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La solution pour les restaurations CAD/CAM sans métal

fr  FRANÇAIS  MODE D’EMPLOI

Généralités

Les disques et blocs CAD/CAM TRINIA® sont constitués d’un entrelacs multidirectionnel de fi bres de verre 
et de résine en plusieurs couches. TRINIA® est usiné pour lui donner la forme souhaitée d’une 
infrastructure à l’aide d’un système de CAD/CAM dentaire. Les restaurations sont ensuite liées à la 
structure dentaire et / ou aux piliers implantaires avec un ciment de résine adhésif pour une utilisation 
chez des patients édentés ou partiellement édentés.

Objectif visé

TRINIA® est un produit en fi bre de verre et résine usinable CAD/CAM destiné à être utilisé pour la 
fabrication de coiff es, de sous-structures, de prothèses dentaires amovibles ou d’armatures.

Indications

TRINIA® est indiqué pour le traitement de l’édentation ou de l’édentation partielle par l’utilisation de 
coiff es, de sous-structures, de prothèses dentaires amovibles ou d’armatures.

Contre-indications

TRINIA® ne doit pas être utilisé chez les patients avec des parafonctions comme le bruxisme.

Avertissements et précautions

• TRINIA® est fourni prêt à l’emploi. Ce matériau ne doit être en aucune circonstance être mis en contact 
avec une fl amme.

• TRINIA® ne doit pas être usiné ou utilisé à des températures supérieures à 150 °C (302 °F).
• Ne pas contaminer TRINIA® avec des huiles ou de la graisse.
• Ne dépassez pas les tolérances mécaniques de l’appareil. TRINIA® a une résistance à la fl exion >300 MPa 

et un module d’élasticité à la fl exion <20 GPa et nécessite une épaisseur occlusale de 2,0 mm pour les 
barres. Ne pas respecter ces paramètres peut compromettre les résultats obtenus avec TRINIA®.

• Si les patients sont allergiques à l’un des ingrédients, les restaurations TRINIA® ne doivent pas être 
utilisées. Le traitement des disques et blocs TRINIA® produit de la poussière qui peut irriter la peau et les 
yeux ou causer d’autres problèmes de santé. Reportez-vous à la fi che de données de sécurité 
(disponible sur www.bicon.com).

• Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit être signalé au fabricant et à l’autorité 
compétente de l’État membre dans lequel l’utilisateur et / ou le patient est établi, le cas échéant.

Risques résiduels et eff ets indésirables

Les risques résiduels et les eff ets indésirables comprennent le rejet du matériau ou une réaction 
allergique au matériau, ou encore la fracture du matériau. Un résumé de la sécurité et des performances 
cliniques est disponible sur Eudamed via le site Web européen (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou 
sur https://www. bicon.com/safety.

Préparation

Une préparation adéquate de la ou des dent(s) est essentielle pour obtenir une résistance, une couleur et 
une rétention optimales d’une restauration usinée. TRINIA® n’est pas soluble dans l’eau et peut être usiné 
avec refroidissement à l’air en suivant les instructions du fabricant de la machine d’usinage. Matériau 
recommandé de la fraise : nano-diamant

Conditionnement

TRINIA® est fourni dans un emballage de protection avec une étiquette indiquant ses dimensions et son 
code produit. TRINIA® est fourni prêt à l’emploi. Retirez le produit de son emballage et vérifi ez s’il y a des 
éclats, des fi ssures ou d’autres défauts.

Stockage et utilisation

TRINIA® est conçu pour être stocké dans son emballage d’origine et utilisé à température ambiante. Ne 
pas stocker le produit à la chaleur ni au soleil.

Mise au rebut

Le matériau n’est pas dangereux et peut être éliminé conformément aux exigences des autorités 
régionales et locales. Les déchets dangereux provenant de dispositifs ou d’objets tranchants contaminés 
doivent être éliminés dans des conteneurs appropriés qui répondent aux exigences techniques 
spécifi ques.

MISE EN GARDE: La loi fédérale américaine limite la vente de cet appareil par ou sur ordre d’un 
dentiste ou professionnel dentaire agréé.

Consulter le mode
d’emploi

Conformité européenne

Fabricant

Sur ordonnance 
uniquement

Date de fabrication

Mise en garde

À utiliser jusqu’au

Ne pas utiliser si l’emballage
est endommagé

Représentant agréé dans la
Communauté européenne

LOT Code de lot

UDI Identifi ant unique
de l’appareil

Conserver à l’abri de
la lumière du soleil

REF Numéro de catalogue

MD Dispositif medical MR Compatible IRM

Legende

Personne Responsable
au Royaume-Uni
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