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[ EN ] ENGLISH INSTRUCTIONS FOR USE

General

TRINIA™ CAD/CAM discs and blocks are composed of a multi-directional interlacing of fiberglass and
resin in several layers. TRINIA™ is milled into the desired shape of a substructure using a dental CAD/CAM
system. The restorations are then bonded to tooth structure and/or to implant abutments with adhesive
resin cement for use in edentulous or partially edentulous patients.

Indications

TRINIA™ is intended to be used by dental technicians and dentists for making copings, substructures,
removable dentures, or frameworks for permanent and transitional anterior or posterior crowns,
bridgework, and substructures that can be either cemented or uncemented restorations (e.g. telescopic
restorations).

Contraindications

TRINIA™ should not be used in patients with parafunctional habits, such as bruxism.

Warnings and Precautions

« TRINIA™is supplied in a ready state. This material should not be fired under any circumstances.

« TRINIA™ should not be milled or used at temperatures above 150°C (302°F).

- Do not contaminate TRINIA™ with oils or grease.

Do not exceed the mechanical tolerances of the device. TRINIA™ has a flexural strength £f >300 MPa
and a flexural modulus of elasticity of <20 GPa and requires an occlusal thickness of 2.
Failure to observe these parameters may compromise the results achieved with TRIN
If patients are known to be allergic to any of the ingredients, TRINIA™ restorati
The processing of TRINIA™ discs and blocks produces dust which may irritate t
other health issues. Refer to the Material Safety Data Sheet (available at www.bi
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported e manufacturer
and the competent authority of the Member State in which the u nd/or patient is established, if

applicable. ﬂ

CAUTION: USA Federal law restricts this device to sale b nt er of a licensed dentist or
dental professional.

Preparation *

Proper preparation of the tooth/teeth is essential for strength, color, and retention of a milled

restoration. TRINIA™ is not water soluble and can be fiilledWith air coolant by following the instructions

of the manufacturer of the milling machine. Re efged bur material: Nano-diamond

How Supplied

TRINIA™ is provided in protective pack i bel containing its dimensions and product code.

TRINIA™is provided in a ready-to-use sta emove the product from its packaging and check for chips,
cracks, or other defects.

Storage and Use
TRINIA™ is designed to be
the productin heat orin

s original packaging and used at room temperature. Do not store

Disposal

The material isﬁ @nus and can be disposed of in accordance with regional and local authority
requirements. \
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Manufacturer By prescription only

Date of manufacture Caution

Do not use if package

Use by date is damaged

Authorized representative in T Keep away from sunlight
the European Community p away 9

Batch code Manufacturer

Catalog number Medical device
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Read instructions for use



ESPANOL INSTRUCCIONES DE USO

General

Los discos y bloques CAD/CAM TRINIA™ estan constituidos por un entrelazado multidireccional de
fibra de vidrio y resina en varias capas. TRINIA™ se fresa en la forma deseada de una subestructura con
un sistema CAD/CAM dental. Las restauraciones se unen a la estructura del diente y/o a los pilares del
implante con cemento de resina adhesivo para su uso en pacientes edéntulos o parcialmente edéntulos.
Indicaciones

TRINIA™ esta indicado para su uso por técnicos dentales y dentistas para la fabricacion de cofias,
subestructuras, prétesis dentales removibles o armazones para coronas anteriores o posteriores
permanentes o transitorias, puentes y subestructuras que pueden ser restauraciones cementadas o sin
cementar (por ej., restauraciones telescopicas).

Contraindicaciones

TRINIA™ no debe usarse en pacientes con hébitos parafuncionales, como bruxismo.

Advertencias y Precauciones

- TRINIA™ se suministra listo para utilizarse. Este material no debe cocerse en ninguna circunstancia.

- TRINIA™ no debe fresarse ni utilizarse a temperaturas superiores a 150 °C (302 °F).

- No contamine TRINIA™ con aceites o grasa.

