~“TRINIA

Ratkaisu metallittomiin CAD/CAM-palautuksiin

ol

Bicon, LLC Bicon Europe, Ltd.

501 Arborway Unit 4 Ballycummin Village
Boston, MA 02130 Ballycummin, Limerick
USA Ireland

tel: 617.524.4443 tel: +353 6130 3494 t
support@bicon.com ireland@bicon.com Q
Q/

Bicon MarketiNniqd
1 Abacus WNe lands Road

Corsham, Wiltshire SN13 0BH

United Kingdo
uk@bi®gn.com

) Y,
xO
O
O

4
S@Iiaries*
* %)n Europe, Ltd. Bicon Italia, Srl.
\ erick, Ireland Cisterna di Latina, Italia
ireland@bicon.com italy@bicon.com

*For complete address information of Bicon subsidiaries and
other regional distributors, please visit www.bicon.com

Australian Sponsor

Emergo Australia
201 Sussex Street - Darling Park, Tower II, Level 20
Sydney, NSW 2000 Australia

€

2797

2024-04-30 PN 260-403-859v05 R0424



SUOMALAINEN OHJEET KAYTOLLE

Yleiset

TRINIA® CAD/CAM kiekot ja lohkot koostuvat monisuuntaisesti ristikkdin asetelluista lasikuidusta ja
hartsista useissa kerroksissa. TRINIA® jyrsitddn haluttuun alusrakenteen muotoon
hammaslaaketieteelliselld CAD/CAM-jarjestelmalla. Palautteet kiinnitetdan sitten hampaiden
rakenteeseen ja/tai implantti-abutmentteihin kayttaen tahmeaa hartsisementtia kaytettavaksi
hampaattomien tai osittain hampaiden menetyksen potilaat.

Kayttotarkoitus
TRINIA® on CAD/CAM-koneistettava lasikuitu- ja hartsituote, joka on tarkoitettu korkkien, alusrakenteiden,
irrotettavien hammasproteesien tai kehysten valmistukseen.

Indikaatiot
TRINIA® on tarkoitettu kdytettavédksi hampaiden menetyksen tai osittaisen hampaiden menetyksen
hoidossa korkkien, tukirakenteina, irrotettavina proteeseina tai kehyksina.

Kontraindikaatioita
TRINIA®:a ei tule kdyttaa potilailla, joilla on parafunktionaalisia tapoja, kuten narskuttelu.

Varoitukset ja Varotoimet

« TRINIA® toimitetaan kdyttévalmiina. Tatd materiaalia ei saa koskaan polttaa.

«TRINIA®:a ei saa koneistaa eika kayttaa lampétiloissa yli 150 °C (302 °F).

- Al4 saastuta TRINIA®:a 6ljyilla tai rasvalla.

- Al3 ylits laitteen mekaanisia toleransseja. TRINIA® lla on taivutuslujuus >300 MPa ja taivutusjaykky:
GPa seka edellyttaa purupinnan paksuutta 2,0 mm tankoille. Ndiden parametrien nouda
jattdminen voi vaarantaa TRINIA®:n saavutetut tulokset.

« Jos potilaat ovat tiedossa olevan allergisia jollekin aineosalle, TRINIA®-restauraatiot @i
TRINIA®-kiekkojen ja lohkojen kasittely tuottaa polys, joka voi drsyttaa ihoa ja silmia tai
terveysongelmia. Katso materiaaliturvallisuustiedote (saatavilla osoitteessa www.bicon. .

« Kaikki vakavat tapaukset, jotka ovat tapahtuneet laitteen suhteen, on rapo&a vﬂalmistajalleja sen

kayttdjan ja/tai potilaan toimivaltaiselle viranomaiselle, jos sovellettavissa.

Jaannosriskeja ja ei-toivottuja vaikutuksia
Jaannosriskeihin ja ei-toivottuihin vaikutuksiin kuuluu materiaalin hylkimin@ tai allerginen reaktio, tai
materiaalin murtuminen. Turvallisuus- ja kliinisen suorituskyvyndﬁeenveto 16ytyy Eudamed kautta

Euroopan verkkosivustolta (https://ec.europa.eu/tools/eudam i osoitteesta https://www.bicon.com/
safety.

Valmistelu
Hampaiden asianmukainen valmistelu on valttaméato aalisen lujuuden, vérin ja retentio
saavuttamiseksi koneistetulle palautteelle. TRINIA9®Z iliukoinen ja se voidaan koneistaa ilmaa

jaahdyttaen valmistuskoneen valmistajan oh& isesti. Suositeltava porausaine: nano-timantti
Miten Toimitettu

TRINIA® toimitetaan suojapakkauksg 'o@etiketti,jossa on tuotteen mitat ja tuotekoodi. TRINIA®
toimitetaan kayttévalmiina. Poista pakkdUksesta ja tarkista sirut, halkeamat tai muut viat.

Varastointi ja kdytto
TRINIA® on suunniteltu sdil
Ala sdilytd tuotetta kuuma

si alkuperdispakkauksessaan ja kaytettavaksi huoneenlampétilassa.

tt‘a\?
i auringonvalossa.

Havittdminen
Materiaali ei ole vaar. j@ sitd voidaan havittaa alueellisten ja paikallisten viranomaisten vaatimusten
mukaisesti.
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valtojen liittovaltion laki rajoittaa tdmén laitteen myyntia vain lisensoidulle
ille tai hammaslaaketieteen ammattilaiselle.
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