BISCO
TheraCal PT"

Dual-Cured Resin-Modified Calcium
Silicate Pulpotomy Treatment

C € 0459

Dual-
Cured

Instructions for Use

BISCO

s BISCO, Inc.
1100 W. Irving Park Road
Schaumburg, IL 60193
U.S.A.
1-800-247-3368
1-847-534-6000
www.bisco.com

BISICO France
208, allée de la Coudoulette
13680 Langon de Provence
France

IN-201R7 33-4-90-42-92-92

Rev. 5/22

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed Dentist.

en TheraCal PT*

Dual-Cured Resin-Modified Calcium
Silicate Pulpotomy Treatment

GENERAL INFORMATION
TheraCal PT is a biocompatible, dual-cured, resin-modified calcium silicate

de TheraCal PT®

Doppelt ausgehirtete, harzmodifizierte Kalzium-
silikat-Pulpotomiebehandlung

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
TheraCal PT ist ein biologisch vertragliches, doppelt ausgehartetes,

that is used to treat exposed dentin. TheraCal PT's precise placement
allows its use in deep cavity preparations. The dual-cured set permits
immediate placement of the restorative material. Its proprietary formulation
allows for a command set with a light curing unit while maintaining ease of
placement due to thixotropic properties.

Intended user: Licensed dentist.

Primary Indication for Use:
1. Pulpotomy

Secondary Indications for Use:

2. Pulp exposures (direct pulp capping)

3. Protective liner (indirect pulp capping) and base for use under a variety
of substrates

Warnings:

+ TheraCal PT contains polymerizable methacrylate monomers.
Avoid prolonged or repeated exposure with skin, oral soft tissues,
and eyes. Irritation and possible corneal damage may result.
Skin rash, oral mucosa firritation, or other allergic reactions (allergic
contact dermatitis) may result in susceptible individuals. Do not take
internally.

TheraCal PT is not recommended for use with patients who have a
history of severe allergic reaction to methacrylate resins.

Cautions:
Cross-contamination:
+ Product may contain items that are designed for one time use.
Dispose of used or contaminated tips. Do not clean, disinfect or reuse.
+ Use of commonly available hygienic protective covering to avoid
any contamination of syringes during treatment is

har tes K ikat, das zur von

Zahnbein eingesetzt wird. Die prazise Platzierung von TheraCal PT
ermdglicht seinen Einsatz bei tiefen Kariesvorbereitungen. Die doppelt
ausgehartete Zusammensetzung ermdglicht die sofortige Platzierung der
Fiillung. Seine patentrechtlich geschiitzte Formulierung ermglicht eine
Ausfiihrung mit einem Lichthartungsgerét, wobei die einfache Platzierung
aufgrund der thixotropen Eigenschaften erhalten bleibt.

Benutzer: Zahnarzt.

Primére Indikation zur Anwendung:
1. Pulpotomie

2ur

2. Exposition der Zahnpulpa (direkte Pulpakappen)

3. Schutzfolie (indirekte Pulpakappen) und Basis fiir den Einsatz unter
einer Vielzahl von Substraten

Warnhinweise:

+ TheraCal PT enthdlt polymerisierbare Methacrylat-Monomere.
Vermeiden Sie Iéngere oder wiederholte Exposition mit der Haut, mit
Weichgewebe im Mund und den Augen. Reizungen und mdgliche
Hornhautschaden kénnen die Folge sein. Hautausschlag, Reizung der
Mundschleimhaut oder sonstige allergische Reaktionen (allergische
Kontaktdermatitis) konnen bei empfindlichen Personen auftreten.
Nicht einnehmen.

+ TheraCal PT wird fiir die Anwendung bei Patienten nicht empfohlen,
die eine \ von schweren R auf
Methacrylat-Harz haben.

Vorsicht:

Kreuzk

If syringe becomes contaminated, discard. Do not clean or disinfect.

Precautions:

+ The success of pulp capping procedures may be influenced by
preparation contamination. Use of a rubber dam or adequate isolation
is recommended.

Patient history of pain influences appropriateness of usage.
Pulpal hemorrhage must be controlled prior to the application
of TheraCal PT. If hemorrhage cannot be controlled, i ion

Das Produkt kann Teile enthalten, die fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt sind. Entsorgung verwendeter oder kontaminierter Spitzen.
Nicht reinigen, desinfizieren oder erneut verwenden.