No exceda las tolerancias mecanicas del dispositivo. TRINIA™ tiene una resistencia a la flefon'de 0

MPa y un médulo de elasticidad a la flexion de <20 GPa y requiere un espesor oclusal de 2,0 ra
las barras. El incumplimiento de estos pardmetros puede comprometer los resulta eni con
TRINIA™,

- Si se sabe que los pacientes son alérgicos a alguno de los ingredientes, salde tilizar las

restauraciones TRINIA™. El procesamiento de los discos y bloques TRINIA™ produdeé pojvo que puede
irritar la piel y los ojos o causar otros problemas de salud. Consulte la hoja de dat@sgfe seguridad del
material (disponible en www.bicon.com).

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién cd
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro gn el
el paciente, si procede.

positivo debe notificarse al
establecido el usuario y/o

PRECUACION: La ley federal de EE. UU. restringg)la venta de este dispositivo a un dentista o
profesional dental con licencia o por orden de esfe,

Preparacion \
La preparacion adecuada de los dientes (uno @ joshes fundamental para conseguir la resistencia,
a

colory retencién éptimas de una restauracié % INIA™ no es soluble en agua y puede fresarse
utilizando aire como refrigerante si se sNmstrucciones del fabricante de la fresadora. Material
recomendado para la fresa dental: Nano

Presentacion

TRINIA™ se suministraenun e 'éﬁotector con una etiqueta en la que se indican sus dimensiones
y el cédigo del producto. TRI roporciona listo para usar. Saque el producto de su embalaje y
compruebe si hay astillas, os defectos.

Conservacion y Us

TRINIA™ estd disefidd ra conservarse en su embalaje original y para utilizarse a temperatura
ambiente. No ¢ & elgroducto expuesto a fuentes de calor ni ala luz solar.

peligroso y puede eliminarse de acuerdo con los requisitos de las autoridades
cales.
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Fabricante

d Fecha de fabricacion

Por prescripcion solamente

Precaucion

No utilizar si el envase esta

Usar antes del -
dahado

Representante autorizado en la
Comunidad Europea
Codigo de lote
Numero de catalogo
[:Ii] Leer las Instrucciones de uso

Cantidad

No exponer a la luz solar

Producti sanitario
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ITALIANO ISTRUZIONI PER L'USO

Informazioni generali

I blocchi e i dischi CAD/CAM TRINIA™ sono composti da un intreccio multi-direzionale stratificato in fibra
di vetro e resina. | blocchi e i dischi TRINIA™ vengono fresati nella forma desiderata per la sottostruttura
utilizzando un sistema dentale CAD/CAM. Le protesi vengono quindi cementate su monconi naturali
e/o su abutments, con un cemento resinoso adesivo per I'uso su pazienti totalmente o parzialmente
edentuli.

Indicazioni

I blocchi e i dischi TRINIA™ sono indicati per I'uso da parte di tecnici odontoiatri o dentisti per la
realizzazione di impronte, sottostrutture, dentiere amovibili o strutture per corone anteriori e posteriori
permanenti o provvisorie, ponti e sottostrutture che possono essere restauri cementati o non cementati
(p. es., restauri telescopici).

Controindicazioni

I blocchi e i dischi TRINIA™ non devono essere usati in presenza di abitudini parafunzionali come il
brussismo.

Avvertenze e precauzioni

« | blocchi e i dischi TRINIA™ sono forniti pronti per 'uso. Questo materiale non deve essere i k
nessuna circostanza.
F)

« I blocchi e i dischi TRINIA™ non devono essere fresati o usati a temperature superioria 150 3 2°
Non contaminare i blocchi e i dischi TRINIA™ con oli o grasso.
e

« Non superare le tolleranze meccaniche del materiale. TRINIA™ offre una resistenz periore a
300 MPa ed un modulo elastico inferiore a 20 GPa, e richiede uno spessore occlusal@di 28mm per le barre. La
mancata osservanza di questi parametri potrebbe compromettere i risultati ottenuti co IA™.

In caso i pazienti fossero allergici ad uno qualsiasi dei componenti, TRINIA™ non deve essere utilizzato. La
lavorazione dei dischi e dei blocchetti in TRINIA™ produce polveri ¢ bberg, irritare pelle ed occhi o
causare altre conseguenze per la salute. Fare riferimento alle schegde di a dei'materiali (disponibili su
www.bicon.com).

