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The solution for metal-free CAD/CAM restorations
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A solução para restaurações CAD/CAM sem metal

Consultar as instruções
de utilização

Conformidade Europeia

Fabricante

Sujeito a receita médica

Data de fabric

Precaução

Utilizar até /
data de validade

Não utilizar se a embalagem
estiver danifi cada

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

LOT Código de lote 

UDI Identifi cador exclusivo
do dispositivo

Manter afastado da luz solar

REF Número de catálogo

MD Dispositivo medico MR Segurança em RM

Legenda

pt  PORTUGUÊS  INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

Aspectos gerais

Os discos e blocos TRINIA® CAD/CAM são constituídos por um entrelaçado multi-direccional de fi bra de 
vidro e resina em várias camadas. O TRINIA® é fresado na forma desejada de uma substrutura utilizando 
um sistema dentário CAD/CAM. As restaurações são então unidas ao dente e/ou abutments do implante 
com cimento resinoso adesivo para uso em pacientes edêntulos ou parcialmente edêntulos.

Finalidade de uso

TRINIA® é um produto de fi bra de vidro e resina calcinável em CAD/CAM destinado à fabricação de 
copings, subestruturas, próteses removíveis ou barras dentárias.

Indicações

TRINIA® é indicada para uso no tratamento de edentulismo total ou parcial através do uso de copings, 
subestruturas, próteses removíveis ou barras dentárias.

Contra-indicações

O TRINIA® não deve ser utilizado em doentes com hábitos parafuncionais, por exemplo, bruxismo.

Advertências e Precauções

• O TRINIA® é fornecido pronto a utilizar. Este material não deve ser exposto ao fogo em circunstância 
alguma.

• O TRINIA® não deve ser fresado ou utilizado a temperaturas superiores a 150 °C (302 °F).
• Não contaminar o TRINIA® com óleos ou massas lubrifi cantes
• Não exceda as tolerâncias mecânicas do dispositivo. TRINIA® tem uma força de fl exão >300 MPa e um 

módulo de elasticidade de fl exão <20 GPa e requer uma espessura occlusal de 2.0mm para barras. Falha 
ao observar estes parâmetros pode comprometer os resultados obtidos com TRINIA®.

• Se os pacientes são alérgicos a qualquer dos ingredientes, restaurações com TRINIA® não devem ser 
utilizadas. O processamento dos discos e blocos da TRINIA® produzem uma poeira que pode ser irritante 
para a pele e olhos ou causar outros problemas de saúde. Consulte a Ficha de Dados de Segurança 
(disponível no www.bicon.com).

• Qualquer incidente sério que tenha ocorrido em relação ao dispositivo deve ser informado ao fabricante 
e a autoridade competente do Estado Membro no qual o usuário e/ou paciente está estabelecido, se 
aplicável.

Riscos Residuais e Efeitos Indesejáveis

Riscos residuais e efeitos indesejáveis ao material incluem rejeição, reação alérgica ou fratura do material. 
Um sumário de segurança e resultado clínico pode ser encontrado no Eudamed através do site Europeu 
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou no https://www.bicon.com/safety.

Preparação

É fundamental uma preparação adequada do(s) dente(s) para a óptima resistência, cor e fi xação de uma 
restauração fresada. O TRINIA® não é solúvel na água e pode ser fresado com um ar de refrigeração 
seguindo as instruções do fabricante da máquina de fresar.
Material recomendado para a broca: Nanodiamante

Apresentação

O TRINIA® é fornecido numa embalagem de protecção com um rótulo que indica as dimensões e o 
código do produto. TRINIA® é provida pronta para uso. Remova o produto do seu invólucro e verifi que a 
presença de qualquer rachaduras, lascas ou outros defeitos.

Conservação e Utilização

O TRINIA® foi desenvolvido para ser conservado na embalagem original e utilizado à temperatura 
ambiente. Não conservar o produto em local quente ou sob a luz solar directa.

Eliminação

O material não é perigoso e pode ser descartado de acordo com os requerimentos das autoridades 
regionais e locais. Os resíduos perigosos de dispositivos contaminados ou de objetos perfurantes devem 
ser eliminados em recipientes adequados que cumpram os requisitos técnicos específi cos.

PRECAUÇÃO: As leis federais dos EUA restringem este dispositivo à venda por ou mediante pedido 
de um dentista licenciado ou profi ssional da odontologia.

Pessoa Responsável
no Reino Unido

UK RP
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