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Rozwiązanie dla prac protetycznych w technice 
CAD/CAM nie zawierających metali

pl  POLSKA  INSTRUKCJA UŻYCIA

Informacje ogólne

Dyski i bloki TRINIA® CAD/CAM są wykonane z żywicy i włókien szklanych przeplatanych 
wielokierunkowo w kilku płaszczyznach. Materiał TRINIA® jest frezowany do pożądanego kształtu 
konstrukcji nośnej przy użyciu systemu CAD/CAM. Odbudowy z Trinii mocowane są do tkanek zęba i / 
lub do łączników implantu za pomocą cementu adhezyjnego na bazie żywicy u pacjentów z częściowym 
brakami lub bezzębiem.

Przeznaczenie

TRINIA® to obrabialny w technologii CAD/CAM produkt z włókna szklanego i żywicy, przeznaczony do 
stosowania do podbudów koron, suprastruktur, protez ruchomych oraz mostów.

Wskazania

TRINIA® jest wskazana do stosowania w leczeniu bezzębia lub baraków częcieowych poprzez 
zastosowanie do podbudów koron, suprastruktur, protez ruchomych oraz mostów.

Przeciwwskazania

Produktu TRINIA® nie należy stosować u pacjentów z parafunkcjami takimi jak bruksizm.

Ostrzeżenia i środki ostrożności

• Produkt TRINIA® jest dostarczany w stanie gotowym do użycia. Tego materiału nie wolno spalać w 
żadnych okolicznościach.

• Nie wolno frezować ani używać produktu TRINIA® w temperaturach przekraczających 150 °C (302 °F).
• Nie zanieczyszczać materiału TRINIA® olejami i smarami.
• Nie przekraczać mechanicznych parametrów produktu. TRINIA® ma wytrzymałość na zginanie >300 MPa 

i elastyczny moduł ugięcia <20GPa dlatego wymaga grubości okluzyjnej 2,0 mm dla belek. 
Nieprzestrzeganie tych parametrów może zagrozić wynikom osiągniętym dzięki zastosowaniu TRINIA®.

• Jeśli wiadomo, że pacjent jest uczulony na którykolwiek ze składników, nie należy stosować TRINIA®. 
Obróbka dysków i bloków TRINIA® powoduje powstawanie pyłu, który może podrażniać skórę i oczy lub 
powodować inne problemy zdrowotne. Należy zapoznać się z kartą charakterystyki bezpieczeństwa 
produktu (jest ona dostępna na www.bicon.com).

• Każdy poważny incydent, który wystąpił w związku z produktem, należy zgłosić producentowi i, w 
stosownych przypadkach, właściwemu organowi Państwa, w którym użytkownik i / lub pacjent ma 
siedzibę.

Inne ryzyka i działania niepożądane

Ryzyko resztkowe i działania niepożądane obejmują odrzucenie materiału, reakcję alergiczną na materiał 
lub jego pęknięcie. Podsumowanie danych w zakresie bezpieczeństwa i zastosowania klinicznego można 
znaleźć w Eudamed na europejskiej witrynie (http://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub na https://www.
bicon.com/safety.

Przygotowanie

Odpowiednie przygotowanie zęba(ów) ma podstawowe znaczenie dla optymalnej wytrzymałości, koloru 
i mocowania frezowanego uzupełnienia. Materiał TRINIA® nie jest rozpuszczalny w wodzie i może być 
frezowany z chłodzeniem powietrzem zgodnie z instrukcjami producenta frezarki dentystycznej. 
Zalecany materiał wierteł: nanodiament

Opakowanie

Materiał TRINIA® jest dostarczany w opakowaniu ochronnym z etykietą zawierającą informację o 
wymiarach i kodzie produktu. TRINIA® jest dostarczana w stanie gotowym do obróbki. Należy wyjąć 
produkt z opakowania i sprawdzić, czy nie ma wyszczerbień, pęknięć lub innych uszkodzeń.

Przechowywanie i stosowanie

Materiał TRINIA® powinien być przechowywany w oryginalnym opakowaniu i stosowany w temperaturze 
pokojowej. Nie przechowywać produktu w wysokich temperaturach lub w nasłonecznionym miejscu.

Usuwanie

Produkt nie jest niebezpieczny i można go utylizować zgodnie z wymogami władz regionalnych i 
lokalnych. Niebezpieczne odpady oraz ostre narzędzia powinny być usuwane do odpowiednich 
pojemników, które spełniają określone wymagania techniczne.

PRZESTROGA: Prawo federalne USA zezwala na sprzedaż tego produktu wyłącznie przez 
licencjonowanego dentystę lub lekarza dentystę lub na jego zlecenie.

Sprawdzić w instrukcji
obsługi

Zgodność Europejska

Producent

Wyłącznie z przepisu 
lekarza

Data produkcji 

Przestroga

Termin ważności

Nie stosować, jeśli opakowanie

jest uszkodzone

Autoryzowany przedstawiciel

na terenie Wspólnoty Europejskiej

LOT Kod serii

UDI Unikalny identyfi kator
urządzenia

Chronić przed wysoką temperaturą

i promieniowaniem słonecznym

REF Numer katalogowy

MD Urządzenie medyczne MR Bezpieczny w
środowisku MR

Legenda

Osoba Odpowiedzialna
w Wielkiej Brytanii
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