Qualsiasi incidente significativo che accada in relazione all'uso del teriale, deve essere segnalato al
produttore ed all’autorita’ competente nella nazione do@ o situatil'utilizzatore e/o il paziente, se possibile.

ATTENZIONE: La legge federale USA limita lafvendita“di questo materiale esclusivamente su
indicazione o da parte dell'odontoiatra o di essionisti del settore dentale.

Preparazione
La corretta preparazione della dentatur tale per I'ottimizzazione dell’adesione, del colore
e del mantenimento dei restauri fresati. | Bi@cchi e i dischi TRINIA™ non sono solubili in acqua e possono
essere fresati con un refrigeraritg ad condo le istruzioni fornite dal produttore della fresatrice.

Materiale di finitura consigliat ante nano
Dotazione
I blocchi e i dischi TRINI

dimensioni e il codi
imballaggio e \z i

n® forniti in una confezione protettiva dotata di un’etichetta recante le
tto. TRINIA™ viene fornito pronto all’'uso. Rimuovere il materiale dal suo
enza di scheggiature, fratture, o altri difetti.

Conservazio 0
| blocchi e i TRINIA™ sono progettati per essere conservati nella confezione originale e usati a
tempe mbiente. Non conservare il prodotto in presenza di calore o luce solare.

Iti o
a e non e’ pericoloso e puo’ essere smaltito in accordo con le disposizioni delle autorita’ locali.

p .
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Legenda

Produttore Solo dietro prescrizione medica

Data di produzione Precauzione

Non usare se la confezione &

Usare emtro il
danneggiata

Rappresentante autorizzato per Quantita
la Comunita Europea

Codice dilotto Tenere al riparo dalla luce solare

FrHo>=

Numero di catalogo Dispostivo medico
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Leggere le istruzioni per I'uso



PORTUGUES INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Aspectos gerais

Os discos e blocos TRINIA™ CAD/CAM sao constituidos por um entrelagado multi-direccional de fibra de
vidro e resina em varias camadas. O TRINIA™ é fresado na forma desejada de uma substrutura utilizando
um sistema dentario CAD/CAM. As restauragdes sdo entdo unidas ao dente e/ou abutments do implante
com cimento resinoso adesivo para uso em pacientes edéntulos ou parcialmente edéntulos.

Indicacoes
O TRINIA™ destina-se a utilizagdo por técnicos dentérios e dentistas no fabrico de capas, subestruturas,
dentaduras amoviveis ou estruturas para coroas anteriores ou posteriores permanentes e transitérias,

pontes e subestruturas que podem ser restauracbes cementadas ou ndo (p. ex., restauragoes
telescépicas).

Contra-indicagées
O TRINIA™ néo deve ser utilizado em doentes com habitos parafuncionais, por exemplo, bruxismo.

Adverténcias e Precaucoes

« O TRINIA™ é fornecido pronto a utilizar. Este material ndo deve ser exposto ao fogo em circunst@ncia
alguma.

O TRINIA™ nédo deve ser fresado ou utilizado a temperaturas superiores a 150 °C (302 °F).
Néao contaminar o TRINIA™ com 6leos ou massas lubrificantes

Néo exceda as tolerancias mecanicas do dispositivo. TRINIA™ tem uma forca de
um moédulo de elasticidade de flexdo <20GPa e requer uma espessura occlusal

ae
arras.

Se os pacientes sdo alérgicos a qualquer dos ingredientes, restauragcoes c ™ nao devem
ser utilizadas. O processamento dos discos e blocos da TRINIA™ produzem uma a que pode ser
irritante para a pele e olhos ou causar outros problemas de satde, Consulte a Ficha de Dados de
Seguranca (disponivel no www.bicon.com).
Qualquer incidente sério que tenha ocorrido em relacdo @ao tl mve ser informado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado Membro qua suario e/ou paciente estd
estabelecido, se aplicavel.

PRECAUGAO: As leis federais dos EUA restringen’ te&ldispositivo a venda por ou mediante pedido
de um dentista licenciado ou profissional da od N

Preparacao
E fundamental uma preparacao adequada do
restauracao fresada. O TRINIA™ nao é
seguindo as instru¢des do fabricante da

Material recomendado para a bfeca: lyo mante

Apresentacao

O TRINIA™ é fornecido n gem de proteccdo com um rétulo que indica as dimensoes e o
cédigo do produto. TRIN vida pronta para uso. Remova o produto do seu invélucro e verifique
a presenca de qual ra ras, lascas ou outros defeitos.

