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PORTUGUES INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Aspectos gerais

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

Finalidade de uso
TRINIA® é um produto de fibra de vidro e resina calcindvel em CAD/CAM destinado a fabricacéo de
copings, subestruturas, préteses removiveis ou barras dentarias.

Indicagdes
TRINIA® é indicada para uso no tratamento de edentulismo total ou parcial através do uso de copings,
subestruturas, proteses removiveis ou barras dentarias.

Contra-indicagoes
OTRINIA® ndo deve ser utilizado em doentes com habitos parafuncionais, por exemplo, bruxismo.

Adverténcias e Precaucdes

« O TRINIA® é fornecido pronto a utilizar. Este material ndo deve ser exposto ao fogo em circunstancia
alguma.

+ O TRINIA® ndo deve ser fresado ou utilizado a temperaturas superiores a 150 °C (302 °F).

+ Nao contaminar o TRINIA® com 6leos ou massas lubrificantes

+ Néo exceda as tolerancias mecanicas do dispositivo. TRINIA® tem uma forca de flexdo >300 MPa e um
mddulo de elasticidade de flexdo <20 GPa e requer uma espessura occlusal de 2.0mm para barras. Falha
ao observar estes parametros pode comprometer os resultados obtidos com TRINIA®.

« Se os pacientes sdo alérgicos a qualquer dos ingredientes, restauragdes com TRINIA® ndo devem ser
utilizadas. O processamento dos discos e blocos da TRINIA® produzem uma poeira 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 relacao ao dispositivo deve ser informado ao fabricante
e a autoridade competente do Estado Membro no qual o usuario e/ou paciente esta estabelecido, se
aplicavel.

Riscos Residuais e Efeitos Indesejaveis

Riscos residuais e efeitos indesejaveis ao material incluem rejeicdo, reacéo alérgica ou fratura do material.
Um sumadrio de seguranga e resultado clinico pode ser encontrado no Eudamed através do site Europeu
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou no https://www.bicon.com/safety.

Preparagao

E fundamental uma preparacao adequada do(s) dente(s) para a 6ptima resisténcia, cor e fixacado de uma
restauracao fresada. O TRINIA® nao é soltvel na dgua e pode ser fresado com um ar de refrigeragao
seguindo as instrugdes do fabricante da maquina de fresar.

Material recomendado para a broca: Nanodiamante

Apresentacao

O TRINIA® é fornecido numa embalagem de protecgdo com um rétulo que indica as dimensdes e o
cédigo do produto. TRINIA® é provida pronta para uso. Remova o produto do seu invélucro e verifique a
presenca de qualquer rachaduras, lascas ou outros defeitos.

Conservacao e Utilizacao

O TRINIA® foi desenvolvido para ser conservado na embalagem original e utilizado a temperatura
ambiente. Nao conservar o produto em local quente ou sob a luz solar directa.

Eliminagao

O material ndo é perigoso e pode ser descartado de acordo com os requerimentos das autoridades
regionais e locais. Os residuos perigosos de dispositivos contaminados ou de objetos perfurantes devem
ser eliminados em recipientes adequados que cumpram os requisitos técnicos especificos.

PRECAUGAO: As leis federais dos EUA restringem este dispositivo a venda por ou mediante pedido
de um dentista licenciado ou profissional da odontologia..
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Legenda

( € Conformidade Europeia

Consultar as instrugdes
de utilizagao

Utilizar até /

data de validade Sujeito a receita médica

Numero de catdlogo Precaucéo

Nao utilizar se a embalagem

Fabricante estiver danificada

Codigo de lote

Identificador exclusivo

N Manter afastado da luz solar
do dispositivo

Data de fabric

Representante autorizado na

Unido Europeia Dispositivo medico

Seguranga em RM

ERGNEREES
; PAOI

Pessoa Responsavel
no Reino Unido
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