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SVENSKA INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

Beskrivning

TRINIA® CAD/CAM skivor och block & sammansatta av en mangriktad sammanflatning flera glasfiber och
kéda lager. TRINIA® mals till onskad form av en underkonstruktion med hjélp av en tandvard CAD/
CAM-system. Restaurationerna limmas sedan pa tandstrukturen och/eller pa Implantat distanser med
adhesiv kdda-cement for anvandning pa tand|os eller delvis tandlésa patienter.

Avsedd Anvindning
TRINIA® &r ett CAD/CAM-maskinellt glasfiber- och kddamaterial avsett for tillverkning av kopplingar,
underkonstruktion, avtagbara proteser eller stommar.

Indikationer
TRINIA® &r avsedd for anvandning i behandlingen av edentulism eller partiell edentulism genom
anvandning som kopplingar, underkonstruktion, avtagbara proteser eller stommar.

Kontraindikationer
TRINIA® bor inte anvandas pa patienter med para-funktionella vanor, sdésom bruxism.

Varningar och Forsiktighetsatgéarder

«TRINIA® levereras i ett fardigt tillstand. Detta material bor inte brannas under nagra omsténdigheter.

«TRINIA® bor inte frésas eller anvandas vid temperaturer 6ver 150°C (302°F).

« Kontaminera inte TRINIA® med oljor eller fett.

- Overskrid inte enhetens mekaniska toleranser. TRINIA® har en bj styrka p& >300 MPa och en
bsjningsmodul av elasticitet pa <20 GPa och kraver en ocklusal tjocklek pa 2,0 mm for stanger.
Underldtenhet att iaktta dessa parametrar kan dventyra resultaten som uppnatts med TRINIA®.

« Om patienter ar kanda for att vara allergiska mot nagot av ingredienserna bor inte TRINIA®
restaureringar anvandas. Bearbetning av TRINIA® skivor och block producerar damm som kan irritera
huden och 6gonen eller orsaka andra hélsoproblem. Se sakerhetsdatabladet (finns pa www.bicon.com).

« Eventuell allvarlig héndelse som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren
och den behériga myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten ar etablerad, om
sa ar lampligt.

Aterstaende Risker och O6nskade Effekter

Aterstaende risker och odnskade effekter inkluderar avvisande av materialet eller en allergisk reaktion pa
materialet, eller brott pa materialet. En sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda kan hittas pa
Eudamed via den europeiska webbplatsen (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller pa https://www.
bicon.com/safety.

Preparation

Korrekt forberedelse av tanden/tdnderna ar avgérande for optimal styrka, farg och retention av en frast
restaurering. TRINIA® &r inte vattenl6slig och kan frasas med luftkylvatska genom att folja tillverkarens
anvisningar for fraismaskinen. Rekommenderat borrmaterial: Nano-diamant

Hur Levereras

TRINIA® levereras i skyddsforpackning med en etikett som innehaller dess dimensioner och produktkod.
TRINIA® levereras i ett fardigt anvandningstillstand. Ta bort produkten fran dess férpackning och
kontrollera om det finns flisor, sprickor eller andra defekter.

Forvaring och anvéandning
TRINIA® ar avsedd att férvaras i sin ursprungliga forpackning och anvéandas vid rumstemperatur. Férvara
inte produkten i varme eller i direkt solljus.

Bortskaffande
Materialet ar ofarligt och kan kasseras i enlighet med regionala och lokala myndigheters krav.

Forsiktighet: USA: s federala lag begransar denna enhet till forséljning av eller pa order av en
licensierad tandlédkare eller tandvérdsprofessionell.
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