Conservagao, zacao

O TRINIA™ foi deseMyolvido para ser conservado na embalagem original e utilizado a temperatura
ambiente, servar o produto em local quente ou sob a luz solar directa.

ater 0 é perigoso e pode ser descartado de acordo com os requerimentos das autoridades
e locais.

p .
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Legenda

Fabricante Sujeito a receita médica

Data de fabrico Precaucéo

Néo utilizar se a embalagem

Utilizar ate/data de validade estiver danificada

Representante autorizado na v
Comunidade Europeia Quantidade

Codigo de lote Manter afastado da luz solar

o=

Numero de catalogo Dispositivo médico

Ler as instrugoes antes de
utilizar



DEUTSCH GEBRAUCHSANWEISUNG

Allgemeines

TRINIA™ CAD/CAM-Scheiben und -Blécke bestehen aus einer multidirektionalen Verflechtung von
Glasfaser und Kunststoff in mehreren Schichten. TRINIA™ wird mithilfe eines dentalen CAD/CAM-Systems
in die gewlinschte Form einer Unterkonstruktion geschliffen. Die Restaurationen werden dann mit der
Zahnstruktur und/oder Abutment mit Klebeharzzement zur Verwendung bei zahnlosen oder teilweise
zahnlosen Patienten verklebt.

Indikationen

TRINIA™ ist fur die Verwendung durch Zahntechniker und Zahnérzte bei der Herstellung von Kappen,
Unterkonstruktionen, herausnehmbarem Zahnersatz oder Rahmen fiir permanente und vorlaufige Front-
und Seitenzahnkronen, Briicken und Unterkonstruktionen vorgesehen, bei denen es sich entweder um
zementierte oder nicht zementierte Restaurationen (z. B. Teleskopversorgungen) handeln kann.

Gegenanzeigen
TRINIA™ sollte nicht fiir Patienten mit parafunktionellen Gewohnheiten wie z. B. Bruxismus verwendet
werden.

Warn- und Vorsichtshinweise

« TRINIA™ wird gebrauchsfertig geliefert. Dieses Material darf unter keinen Umstanden verbrannt en
TRINIA™ darf nicht bei Temperaturen tber 150 °C (302 °F) geschliffen oder verwendet werden.

TRINIA™ nicht mit Olen oder Schmierstoffen verunreinigen.

Uberschreiten Sie nicht die mechanischen Toleranzen. TRINIA™ hat eine Biegefestigkeit
ein Biegemodul der Elastizitdt von <20 GPa und erfordert eine okklusale Dicke v )
Nichtbeachtung dieser Parameter kann die mit TRINIA erreichten Ergebnisse gefahreen’|

Wenn Patienten bekannt sind, die allergisch auf einen der Bestandteile zu sein schein OLLTEN TRINIA™
Restaurationen nicht verwendet werden. Die Verarbeitung von TRINIA™ Scheiben und Blocken erzeugt
Staub, der Haut und Augen reizen oder andere gesundheitliche pe v*ursachen kann. Siehe
Materialsicherheitsdatenblatt (verfiigbar unter www.bicon.com).

« Alle schwerwiegenden Vorfalle, die sich im Zusammenhang mit rodtikt ereignet haben, sollten dem
Hersteller und der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet en, in dem der Benutzer und/oder
Patient niedergelassen ist. *

