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Metalsiz CAD/CAM restorasyonları için çözüm

Kullanım Talimatlarına
bakınız

Avrupa Uyumu

Üretici

Sadece Reçeteyle Satılır

Üretim tarihi

Dikkat

Son Kullanma Tarihi

Ambalaj hasarlıysa
kullanmayın

Avrupa Birliği’nde yetkili 
temsilci

LOT Parti kodu

UDI Benzersiz cihaz
tanımlayıcısı

Isı ve güneş ışığından
uzak tutun

REF Katalog Numarası

MD Tıbbi cihaz MR MR Güvenli

Anahtar

tr  TÜRKÇE  KULLANMA TALİMATI

Genel 
TRINIA® CAD/CAM diskleri ve blokları birkaç tabaka halinde çok yönlü iç içe girmiş fiberglas ve reçineden 
oluşur. TRINIA bir dental CAD/CAM sistemi kullanılarak bir alt yapının istenen şekline frezelenir. 
Restorasyondan sonra diş yapısına ve/veya dişsiz veya kısmen dişsiz hastalarda implant abutmentlerine 
yapışkan reçine siman ile bağlanır.

Kullanım amacı 
TRINIA®, cad/cam cihazında işlenebilen fiberglas ve reçine içerikli bir üründür. Kullanım amacı koping, 
çıkarılabilir protezler, altyapılar veya iskelet formudur.

Endikasyonlar 
TRINIA® dişsizlik veya kısmi dişsizlik vakalarında koping, alt yapı, çıkarılabilir protez veya iskelet olarak 
kullanılabilir.

Kontrendikasyonlar 
TRINIA, bruksizm gibi parafonksiyonel alışkanlıkları olan hastalarda kullanılmamalıdır.

Uyarılar ve Önlemler
• TRINIA hazır durumda sağlanır. Bu materyal hiçbir şart altında yüksek ısıya maruz bırakılmamalıdır.
• TRINIA frezelenmemeli veya 150 °C (302 °F) üstünda sıcaklıklarda kullanılmamalıdır.
• TRINIA’yı yağlar veya gresle kontamine etmeyin.
• Cihazın mekanik toleranslarını aşmayın. TRINIA®, >300 MPa eğilme mukavemetine ve <20 GPa eğilme 

elastisite modülüne sahiptir ve 2.0 mm’lik bir oklüzal kalınlık gerektirir. Bu parametrelere uyulmaması, 
TRINIA® ile elde edilen sonuçları tehlikeye atabilir.

• Hastaların bileşenlerden herhangi birine alerjisi olduğu biliniyorsa, TRINIA® restorasyonları 
kullanılmamalıdır. TRINIA® disklerinin ve bloklarının işlenmesi, cildi ve gözleri tahriş edebilecek veya 
başka sağlık sorunlarına neden olabilecek toz üretir. Malzeme Güvenliği Veri Sayfasına bakın (www.
bicon.com adresinde mevcuttur).

• Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, üreticiye ve varsa, kullanıcının ve / veya 
hastanın yerleşik olduğu Üye Devletin yetkili otoritesine bildirilmelidir.

Rezidüel Riskler ve İstenmeyen Etkiler 
Risk ve istenmeyen yan etkiler arasında malzemenin vücut tarafından reddedilmesi, allerjik reaksiyon 
veya malzemenin kırılması yer alabilir. Güvenlik ve klinik performansın bir özeti, Eudamed aracılığıyla 
bulunabilir Avrupa web sitesinde (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) veya https://www.bicon.com/
safety adresinde.

Hazırlık 
Frezelenmiş bir restorasyonun optimum gücü, rengi ve retansiyonu açısından dişin/dişlerin uygun şekilde 
hazırlanması şarttır. TRINIA suda çözünmez ve freze makinasının üreticisinin talimatı kullanılarak hava 
soğutucusu ile frezelenebilir. Önerilen bur materyali: Nano-elmas

Sağlanma Şekli 
TRINIA, boyutları ve ürün kodunu içeren bir etiketle koruyucu ambalajında sağlanır. TRINIA® kullanıma 
hazır durumda sağlanır. Ürünü ambalajından çıkarın ve yonga, çatlak veya diğer kusurları kontrol edin.

Saklama ve Kullanım 
TRINIA, orijinal ambalajında saklanmak ve oda sıcaklığında kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Ürünü ısı 
veya güneş ışığında saklamayın.

Atık Yönetimi 
Materyal tehlikeli değildir ve bölgesel ve yerel otorite gerekliliklerine uygun olarak imha edilebilir. 
Kontamine cihazlar ve kesici maddelerden tehlikeli atıklar belirli teknik gereklilikleri karşılayan uygun 
kaplara atılmalıdır.

DİKKAT: ABD Federal kanunlarına göre bu cihaz sadece lisanslı bir diş laboratuvarı uzmanı veya diş 
hekimi tarafından veya emriyle satılabilir.
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