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La soluzione per restauri CAD/CAM privi di metallo

Consultare le istruzioni
per l’uso

Conformità europea

Produttore

Solo dietro prescrizione
medica

Data di produzione

Precauzione

Usare entro il

Non usare se la confezione
è danneggiata

Rappresentante autorizzato
per la Comunità europea

LOT Codice di lotto

UDI Identifi catore univoco
del dispositivo

Tenere al riparo dalla
luce solare

REF Numero di catalogo

MD Dispositivo medico MR Compatibile con
risonanza magnetica

Legenda

it  ITALIANO  ISTRUZIONI PER L’USO

Informazioni generali

I blocchi e i dischi CAD/CAM TRINIA® sono composti da un intreccio multi-direzionale stratifi cato in fi bra 
di vetro e resina. I blocchi e i dischi TRINIA® vengono fresati nella forma desiderata per la sottostruttura 
utilizzando un sistema dentale CAD/CAM. Le protesi vengono quindi cementate su monconi naturali e/o 
su abutments, con un cemento resinoso adesivo per l’uso su pazienti totalmente o parzialmente edentuli.

Scopo previsto

TRINIA® è un materiale composto da fi bra di vetro e resina lavorabile mediante CAD/CAM per la 
produzione di cappette, sottostrutture, dentiere amovibili o altre strutture dentali.

Indicazioni

TRINIA® è indicato nel trattamento delle edentulie totali e parziali mediante l’uso come cappette, 
sottostrutture, protesi rimovibili o altre strutture dentali.

Controindicazioni

I blocchi e i dischi TRINIA® non devono essere usati in presenza di abitudini parafunzionali come il 
bruxismo.

Avvertenze e precauzioni

• I blocchi e i dischi TRINIA® sono forniti pronti per l’uso. Questo materiale non deve essere surriscaldato 
in nessuna circostanza.

• I blocchi e i dischi TRINIA® non devono essere fresati o usati a temperature superiori a 150 °C (302 °F).
• Non contaminare i blocchi e i dischi TRINIA® con oli o grasso.
• Non superare le tolleranze meccaniche del materiale. TRINIA® off re una resistenza alla fl essione 

superiore a 300 MPa ed un modulo elastico inferiore a 20 GPa, e richiede uno spessore occlusale di 
2.0mm per le barre. La mancata osservanza di questi parametri potrebbe compromettere i risultati 
ottenuti con TRINIA®.

• In caso i pazienti fossero allergici ad uno qualsiasi dei componenti, TRINIA® non deve essere utilizzato. 
La lavorazione dei dischi e dei blocchetti in TRINIA® produce polveri che potrebbero irritare pelle ed 
occhi o causare altre conseguenze per la salute. Fare riferimento alle schede di sicurezza dei materiali 
(disponibili su www.bicon.com).

• Qualsiasi incidente signifi cativo che accada in relazione all’uso del materiale, deve essere segnalato al 
produttore ed all’autorita’ competente nella nazione dove sono situati l’utilizzatore e/o il paziente, se 
possibile.

Rischi Residui ed Eff etti Indesiderati

I rischi residui e gli eff etti indesiderati includono il rigetto del materiale o una reazione allergica al 
materiale o la frattura del materiale. Un sommario riguardante la sicurezza e le prestazioni cliniche può 
essere consultato su Eudamed attraverso il sito europeo (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) oppure su 
https://www.bicon.com/safety.

Preparazione

La corretta preparazione della dentatura è fondamentale per l’ottimizzazione dell’adesione, del colore e 
del mantenimento dei restauri fresati. I blocchi e i dischi TRINIA® non sono solubili in acqua e possono 
essere fresati con un refrigerante ad aria secondo le istruzioni fornite dal produttore della fresatrice. 
Materiale di fi nitura consigliato: nano-diamanti / frese nano-diamantate

Dotazione

I blocchi e i dischi TRINIA® sono forniti in una confezione protettiva dotata di un’etichetta recante le 
dimensioni e il codice del prodotto. TRINIA® viene fornito pronto all’uso. Rimuovere il materiale dal suo 
imballaggio e verifi care l’assenza di scheggiature, fratture, o altri difetti.

Conservazione e uso

I blocchi e i dischi TRINIA® sono progettati per essere conservati nella confezione originale e usati a 
temperatura ambiente. Non conservare il prodotto in presenza di calore o luce solare.

Smaltimento

Il materiale non e’ pericoloso e puo’ essere smaltito in accordo con le disposizioni delle autorita’ locali. I 
rifi uti pericolosi di dispositivi contaminati o gli oggetti taglienti devono essere smaltiti in contenitori 
adeguati che soddisfi no requisiti tecnici specifi ci.

ATTENZIONE: La legge federale USA limita la vendita di questo materiale esclusivamente su 
indicazione o da parte dell’odontoiatra o di professionisti del settore dentale.

Persona Responsabile
nel Regno Unito

UK RP
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