VORSICHT: Das US-Bundesrecht beschrénkt di s& f den Verkauf durch oder auf Bestellung

eines lizenzierten Zahnarztes oder Zahnarzt

Vorbereitung
Die ordnungsgemaBe Vorbereitung des
Erhaltung einer geschliffenen Restauratio
Beachtung der folgenden Anweisun

er Zéhne ist fur die optimale Festigkeit, Farbe und
nablasslich. TRINIA™ ist nicht wasserl&slich und kann unter
s Schleifmaschinenherstellers mit Kiihimittel geschliffen

werden. Empfohlenes Bohrmat no-Diamant
Lieferung
TRINIA™ wird in einer Sch rpfackung geliefert; das Etikett gibt die Abmessungen und den Produktcode
an. TRINIA™ wird in uchsfertigen Zustand bereitgestellt. Entfernen Sie das Produkt aus der
Verpackung una" Sie, ob Risse, Abplatzungen oder andere Defekte vorliegen.
Lagerung u endung
TRINIA™ S er Originalverpackung gelagert und bei Raumtemperatur verwendet werden. Das
Produ itze und direktem Sonnenlicht fernhalten.

or

s Material ist ungeféhrlich und kann gemaf den regionalen und lokalen Anforderungen entsorgt werden.

p .
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Schliissel

Hersteller Verschreibungspflichtig

Herstellungsdatum Vorsicht

Nicht verwenden, wenn die

Verwendbar bis Verpackung beschadigt ist

Bevollméchtigte Vertretung in Menge
der Europédischen Gemeinschaft 9

Chargencode Vor Sonnenlicht schitzen

o=

Artikelnummer Medizinprodukt

SEHE=RE

Gebrauchsanweisung lesen



FRANCAIS MODE D’EMPLOI

Généralités

Les disques et blocs CAD/CAM TRINIA™ sont constitués d'un entrelacs multidirectionnel de fibres de
verre et de résine en plusieurs couches. TRINIA™ est usiné pour lui donner la forme souhaitée d'une
infrastructure a l'aide d'un systéme de CAD/CAM dentaire. Les restaurations sont ensuite liées a la
structure dentaire et / ou aux piliers implantaires avec un ciment de résine adhésif pour une utilisation
chez des patients édentés ou partiellement édentés.

Indications
TRINIA™ est congu pour étre utilisé par les techniciens dentaires et les dentistes pour fabriquer des
coiffes, des sous-structures, des prothéses dentaires amovibles, ou des montures pour couronnes, des

bridges et des sous-structures antérieures ou postérieures, permanentes ou temporaires, qui peuvent
étre des restaurations cimentées ou non cimentées (par ex., des restaurations télescopiques).

Contre-indications
TRINIA™ ne doit pas étre utilisé chez les patients avec des parafonctions comme le bruxisme.

Avertissements et précautions
« TRINIA™ est fourni prét a I'emploi. Ce matériau ne doit étre en aucune circonstance étre mis en co
avec une flamme.

TRINIA™ ne doit pas étre usiné ou utilisé a des températures supérieures a 150 °C (302 °F).

Ne pas contaminer TRINIA™ avec des huiles ou de la graisse.

Ne dépassez pas les tolérances mécaniques de I'appareil. TRINIA™ a une résis
MPa et un module d’élasticité a la flexion <20 GPa et nécessite une épaisseur
les barres. Ne pas respecter ces parametres peut compromettre les résultats obte
Si les patients sont allergiques a l'un des ingrédients, les restaurations TRINIA™
utilisées. Le traitement des disques et blocs TRINIA™ produit de |3 ssiére qui peut irriter la peau
et les yeux ou causer d'autres probléemes de santé. Reportez-vo
(disponible sur www.bicon.com).

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit éthg signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateurgt / ou le patignt est établi, le cas échéant.

L 2
MISE EN GARDE: La loi fédérale américaine limj te de cet appareil par ou sur ordre d'un
dentiste ou professionnel dentaire agréé.
Préparation
Une préparation adéquate de la ou de ) € entielle pour obtenir une résistance, une couleur

et une rétention optimales d’une resta
étre usiné avec refroidissement.a I'air en
Matériau recommandé de la frai

ge. TRINIA™ n’est pas soluble dans I'eau et peut

Conditionnement
TRINIA™ est fournidans u a de protection avec une étiquette indiquant ses dimensions et son
m,

code produit. TRINIA™ es rétal'emploi. Retirez le produit de son emballage et vérifiezs'il y a des
éclats, des ﬁss%es @ éfauts.
Stockage et i

TRINIA™ estgon@l potir étre stocké dans son emballage d'origine et utilisé a température ambiante. Ne
pas sto it ala chaleur ni au soleil.
ebut