Es wird eine {ibliche h: isch

zu verwenden, um jegliche Kontamination der Spritzen wéhrend
der Behandlung zu vermeiden. Wenn die Spritze kontaminiert wird,
entsorgen Sie sie. Nicht reinigen oder desinfizieren.

should be given for the initiation of endodontic therapy over direct pulp
capping procedures.
+ Protective eyewear should be worn by the patient and dental staff.
TheraCal PT is a dual-cured material. Proceed immediately once
material has been dispensed.
To prevent polymerization or clogging, the dual-syringe mixing
tip should be left in place until the next application. If used intraorally,
wipe mixing tip with disinfectant prior to storage.
When chlorhexidine and sodium hypochlorite are used together
staining can occur. If used together there should be a saline rinse
between
Procedures that de-vitalize the pulp (for example, formocresol) may
prevent secondary bridge formation.
See individual component labels for specific expiration dates.
Safety data sheet available on request.
Safety data sheet available at www.bisco.com.
Instructions for Use available upon request.
Instructions for Use available at www.bisco.com.

Technical Information

Working Time: Minimum 45 seconds at 35°C

Setting Time: Maximum 5 minutes at 35°C

Working time and setting time may vary based on storage itions (i.e.

Der Erfolg der Verfahren der Pulpakappen kann durch Kontamination bei
der Vorbereitung beeinflusst werden. Die Verwendung eines Kofferdams
oder einer geeigneten Isolation wird empfohlen.

Der Schmerzverlauf des Patienten beeinflusst die Angemessenheit
der Anwendung.

Die pulpale Blutung muss vor der Anwendung von TheraCal PT
kontrolliert werden. Wenn die Blutung nicht kontrolliert werden kann,
sollte die Einleitung einer endodontischen Therapie Uber eine direkte
Pulpatiberkappung eingeleitet werden.

Der Patient und das zahnarztiiche Personal soliten Augenschutz tragen.
TheraCal PT ist ein doppelt ausgehértetes Material. Fahren Sie sofort
fort, sobald das Material verteilt wurde.
« Um Pol isation oder u , solte die
Doppelspritzen-Anmisch- spitze bis zur néchsten Anwendung an ihrem
Platz belassen werden. Bei intraoraler Verwendung wischen Sie die
Anmischspitze vor der Lagerung mit einem Desinfektionsmittel ab.
Wenn Chlorhexidin und Natrium-Hypochlorit zusammen verwendet
werden, kann es zu Verfarbung kommen. Wenn sie zusammen verwendet
werden, sollte i eine Salzsplilung werden.
Verfahren, die die Pulpa schwachen (zum Beispiel Formocresol)
kénnen sekundare Briickenbildung verhindern.

Siehe  Efiketten der Einzelkomponenten fiir  spezifische
N -

t

temperature, humidity, etc.).
INSTRUCTIONS FOR USE

TheraCal PT Mixing Procedures

1) Remove the syringe cap from the dual-syringe or mixing tip.

2) Dispense a small amount of material onto a mixing pad to eliminate any
voids in each chamber of the dual-syringe.

3) Attach a mixing tip to the dual-syringe by lining up the key and keyway.

Then turn the locking mechanism clockwise.

4) Pressing the plunger will mix and dispense the TheraCal PT.
(See Technical Information section for working and setting time
information.)

Pulpotomy

1) Under rubber dam isolation, remove the infected dentin with a round bur
and/or a hand excavator.

2) Gain access to the pulp chamber and remove the infected coronal pulp
using sterile burs or instruments.

3) If there is bleeding in the pulp, first achieve hemostasis by placing
a sterile cotton pellet dampened with sterile saline (or preferred
alternative solution).

4) Adapt a matrix around the tooth if a proximal wall is missing.

5) Place TheraCal PT directly in the pulp chamber, and ensure good
adaptation to the cavity walls and margins.

6) Light cure TheraCal PT for 10 seconds.

7)Place desired adhesive, base, andlor restoration following
manufacturer's directions for restoring tooth.

Pulp Exposures (Direct Pulp Capping)

1) Under rubber dam isolation, complete cavity preparation.

2) First achieve hemostasis by placing a sterile cotton pellet dampened
with sterile saline (or preferred alternative solution) gently onto the
exposure site.

3) Gently blot preparation with sterile cotton pellet. Leave visibly moist.

4) Apply TheraCal PT directly to the exposed pulp. Cover all the
exposed areas and extend TheraCal PT at least 1mm onto sound dentin
surrounding the exposure.

5) Light cure TheraCal PT for 10 seconds.

6)Place desired adhesive, base, andlor restoration following
manufacturer’s directions. Continue restoring tooth.

Protective Liner and Base for use under a variety of substrates

1) Under rubber dam isolation, perform conventional cavity preparation.
Remove all infected carious tooth structure. Leave preparation
visibly moist.

