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Bicon, LLC

501 Arborway
Boston, MA 02130 
USA
tel: 617.524.4443
support@bicon.com

Bicon Europe, Ltd.

Unit 4 Ballycummin Village
Ballycummin, Limerick
Ireland
tel: +353 6130 3494
ireland@bicon.com

UK RP

Bicon Marketing Limited

1 Abacus House Newlands Road 
Corsham, Wiltshire SN13 0BH 
United Kingdom
uk@bicon.com

Bicon Europe, Ltd. 
Limerick, Ireland
ireland@bicon.com 

Subsidiaries*

*For complete address information of Bicon subsidiaries and 

other regional distributors, please visit www.bicon.com 

Bicon Italia, Srl. 
Cisterna di Latina, Italia
italy@bicon.com

The solution for metal-free CAD/CAM restorations
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Australian Sponsor

Emergo Australia 

201 Sussex Street • Darling Park, Tower II, Level 20 
Sydney, NSW 2000 Australia 
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阅读使用说明

符合欧洲要求

制造商

仅凭处方使用

制造日期

注意

此前使用

包装如有破损，切勿使用

欧盟授权代表

LOT 批号

UDI 器械唯一标识符 避免日光照射

REF 目录号

MD 医疗器械 MR MR 安全

符号及说明

zh  简体中文 使用说明书
产品名称：纤维增强树脂基复合材料

简介
TRINIA™ CAD/CAM盘或块由多层玻璃纤维和树脂多向交错层叠而成。TRINIA™利用牙科CAD/CAM系统研磨成符
合需要形状的下部结构。之后，用树脂粘结剂将修复体与牙体结构和/或种植体基台粘接到一起，用于全口缺牙或部
分缺牙的患者口中。

适用范围
该产品用于CAD/CAM切削技术制作口腔修复体，包括冠、桥（最大三单位桥）。

结构及组成
产品主要由玻璃纤维、缩水甘油封端双酚A环氧氯丙烷共聚物、颜料组成。

型号、规格

型号 产品描述
260-612-115 TRINIA 98mm×15mm (I)
260-612-125 TRINIA 98mm×25mm (I)
260-612-215 TRINIA 98mm×15mm (P)
260-612-225 TRINIA 98mm×25mm (P)
260-613-115 TRINIA 55×19×15mm (I)
260-614-115 TRINIA 40×19×15mm (I)
260-615-115 TRINIA 89×71×15mm (I)
260-615-215 TRINIA 89×71×15mm (P)

禁忌症
TRINIA™不得用于有机能异常习惯（例如磨牙症）的患者。

警告与注意事项
• TRINIA™开封即可使用。在任何情况下，均不得用火烧灼本材料。
• 不得在温度超过150°C (302°F)的条件下研磨或使用TRINIA™。
• 切勿让TRINIA™沾染油脂。
• 不要超过材料所允许的机械强度。TRINIA™的挠曲强度>300 MPa，挠曲弹性模量<20 GPa，桥体咬合面厚度至少
为2.0mm。没有考虑这些参数，对于TRINIA™修复体的修复效果会造成负面影响。

• 如果患者对于TRINIA™材料中的任何成分过敏，则不应该使用TRINIA™修复。在处理TRINIA™盘或块的过程中会产
生粉尘，可能会造成皮肤和眼睛刺激或导致其他健康问题。请参考“Material Safety Data Sheet”(材料安全数
据表，可以在www.bicon.com上找到)。

• 如果出现任何与该器械有关的严重事故，应当立即向生产厂家报告，并通知有关管理当局。

剩余风险和不良影响
剩余风险和不良影响包括对材料的排斥或过敏反应，或者材料的断裂。关于产品的安全性和临床表现的总结可以
在欧洲医疗器械数据库中找到（网站https://ec.europa.eu/tools/eudamed），或在https://www.bicon.com/
safety上找到。

准备工作
正确的牙齿预备对研磨修复体的最佳强度、颜色和固位至关重要。TRINIA™不溶于水，可遵循研磨机制造商的说明
在空气冷却液下研磨。推荐牙钻材料：纳米金刚石

供应方式
TRINIA™在保护性包装中提供，外面贴有标签，标签上注明其尺寸和产品代码。TRINIA™产品销售时即处于可用状
态。拆开产品包装时请检查是否有开裂、剥脱或其他瑕疵。

存放与使用
根据设计，TRINIA™要储存在其原始包装内，在室温下使用。切勿将产品存放在高温或阳光下。

弃置
该材料是无害的，可以按照区域性或当地管理部门的要求进行处置。

注意：美国联邦法律限定此器械仅可向注册牙医或牙科专业机构销售。

产品技术要求编号：国械注进20243170397
医疗器械注册证编号：国械注进20243170397
注册人/生产企业名称：Bicon, LLC. 百康有限公司
住所/生产地址：501 Arborway, Boston, Massachusetts, 02130, USA
电话：617.524.4443  传真：617.524.0096

代理人/售后服务单位
名称：百康丹拓(北京)科技有限公司
住所：北京市朝阳区东四环中路60号楼1201室
电话：010-59799188

生产日期：见外包装
使用期限：5年
原产地：美国

说明书编制日期：2024.7.16

英国授权代表UK RP QTY 数量
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