@. ériau n'est pas dangereux et peut étre éliminé conformément aux exigences des autorités
gionales et locales.

|} .
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Légend

Fabricant Sur ordonnance uniquement

Date de fabrication Mise en garde

Ne pas utiliser si 'emballage

A utiliser jusquau .
Jusq estendommagé

@

Représentant agréé dans la
Communauté européenne

o

TY Quantité

Conserver a l'abride la

Code de lot P :
lumiére du soleil

SN
2%

Numéro de catalogue Dspositif médical

SEEH~E

Lire le mode d’emploi



NEDERLANDS GEBRUIKSAANWUZING

Algemeen

TRINIA™ CAD/CAM-schijfies en -blokjes bestaan uit verscheidene lagen multidirectioneel
dooreengevlochten fiberglas en hars. TRINIA™ wordt in de gewenste substructuurvorm gefreesd
met gebruik van een tandheelkundig CAD/CAM-systeem. De restauraties worden gehecht aan de
tandstructuur en/ of aan implantaat abutments met adhesief kunstharscement voor gebruik bij
tandeloze of gedeeltelijk endentate patiénten.

Indicaties

TRINIA™ is bestemd voor gebruik door tandtechnici en tandartsen voor het vervaardigen van copings,
substructuren, uitneembare gebitsprothesen of frames voor permanente en tijdelijke voorste of
achterste kronen, bruggen en substructuren die gecementeerde of niet-gecementeerde restauraties
(bijvoorbeeld telescopische restauraties) kunnen zijn.

Contra-indicaties
TRINIA™ mag niet worden gebruikt bij patiénten met parafunctionele gewoonten, zoals bruxisme.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

« TRINIA™ wordt geleverd in gebruiksklare toestand. Dit materiaal mag onder geen enkel b
worden gebakken.

« TRINIA™ mag niet worden gefreesd of gebruikt bij een temperatuur boven 150 °C (302 °F

« TRINIA™ niet verontreinigen met olién of vet.

Overschrijd de mechanische toleranties niet. TRINIA™ heeft een buigsterkte van

elasticiteitsmodulus van <20 GPa en vereist een occlusale dikte van 2,0 mm vgor

niet naleven van deze parameters kan de resultaten van TRINIA™ in gevaar bréhgef.

Als bekend is dat patiénten allergisch zijn voor een van de ingrediénten, mogen TRIMA™ -restauraties

niet worden gebruikt. De verwerking van TRINIA™ -schijven engljokken produceert stof dat de

huid en ogen kan irriteren of andere gezondheidsproblemen @ oo.ﬁken. Raadpleeg het

veiligheidsinformatieblad (beschikbaar op www.bicon.com).

Pa'en een
ren. Het

- Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekkin et materiaal, moet worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de |gcatie/ staatAfand waarin de gebruiker en/ of
patiént is gevestigd, indien van toepassing. *

LET OP: Volgens de Amerikaanse federale wetgevin g dit materiaal alleen worden verkocht
door of in opdracht van een bevoegde tan ndheelkundige professional.

Preparatie
Passende preparatie van het element af dg en is essentieel voor optimale sterkte, kleur en
retentie van een gefreesde restauratie. TRINIA™ is niet in water oplosbaar en kan worden gefreesd met
koellucht volgens de instructies dfb antvan de frees. Aanbevolen boormateriaal: Nanodiamant

Wijze van levering

TRINIA™ wordt geleverd i ermende verpakking met vermelding van de afmetingen en de
productcode op het etik INJA™ wordt gebruiksklaar geleverd. Haal het product uit de verpakking
en controleer r@t opfsp , scheuren of andere defecten.

