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Algemeen

TRINIA® CAD/CAM-schijfjes en -blokjes bestaan uit verscheidene lagen multidirectioneel
dooreengevlochten fiberglas en hars. TRINIA® wordt in de gewenste substructuurvorm gefreesd met
gebruik van een tandheelkundig CAD/CAM-systeem. De restauraties worden gehecht aan de
tandstructuur en/ of aan implantaat abutments met adhesief kunstharscement voor gebruik bij
tandeloze of gedeeltelijk endentate patiénten.

Beoogd doel
TRINIA® is een CAD/CAM bewerkbaar product van glasvezel en hars dat bedoeld is voor de vervaardiging
van copings, substructuren, uitneembare prothesen of frames.

Indicaties
TRINIA® is geindiceerd voor gebruik bij de behandeling van edentulisme of partieel edentulisme door
gebruik als copings, suprastructuren, uitneembare gebitsprothesen of frames.

Contra-indicaties
TRINIA® mag niet worden gebruikt bij patiénten met parafunctionele gewoonten, zoals bruxisme.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

+ TRINIA® wordt geleverd in gebruiksklare toestand. Dit materiaal mag onder geen enkel beding wogle
gebakken.

+ TRINIA® mag niet worden gefreesd of gebruikt bij een temperatuur boven 150 °C (302 °F).

+ TRINIA® niet verontreinigen met olién of vet.

« Overschrijd de mechanische toleranties niet. TRINIA® heeft een buigsterkte van >300 en
elasticiteitsmodulus van <20 GPa en vereist een occlusale dikte van 2,0 mm voor baars . Ret
niet naleven van deze parameters kan de resultaten van TRINIA® in gevaar breng

« Als bekend is dat patiénten allergisch zijn voor een van de ingrediénten, mogen
niet worden gebruikt. De verwerking van TRINIA® -schijven en -blokken produceert st
ogen kan irriteren of andere gezondheidsproblemen kan veroorzaken. Raadpleeg het
veiligheidsinformatieblad (beschikbaar op www.bicon.com).

- Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het'mat@riaal, rﬁet worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de locatie/ staat/ land waaria de gebruiker en/ of patiént

-restauraties
de huid en

is gevestigd, indien van toepassing. \
Restrisico’s en Ongewenste Effecten
Restrisico’s en ongewenste effecten zijn onder andere afstoi et materiaal of een allergische

reactie op het materiaal, of breuk van het materiaal. Een sa \4 g van de veiligheid en klinische
prestaties is te vinden op Eudamed via de Europese w, e (hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed) of op
https://www.bicon.com/safety.

Preparatie

Passende preparatie van het element of de efgme i entieel voor optimale sterkte, kleur en
retentie van een gefreesde restaurati 1A jet in water oplosbaar en kan worden gefreesd met
koellucht volgens de instructies van d van de frees. Aanbevolen boormateriaal: Nanodiamant

Wijze van levering
TRINIA® wordt geleverd in een D
productcode op het etiket. TR
controleer het op spaand;

mende verpakking met vermelding van de afmetingen en de
ordt gebruiksklaar geleverd. Haal het product uit de verpakking en
en of andere defecten.

Bewaring en gebruik
TRINIA® moet m zij
gebruikt. Bewa

elijke verpakking worden bewaard en bij kampertemperatuur worden
ct niet in hitte of zonlicht.

Afvoer
Het materiadhig et gevaarlijk en kan worden afgevoerd in overeenstemming met de voorschriften van
de regij n [okale autoriteiten. Gevaarlijk afval van gecontamineerde hulpmiddelen en scherpe

W n/dient te worden weggegooid in de daarvoor bestemde containers die voldoen aan
fie chnische vereisten.

LET OP: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit materiaal alleen worden verkocht
door of in opdracht van een bevoegde tandarts of tandheelkundige professional.
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Legenda
c € CE-keurmerk Uiterste gebruiksdatum Alleen op recept
verkrijgbaar
Raadpleeq de Catalogusnummer Letop

Gebruiksaanwijzing

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd
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Fabrikant Batchcode

Weg te houden van

Fabricagedatum zonlicht

Unieke apparaat-ID

N

Gemachtigde in de

Europese Gemeenschap Medisch hulpmiddel
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