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A megoldás fémmentes CAD/CAM restaurációkhoz

Olvassa el a használati 
útmutatót

Európai megfelelőség

Gyártó
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Gyártási dátum

Figyelem

Lejárati dátum

Ne használja, ha a 
csomagolás sérült

Meghatalmazott képviselő az 
Európai Közösségben
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MD Orvostechnikai eszköz MR MR χρηματοκιβώτιο

Legenda

hu  MAGYAR  HASZNÁLATI UTASÍTÁS

Leírás

A TRINIA® CAD/CAM korongok és blokkok üvegszál és gyanta többirányú átlapolásából állnak, több 
rétegben. A fogászati CAD/CAM rendszer segítségével marás TRINIA® a kívánt alépítmény alakjára. A 
restaurációkat ezután ragasztó gyantacementtel rögzítik a fogszerkezethez és/vagy az implantátum 
felépítmények a fogatlantól szenvedő vagy részlegesen fogatlantól szenvedő páciensek számára.

Cél

A TRINIA® egy CAD/CAM géppel megmunkálható üvegszálas és gyantatermék, melyet megküzdések, 
szerkezetek, kivehető protézisek vagy keretek gyártására szántak.

Jelzések

A TRINIA® felhasználásra javasolt fogatlantól szenvedő vagy részlegesen fogatlantól szenvedő páciensek 
kezelésére megküzdések, szerkezetek, kivehető protézisek vagy keretek formájában.

Ellenjavallatok

A TRINIA® nem alkalmazható olyan pácienseknél, akiknek parafunkcionális szokások vannak, például 
bruxizmus.

Figyelmeztetések és Óvintézkedések

• A TRINIA® kész állapotban szállítják. Ezt az anyagot semmilyen körülmények között ne tüzeljék.
• A TRINIA® nem szabad őrölni vagy használni 150 ° C (302 ° F) feletti hőmérsékleten.
• Ne szennyezzék be a TRINIA®-t olajokkal vagy zsírokkal.
• Ne lépje túl a készülék mechanikai tűréseit. A TRINIA® flexiós szilárdsága >300 MPa, és a flexiós 

rugalmassági modulusa <20 GPa, és 2,0 mm-es okklúziós vastagságot igényel a rudakhoz. Ezeknek a 
paramétereknek a figyelmen kívül hagyása veszélyeztetheti a TRINIA® elért eredményeket.

• Ha a páciensek ismeretlenek az összetevők közül bármelyikre allergiák, a TRINIA® restaurációkat nem 
szabad használni. A TRINIA® korongok és blokkok feldolgozása por képződését okozhatja, amely 
irritálhatja a bőrt és a szemet, vagy más egészségügyi problémákat okozhat. Lásd az anyagbiztonsági 
adatlapot (amely a www.bicon.com).

• Minden olyan komoly eseményt, ami a készülékkel kapcsolatban bekövetkezett, be kell jelenteni a 
gyártónak, és a felhasználó és/vagy páciens székhelye szerint illetékes hatóságnak, ha alkalmazható.

Maradék Kockázatok és Nemkívánatos Hatások

A maradék kockázatok és nemkívánatos hatások közé tartozik az anyag elutasítása vagy allergiás reakció 
az anyagra, vagy az anyag törése. A biztonság és klinikai teljesítmény összefoglalását megtalálhatja az 
Eudamed, az európai weboldalon (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vagy a https://www.bicon.com/
safety oldalon.

Előkészítés

A fog/fogak megfelelő előkészítése elengedhetetlen a megmunkált restauráció optimális szilárdságának, 
színének és megtartás érdekében. A TRINIA® nem oldódik vízben, és levegőhűtéssel megmunkálható a 
megmunkáló gép gyártója által megadott utasítások szerint. Ajánlott fúróanyag: Nano-gyémánt

Hogyan Kézbesítve

A TRINIA® védőcsomagolásban kerül forgalomba, amelynek címkéje tartalmazza a méreteit és a 
termékkódot. A TRINIA® használatra kész állapotban kerül forgalomba. Távolítsa el a terméket a 
csomagolásából, és ellenőrizze mert chipeket, repedések vagy egyéb hibák.

Tárolás és Felhasználás

A TRINIA-t® úgy tervezték, hogy eredeti csomagolásában tárolható és szobahőmérsékleten használható 
legyen. Ne tárolja a terméket hőben vagy napfényben.

Ártalmatlanítás

Az anyag nem veszélyes, és a regionális és helyi hatóságok előírásainak megfelelően lehet elhelyezni.

FIGYELEM: Az USA szövetségi törvény korlátozza ezt a készüléket az engedéllyel rendelkező 
fogorvos vagy fogászati szakember rendelésére történő értékesítésre.

Egyesült Királyság felelős 
személy
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