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DANSK BRUGSANVISNING

Generelt

TRINIA® CAD/CAM-diske og blokke bestar af et multi-retning tvaergadende lag af glasfiber og harpiks i
flere lag. TRINIA® fraeses til den @nskede form som en substruktur ved hjeelp af et tandlaege CAD/
CAM-system. Restaureringerne bindes derefter til tandstrukturen og/eller implantatabutments med
kleebende harpikscement til brug hos patienter uden teender eller delvist tandlgse patienter.

Tilsigtet formal
TRINIA® er et CAD/CAM-maskinbearbejdeligt glasfiber- og harpiksprodukt beregnet til fremstilling af
kapper, substrukturer, aftagelige proteser eller rammer.

Indikationer
TRINIA® er indiceret til behandling af edentulisme eller delvist edentulisme gennem brug som kapper,
substrukturer, aftagelige proteser eller rammer.

Kontraindikationer
TRINIA® ber ikke anvendes hos patienter med parafunktionel vaner, sdsom bruksisme.

Advarsler og forholdsregler

«TRINIA® leveres i en klar tilstand. Dette materiale mé under ingen omstaendigheder opvarmes.

«TRINIA® ma ikke fraeses eller bruges ved temperaturer over 150°C (302°F).

« Forurener ikke TRINIA® med olier eller fedt.

« Overskrid ikke de mekaniske tolerancegraenser for enheden. TRINIA® har en bgjningsstyrke pa >300 MPa
og en bgjningselasticitetsmodul pa <20 GPa og kraever en okklusal tykkelse pa 2,0 mm for stenger.
Manglende overholdelse af disse parametre kan kompromittere resultaterne opnaet med TRINIA®,

« Hvis patienter er kendt for at vaere allergiske over for nogen af ingredienserne, bar TRINIA®-
restaureringer ikke anvendes. Forarbejdning af TRINIA®-diske og blokke producerer stav, der kan irritere
huden og gjnene eller fordrsage andre sundhedsproblemer. Se Sikkerhedsdatablad (tilgeengelig pa
www.bicon.com).

« Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med enheden, skal rapporteres til producenten og
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret, hvis det
er relevant.

Residuale risici og Ugnskede effekter

Residuale risici og ugnskede virkninger inkluderer afvisning af materialet eller en allergisk reaktion pa
materialet eller brud pa materialet. En opsummering af sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes pa
Eudamed gennem den europaeiske hjemmeside (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller pé https://
www.bicon.com/safety.

Forberedelse

Korrekt forberedelse af tand/taender er afgerende for optimal styrke, farve og fastholdelse af en fraeset
restaurering. TRINIA® er ikke vandoplgselig og kan fraeses med luftkelemiddel ved at fglge producentens
fraeseanvisninger. Anbefalet bor materiale: Nano-diamant.

Levering

TRINIA® leveres i beskyttende emballage med en etiket indeholdende dimensioner og produktkode.
TRINIA® leveres i en klar til brug tilstand. Fjern produktet fra emballagen og kontroller for skar, revner
eller andre defekter.

Opbevaring og brug
TRINIA® er designet til at blive opbevaret i sin originale emballage og brugt ved stuetemperatur. Opbevar
ikke produktet i varme eller i sollys.

Bortskaffelse
Materialet er ikke farligt og kan bortskaffes i overensstemmelse med regionale og lokale
myndighedskrav.

FORSIGTIG: USA's faderale lov begraenser denne enhed til salg af eller pa ordre fra en licenseret
tandlaege eller tandprofessionel.
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