Bewaring e
TRINIA™ m
gebruik t product niet in hitte of zonlicht.

p .
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Legenda

Fabrikant Alleen op recept verkrijgbaar

Fabricagedatum Letop

Uiterste gebruiksdatum Niet gebruiken als de verpakking

is beschadigd
Gemachtigde in de Europese T Aantal
Gemeenschap
Batchcode Weg te houden van zonlicht

Catalogusnummerr Medisch hulpmiddell

o=

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
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POLSKA INSTRUKCJA UZYCIA

Informacje ogdlne

Dyskiibloki TRINIA™CAD/CAMsawykonanezzywicyiwtokien szklanych przeplatanych wielokierunkowo
w kilku ptaszczyznach. Materiat TRINIA™ jest frezowany do pozadanego ksztattu konstrukcji nosnej
przy uzyciu systemu dentystycznego CAD/CAM. Uzupetnienia sa nastepnie mocowane do struktury
zeba i / lub do facznikéw implantu za pomoca adhezyjnego cementu na bazie zywicy u pacjentéw z
czesciowym lub catkowitym bezzebiem.

Wskazania

Materiat TRINIA™ jest przeznaczony do stosowania przez technikéw dentystycznych i lekarzy
dentystéw do wykonywania opar¢, konstrukgji nosnych, protez lub ram dla statych lub tymczasowych
przednich i tylnych koron, mostéw oraz konstrukcji nosnych, ktére moga by¢ trwale mocowanymi lub
wyjmowanymi protezami (np. uzupetnienia teleskopowe).

Przeciwwskazania
Produktu TRINIA™ nie nalezy stosowac u pacjentéw z nawykami parafunkcji takimi jak bruksizm.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Produkt TRINIA™ jest dostarczany w stanie gotowym do uzycia. Tego materiatu nie wolno spa
zadnych okolicznosciach.
Nie wolno frezowac ani uzywa¢ produktu TRINIA™ w temperaturach przekraczajacych 150 °@(302FF).

Nie zanieczyszcza¢ materiatu TRINIA™ olejami i smarami.
@ a >300
,08mm/idla belek.

ast@sowaniu TRINIA™.
Jesli wiadomo, ze pacjent jest uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw, nie nalez sowac TRINIA™.
Obrébka dyskéw i blokéw TRINIA™ powoduje powstawanie pytu, k moze podraznia¢ skére i oczy
lub powodowac inne problemy zdrowotne. Nalezy zapoznac sie z K @ aqustyki bezpieczenstwa
produktu (jest ona dostepna na www.bicon.com).

Nie przekracza¢ mechanicznych parametréw produktu. TRINIA™ ma wytrzymatos:
MPa i elastyczny modut ugiecia <20GPa dlatego wymaga grubosci okluz
Nieprzestrzeganie tych parametréw moze zagrozi¢ wynikom osiagnietym dzie

+ Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwigzku z prod , nd zgtosi¢ producentowi i, w
stosownych przypadkach, wiasciwemu organowi Panstwa, w ktor uzytkownik i / lub pacjent ma
siedzibe. *

PRZESTROGA: Prawo federalne USA zezw. Nr edaz tego produktu wytacznie przez
licencjonowanego dentyste lub lekarza de na jego zlecenie.

Przygotowanie
Odpowiednie przygotowanie zeba(6w
koloruimocowania frezowanego uzupet
by¢ frezowany z chtodzeniem iew
Zalecany materiat wiertek: nan n

owe znaczenie dla optymalnej wytrzymatosci,
ia. Materiat TRINIA™ nie jest rozpuszczalny w wodzie i moze
godnie z instrukcjami producenta frezarki dentystycznej.

Opakowanie
Materiat TRINIA™ jest d cfany w opakowaniu ochronnym z etykietg zawierajaca informacje o
wymiarach i kodzie RINIA™ jest dostarczana w stanie gotowym do obrébki. Nalezy wuja¢

produkt z opakﬁa\ sprawdzi¢, czy nie ma wyszczerbien, pekniec lub innych uszkodzen.

Przechowywanigj stosowanie
Materiat winien by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniuistosowany wtemperaturze

ie przechowywac produktu w wysokich temperaturach lub w nastonecznionym miejscu.

ie jest niebezpieczny i mozna go utylizowa¢ zgodnie z wymogami wtadz regionalnych i

Inych.
I! .
Rozwigzanie dla prac protetycznych w technice
‘I T RI N IA CAD/CAM nie zawierajacych metali
Objasnienie