2) Apply the TheraCal PT directly to the cavity floor. Manipulate into a
smooth surface covering all deep dentin areas.

3) Light cure TheraCal PT for 10 seconds.

HYGIENE: Use of commonly available hygienic protective covering to
avoid any contamination of the TheraCal PT syringes during treatment is
recommended.

DISPOSAL: Refer to community provisions relating to waste. In their
absence, refer to national or regional provisions relating to waste.

STORAGE: Store in a dry place at room temperature (20°C/68°F -
25°C[T7°F). TheraCal PT syringe should remain in the pouch until ready to
use. Once pouch is opened, use TheraCal PT within 90 days

WARRANTY: BISCO, Inc. recognizes its responsibility to replace
products if proven to be defective. BISCO, Inc. does not accept liability
for any damages or loss, either direct or consequential, stemming from
the use of or inability to use the products as described. Before using, it
is the responsibility of the user to determine the suitability of the product
for its intended use. The user assumes all risk and liability in connection
therewith.

Notice: Report any serious incident to BISCO and the competent
authority of the EU member state in which the user and/or patient
is established.

Summary of Safety and Clinical Performance can be found at
https://ec.europa.eultools/eudamed or available upon request.

To reorder accessories:
X-81270P — Auto-Mix Needle Tips (30)

* TheraCal PT is a registered trademark of BISCO, Inc.

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf Anfrage verfiigbar.

Das Sicherheitsdatenblatt ist unter www.bisco.com verfiigbar.
Gebrauchsanweisung auf Anfrage verfiigbar.

+ Gebrauchsanweisung unter www.bisco.com verfiigbar.

Technische Information

45 bei 35 °C
Abbindezeit: Maximal 5 Minuten bei 35 °C
Bearbeitungszeit und Abbindezeit konnen je nach Raumbedingungen
variieren (d. h. Temperatur, Feuchtigkeit usw.).

GEBRAUCHSANWEISUNG

TheraCal PT Mischverfahren

1) Entfemen Sie die Spritzenkappe von der Doppelspritze oder
Anmischspitze.

2) Geben Sie eine kleine Menge des Materials auf einen Anmischblock, um
Blasen in den beiden Kammern der Doppelspritze zu vermeiden.

3) igen Sie eine an der D indem Sie
den Keil und die Keilnut aneinander ausrichten. Drehen Sie dann den
Verschlussmechanismus im Uhrzeigersinn.

4) Durch Driicken des Kolbens wird das TheraCal PT gemischt und dosiert.
(Siehe auch Abschnitt ,Technische Information® fiir Informationen zu
Bearbeitungs- und Abbindezeiten.)

Pulpotomie

1) Unter Kofferdamisolierung das infizierte Zahnbein mit einem runden
Bohrer und/oder mit einem Handexkavator entfernen.

2) Verschaffen Sie sich Zugang zur Pulpakammer und entfernen Sie die
infizierte koronale Pulpa mit sterilen Bohrern oder Instrumenten.

3) Bei Blutungen in der Pulpa erreichen Sie zuerst eine Blutstillung, indem
ein mit steriler Kochsalzlésung (oder einer bevorzugten alternativen
Lésung) befeuchtetes Baumwollpellet eingelegt wird.

4) Passen Sie um den Zahn eine Matrix ein, wenn eine proximale Wand fehlt.
5) Platzieren Sie TheraCal PT direkt in der Pulpakammer und stellen Sie
eine gute Anpassung an den Karieswanden und den Réndern sicher.

6) Harten Sie TheraCal PT fiir 10 Sekunden mit Licht aus.

7) Gewiinschten Kleber, Basis und/oder Sanierungsmaterial geméR
Herstelleranweisung zur Wiederherstellung des Zahns anbringen.

derZ (direkte F
1) Vorbereitung der Kavitdt unter Verwendung eines K

fr TheraCal PT®

Matériau dual-cure a base de silicate de calcium modifié
a la résine pour traitement de pulpotomie

INFORMATIONS GENERALES
TheraCal PT est un matériau biocompatible et bipolymérisant (dual-cure) &
base de silicate de calcium modifié a la résine, congu pour le traitement des
expositions dentinaires. Grace a sa mise en place précise, TheraCal PT
peut étre utilisé dans les préparations de cavités profondes. La prise dual-

es TheraCal PT*

Silicato de calcio modificado con resina de curado dual para el
tratamiento de pulpotomias

