubocznych.

PRZECIWWSKAZANIA

Wyrobu DM Cheek Retractor nie nalezy stosowac w
przypadku zranionej skory lub uszkodzonej btony sluzowej.
Wyrob DM Cheek Retractor nie jest przeznaczony do
uzytku chirurgicznego lub pooperacyjnego ani do
wykonywania zdje¢ wewnatrzustnych przy uzyciu
produktéw innych niz sprzedawane przez firme Dental
Monitoring.

OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI, UWAGI
Ostrzezenia

Brak znanych ostrzezen.

Srodki ostroznosci

Urzadzenie DM Cheek Retractor jest dostarczane w formie
niesterylnej. DM Cheek Retractor nalezy czysci¢ przed
kazdym uzyciem i po kazdym uzyciu (patrz mstrukqa
wyrobow wielokrotnego uzytku). Nalezy zapoznac sie z
procedurg czyszczenia, aby okresli¢ odpowiednig
procedure zgodnie z zastosowaniem wyrobu.

Trzymac z dala od ognia.

Nie my¢ w zmywarce.
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INSTRUKCJE DOTYCZACE URZADZEN
WIELOKROTNEGO UZYTKU

Wyczys¢ DM Cheek Retractor:

Wyczys¢ przed i po kazdym uzyciu, mydtem takim jak
Sanex 0% i zimng woda. Jedli to konieczne, delikatnie
oczys¢ powierzchnig szczotka o miekkim wiosiu i upewnij
sie, ze jest ona catkowicie czysta. Wyptucz w zimnej
wodzie przez co najmniej 15 sekund. Zostaw rurke DM
Cheek Retractor do wyschniecia na powietrzu. Nastepnie
wtoz jg do dotaczonej torebki z siateczki i przechowuj w
czystym i suchym miejscu, unikajac sciskania DM Cheek
Retractor przez inne obiekty.

INSTRUKCJE DOTYCZACE USZKODZONYCH
OPAKOWAN

Jedli opakowanie jest uszkodzone przed uzyciem, nalezy
zwrdcic je do placowki ochrony zdrowia.

PRZECHOWYWANIE
Retraktor nalezy przechowywac¢ w dotaczonej do zestawu
tulei z dala od promieni stonecznych i wilgoci.

UTYLIZACJA

Gdy retraktor nie bedzie juz potrzebny, nalezy go
utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
recyklingu.

LISTA WYMAGANYCH PRODUKTOW
NIEDOSTARCZANYCH W ZESTAWIE

DM ScanBox (1001-001): akcesoria opcjonalne Dental
Monitoring (REF 2001-001)

GWARANCJA
Jeden rok od daty oryginalnego zakupu.

PODROZ

Retraktor podczas podrézy powinien by¢ przechowywany
w tulei dotaczonej do zestawu. Nalezy upewni¢ sig, ze
retraktor jest zbyt ciasno zapakowany, aby uniknac¢
jakiejkolwiek  deformacji lub uszkodzenia podczas
transportu. 20

INFORMATIONS CONCERNANT LE SERVICE

D’ASSISTANCE AUX UTILISATEURS

Veuillez signaler tout incident grave survenu en rapport
avec le dispositif a support@dentalmonitoring.com et aux
autorités locales compétentes en matiere de dispositifs
médicaux. Pour rechercher le numéro de téléphone du
service d'assistance aux utilisateurs local :
www.dental-monitoring.com.

DATE  February 2024 USER ASSISTANCE INFORMATION
DATE Février 2024 Please report any serious incident that occurred in relation
FECHA Febrero 2024 to the device to support@dentalmonitoring.com and to
DATUM Februar 2024 the local competent authority for medical devices. To find
DATA  Febbraio 2024 your local user assistance phone number:

DATA  Fevereiro de 2024 Www.dental-monitoring.com

AT Hoor 202 INFORMACION DE ATENCION AL USUARIO

DATA  Luty2024r. Notifique cualquier incidente grave que se haya

producido en relacion con el dispositivo a

support@dental-monitoring.com y a la autoridad

local competente para dispositivos médicos.