Producent Wytgcznie z przepisu lekarza

Data produkgji Przestroga

Nie stosowac, jesli opakowanie

Termin waznosci
jest uszkodzone

Autoryzowany przedstawiciel na T

terenie Wspélnoty Europejskiej llos¢

Chroni¢ przed wysoka temperaturg
Kod serii X . .
I promieniowaniem slonecznym

Numer katalogowy Urzadzenie medyczne
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TURKCE KULLANMA TALIMATI

Genel

TRINIA™ CAD/CAM diskleri ve bloklari birkag tabaka halinde ¢cok yonli i ice girmis fiberglas ve recineden
olusur. TRINIA bir dental CAD/CAM sistemi kullanilarak bir alt yapinin istenen sekline frezelenir.
Restorasyondan sonra dis yapisina ve/veya dissiz veya kismen dissiz hastalarda implant abutmentlerine
yapiskan recine siman ile baglanir.

Endikasyonlar

TRINIA'nin dental teknisyenler ve dis hekimleri tarafindan alt yapilar, kopingler, ¢ikarilabilir takma disler
veya simanli veya simansiz restorasyonlar (6rnegin teleskopik restorasyonlar) olabilecek alt yapilar, kalici
ve gecici 6n veya arka kronlar ve kdpriileri icin cerceveler yapmak lizere kullanilmasi amaglanmistir.
Kontrendikasyonlar

TRINIA, bruksizm gibi parafonksiyonel aliskanliklari olan hastalarda kullaniimamalidir.

Uyarilar ve Onlemler

« TRINIA hazir durumda saglanir. Bu materyal higbir sart altinda yiiksek 1siya maruz birakilmamalidir.
RINIA frezelenmemeli veya 150 °C (302 °F) Ustiinda sicakliklarda kullanilmamalidir.

TRINIA'y1 yaglar veya gresle kontamine etmeyin.

Cihazin mekanik toleranslarini asmayin. TRINIA™, >300 MPa egilme mukavemetine ve <2 Jilne
elastisite modulline sahiptir ve 2.0 mm'lik bir okltizal kalinlik gerektirir. Bu parametrelere®iyulmamasi,
TRINIA™ ile elde edilen sonuglari tehlikeye atabilir.

Hastalarin bilesenlerden herhangi birine alerjisi oldugu biliniyorsa, T! drasyonlari
kullanilmamalidir. TRINIA™ disklerinin ve bloklarinin islenmesi, cildi ve gozlefi tahfis edebifecek veya
baska saglk sorunlarina neden olabilecek toz Uretir. Malzeme Guivenligi Veri Sayfasuga bakin (www.
bicon.com adresinde mevcuttur).

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Uretigi
hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili otoritesine bildirilmé @

DIKKAT: ABD Federal kanunlarina gére bu cihaz sadece IISN
hekimi tarafindan veya emriyle satilabilir.
Hazirhk ¢

Frezelenmis bir restorasyonun optimum giicii, repdi v tansiyonu acisindan disin/dislerin uygun
sekilde hazirlanmasi sarttir. TRINIA suda ¢ozinmezue e makinasinin Ureticisinin talimati kullanilarak
hava sogutucusu ile frezelenebilir. Onerilen b @ ali: Nano-elmas

Saglanma Sekli
TRINIA, boyutlari ve {riin kodunu iceren
hazir durumda saglanir. Uriinii &gbalajind

varsa, kullanicinin ve / veya

aboratuvari uzmani veya dis

etiketle koruyucu ambalajinda saglanir. TRINIA™ kullanima
cikarin ve yonga, catlak veya diger kusurlari kontrol edin.
Saklama ve Kullanim

TRINIA, orijinal ambalajin ve oda sicakliginda kullanilmak Gzere tasarlanmistir. Uriin 1si
veya glines 1siginda sakl

Atma

Materyal tehlik w e bolgesel ve yerel otorite gerekliliklerine uygun olarak imha edilebilir.

<

|} .
!I TRI N IA Metalsiz CAD/CAM restorasyonlari icin ¢céziim
Anahtar
Uretici Sadece Regeteyle Satilir
Uretim tarihi Dikkat

Son kullanma tarihi

>

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Avrupa Toplulugunda QT

yetkili temsilci Y Adet
G . .
e Isi ve glines 1sigindan uzak
oT Parti kodu f-L\ ton

Katalog Numarasi Medical Device
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