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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.

Finalidad prevista
TRINIA® es un producto mecanizable CAD/CAM de fibra de vidrio y resina destinado a la fabricacion de
cofias, subestructuras, protesis dentales removibles o armazones.

Indicaciones
TRINIA® estd indicado para su uso en el tratamiento del edentulismo o edentulismo parcial mediante su
uso como cofias, subestructuras, prétesis dentales removibles o armazones.

Contraindicaciones
TRINIA® no debe usarse en pacientes con habitos 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 mecénicas del dispositivo. TRINIA® tiene una resistencia a la flexion de >300
MPa y un médulo de elasticidad a la flexién de <20 GPa y requiere un espesor oclusal de 2,0 mm para las
barras. El incumplimiento de estos pardmetros puede comprometer los resultados obtenidos con
TRINIA®.

« Si se sabe que los pacientes son alérgicos a alguno de los ingredientes, no se deben utilizar las
restauraciones TRINIA®. El procesamiento de los discos y bloques TRINIA® produce polvo que puede
irritar la piel y los ojos o causar otros problemas de salud. Consulte la hoja de datos de seguridad del
material (disponible en www.bicon.com).

« Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe notificarse al
fabricantey a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el
paciente, si procede.

Riesgos Residuales y Efectos Indeseables

Los riesgos residuales y efectos indeseables incluyen el rechazo del material o una reaccién alérgica al
material, o fractura del material. Puede encontrar un resumen de la seguridad y el rendimiento clinico en
Eudamed a través del sitio web europeo (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o en https://www.bicon.
com/safety.

Preparacion

La preparacién adecuada del diente/dientes es esencial para una resistencia, color y retencién 6ptimas
de una restauracion fresada. TRINIA® no es soluble en agua y se puede fresar con refrigerante de aire
siguiendo las instrucciones del fabricante de la fresadora. Material de fresa recomendado: Nano-
diamante

Presentacion

TRINIA® se suministra en un embalaje protector con una etiqueta en la que se indican sus dimensiones y
el codigo del producto. TRINIA® se proporciona listo para usar. Saque el producto de su embalaje y
compruebe si hay astillas, grietas u otros defectos.

Conservacion y Uso

TRINIA® estd disefado para conservarse en su embalaje original y para utilizarse a temperatura ambiente.
No conserve el producto expuesto a fuentes de calor nia la luz solar.

Eliminacion

El material no es peligroso y puede eliminarse de acuerdo con los requisitos de las autoridades
regionales y locales. Los residuos peligrosos procedentes de dispositivos contaminados u objetos
punzantes deben eliminarse en contenedores adecuados que cumplan con los requisitos técnicos
especificos.

& PRECAUCION: La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a un dentista o
profesional dental con licencia o por orden de este.
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