INFORMAZIONI PER L'ASSISTENZA UTENTI
a Dertal Monitoring

75 rue de T al uppor itoring.com
75017 Paris all'autorita locale competente per i dispositivi med\cl Per
France trovare il numero di telefono dell‘assistenza utenti locale:

www.dental-monitoring.com

INFORMACE O UZIVATELSKE PODPORE

Jakeékoli zévazné nehody, k nimz by doslo ve spojitosti s

Segnalare qualsias incidente orave verifcatosi n relazione

INFORMATIONEN ZUR ANWENDERHILFE
Bitte melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis, das
im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, an
support@dentalmonitoring.com und an die far
Medizinproduidte zustandige lokale Behorde: Die

itzung
Tinton Sl BT maerer Webste:viw-dentar-moniter
ring.com. Bitte wenden Sie sich an Ihre medizinische

INFORMAGOES SOBRE ASSISTENCIA AO UTILIZADOR
Por favor, comunique qualquer incidente grave que ocorra
com o dispositivo a support@dentalmonitoring.com e as

prostredkem, oznamte na adresu su

ppor
ring.com a prislusnému vnitrostatnimu organu pro
zdravotnické prostredky. Telefonni Gislo mistni uzivatelské
podpory najdete na strankach: www.dental-monitoring.com

INFORMAC JE DOTYCZACE POMOCY DLA UZYTKOWNIKA
Wszelkie powaine incydenty. Kidre wystapily w zwiazku z

wyrobem medycznym, nalezy zgtaszac na ad
support@dentalmonitoring.com oraz do Tokalne

Witkciweno organu ds. wyrabew medyeznych. Aby znalesé

lokalny numer telefonu pomocy technicznej
www.dental-monitoring.com

IFU_CHE_A_MD_03

utoridades locais competentes para assuntos
relacionados com dispositivos médicos. Para obter o
nimero de telefone local dos servicos de assisténcia ao
utilizador: www.dental-monitoring.com

HULP VOOR GEBRUIKERS
Gelieve elk ernstig voorval gerelateerd aan dit hulpmiddel
te melden aan support@dentalmonitoring.com en aan de
lokale bevoegde autoriteit voor medische hulpmiddelen.
Uw lokale telefoonnummer van de klantenservice vindt u
hier: www.dental-monitoring.com
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GLOSSARY / GLOSSAIRE / GLOSARIO / GLOSSAR / GLOSSARIO /
GLOSSARIO / GLOSAR / WOORDENLIJST / GLOSARIUSZ

Manufacturer
Fabricant
Fabricante

Hersteller
Fabbricante
Fabricante
Vyrobce
Producent
Producent

Caution: consult the instructions for use for important
cautionary informatior

Attention : Consulter \e mode d'emploi pour des
informations de securité importantes

Precaucion: consulte las instrucciones de uso para
obtener i nportante sobre ‘

Batch code
Numéro de lot
Cédigo de lote
Chargennummer
Codice di lotto
Codigo dolote
Kod sar;

Partiicode

Kod partii

Catalogue number
Numéro du catalogue
Numero de catalogo
Katalognummer
Numero di catalogo
Numero do catdlogo

Achtung: Gebrauchsanweisung beachten fir wichtige
Vorsichtshinweise

Attenzione: Consultare e istruzioni per I'uso

per importanti informazioni precauzionali

Atencao: consulte as instrucdes de utilizacgo para
obter informacoes importantes de precaucao

Pozor: v névodu k pouZiti si prostuduite dilezité
vystrazné informace.

Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor
belangrijke veiligheidsinformatie
Przestroga: Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania w celu uzyskania waznych informaciji
dotyczacych srodkow ostroznosc

Consult instructions for use
Lisez attentivement les consignes d'utilisation
Consulte las instrucciones de uso
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per I'uso
Consultar as instrucdes de uso
Viz névod k pouziti
Raadpleeg de gebruiksinstructies
Zapoznac sie z instrukcja obstugi

R Only

éislo
Catalogusnummer
Numer katalogowy

Caution; Federal law restricts this device to sale by or on the

order of a dental health professional

Attention : La loi Fédérale américaine n'autorise la vente de ce dispositif
que sur prescription médicale d'un professionel de santé dentaire
Precaucion: Las leyes federales solo aytorizan la venta de este
dispositivo a un profesional de la salud dental o las personas unicamente
con prescripcion medica

Achtung: GeméB Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an

einen Zahnarzt oder auf dessen Bestellung verkauft werden.

Attenzione: la \egge federale imita la vendita di questo dispositivo a o
su'richiesta di u ettore odontoiatr

Atencao: A le \slecéo federal restrmge a venda deste d\SDoSlt\vo a
profissionais de satde oral ou mediante prescricdo pelos mesmos.

Pozor: Federalni zakony v USA omezuii prodej tohoto prostredku na
stomatologa nebo na jeho objednavku.

Let op: Dit hulpmiddel mag volgens nationale wetgeving alleen
worden verkocht door of onder toezicht van een tandheelkundig
professional.

Przeslro’g Prawo federalne (USA? zezwala na sprzedaz te g
wyrobu lekarzowi stomatologowi lub na zlecenie takiego lekarza.
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Non-sterile Patent abbreviation Sy Keep away from sunlight Qty GQuantity
A Non-stérile PAT Abreviation du brevet \ Protéger du rayonnement solaire Y Quantité
No estéril Abreviacién de la patente Mantonar aloiado e I 10z <o ntidad
Unsteril Patentnummer antener alejado de la luz solar lenge
Non sterile Abbreviazione del brevetto Vor Sonnenlicht schitzen Quantita
Nao esteri Abreviatura de patente Tenere al riparo dalla luce del sole Quantidade
Nesterilni Zkratka patentu Inozstvi
Niet steriel Afkorting patent Manter ao abrigo da luz solar Aantal
Niesterylne Skrét patentu Uchovavejte mimo dosah pfimého llos¢

Medical device CE marking

m Dispositif médical Marquage CE
Dispositivo médico Marcado CE
Medizinprodukt CE-Kennzeichnung
Dispositivo medico Marchio CE
Dispositivo médico Marcacdo CE
Zdravotnicky prostiedek Oznaceni CE

Medisch hulpmiddel
Wyréb medyczny

CE-markering
Oznaczenie CE

Unique Device Identifier T Keep dry
Identifiant unique des dispositifs
Identificacion tnica del producto
Eindeutige Produktkennung
Identificatore univoco del dispositivo
Identificacdo unica do dispositivo
Jedinecny identifikator
Zdravotnického prostredku
Unieke hulpmiddelenidentificatie
Unikalny identyfikator wyrobu

Trocken aufbewahren

Manter seco
Uchovavejte v suchu
Droog houden

Conserver a I'abri de 'humidité
Mantener en un lugar seco

Conservare all'asciutto

Chroni¢ przed wilgocia

slunecniho zafeni
Beschermen tegen zonlicht
Nie wystawiac na $wiatfo stoneczne

Swiss authorized representative
(Only applicable for Switzerland)

suisse ( pour la Suisse)
Representante legal suizo (Solo aplicable para Suiza)

Bevollmachtigter in der Schweiz (gilt nur fir die Schweiz)

Rappresentante autorizzato per la Svizzera
(applicabile solo per la Svizzera)

Representante autorizado na Suiga (apenas aplicvel na Suica)
Svycarsky zplnomocnény zastupce (plati pouze pro Svycarsko)
Zwitserse gemachtigde vertegenwoordiger (alleen van
toepassing voor Zwitserland)

Autoryzowany przedstawiciel szwajcarski
(dotyczy wytacznie Szwaicarii)
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