INFORMACION GENERAL
TheraCal PT es un silicato de calcio biocompatible, modificado con resina,
de curado dual que se utiliza para tratar la dentina expuesta. La colocacion
precisa de TheraCal PT permite su uso en preparaciones de cavidad

it TheraCal PT®

Trattamento di pulpotomia in
silicato di calcio rinforzato con resina a polimerizzazione duale

INFORMAZIONI GENERALI
TheraCal PT & un silicato di calcio rinforzato con resina a polimerizzazione
duale biocompatibile, che viene utilizzato per trattare la dentina esposta.
Il posizi preciso di TheraCal PT ne permette Iutilizzo in

profundas. El fraguado dual permite la colocacion inmediata del material

cure permet une mise en place immédiate du matériau de Sa
formulation exclusive permet de réaliser une polymérisation sur commande
a l'aide d'une lampe a photopolymériser, tout en assurant une grande
facilité de mise en place grace a ses propriétés thixotropiques.

Utilisateur prévu : Chirurgien-Dentiste diplomé.

Indication principale :
1. Pulpotomie

Indications secondaires :

2. Expositions pulpaires (coiffage pulpaire direct)

3. En tant que fond protecteur (liner) (coiffage pulpaire indirect) et base
sous de nombreux substrats

Avertissements :

+ TheraCal PT contient des monoméres méthacrylates
polymérisables. Eviter tout contact prolongé ou répété avec la peau, les
tissus mous buccaux et les yeux. Cela peut produire une irritation
et, potentiellement, une Iésion cornéenne. Un érythéme cutané,
une irritation de la muqueuse buccale ou d'autres réactions
allergiques (dermite allergique de contact) peuvent survenir chez les
personnes sensibilisées. Ne pas ingérer.

TheraCal PT n'est pas recommandé chez les patients ayant
des antécédents de réaction allergique grave aux résines a base de
méthacrylate.

Mises en garde :
Contamination croisée :

* Produit susceptible de contenir des accessoires exclusivement
destinés @ un usage unique. Jeter les embouts utilisés ou
contaminés. Ne pas nettoyer, désinfecter ou réutiliser.

+ L'utilisation de pochettes de protection hygiéniques couramment
disponibles pour éviter toute contamination des seringues au cours
du traitement, est recommandée. Jeter la seringue en cas de
contamination. Ne pas la nettoyer ou la désinfecter.

Précautions :
+ Le succeés des procédures de coiffage pulpaire peut étre affecté
par la des pré Il est é d'utiliser

une digue en caoutchouc ou toute autre isolation adéquate.

Les antécédents douloureux peuvent influer sur lindication du
traitement.

Toute hémorragie pulpaire doit étre controlée avant I'application

de ion. Su formulacion permite un fraguado inicial con
una lampara de fotopolimerizacién, al tiempo que mantiene su facilidad de
colocacion debido a sus propiedades tixotropicas.

Usuario previsto: Odontélogo titulado.

Indicacion de uso principal:
1. Pulpotomia

Indicaciones de uso secundarias:

2. Exposiciones de la pulpa (recubrimiento pulpar directo)

3. Liner protector (recubrimiento pulpar indirecto) y base para su uso bajo
una variedad de sustratos

Advertencias:

+ TheraCal PT contiene mondmeros polimerizables de metacrilato.
Evite la exposicion prolongada o repetida en la piel, los tejidos
blandos orales y los ojos. Puede provocar irritacion y posibles
dafios en la cornea. Se pueden presentar erupciones cutaneas,
irritacion de la mucosa oral u otras reacciones alérgicas (dermatitis
alérgica por contacto) en personas susceptibles. No se debe
ingerir.

No se recomienda el uso de TheraCal PT en pacientes con
antecedentes de reacciones alérgicas graves a las resinas de
metacrilato.

Avisos:
Contaminacion cruzada:
+ El producto puede contener elementos que estén disefiados para
usarse una sola vez. Deseche las puntas usadas o contaminadas.
No lave, ni desinfecte ni reutilice.
+ Se recomienda ufilizar una cubierta protectora higiénica
comunmente disponible para evitar la inacion de las jeringas

preparazioni di cavita profonde. Il set a polimerizzazione duale permette il
posizionamento immediato del materiale da restauro. La sua formulazione
brevettata consente un set di comandi con un’unita di fotopolimerizzazione
mantenendo la facilita di posizionamento grazie alle proprieta tissotropiche.

Utilizzatore previsto: Dentista abilitato.

Indicazione per I'uso primaria:
1. Pulpotomia

Indicazione per I'uso secondaria:
2. Esposizioni della polpa
3. Rivestil protettivo
per I'uso sotto una varieta di substrati

diretto della polpa)
) indiretto della polpa) e base

Avvertenze:

+ TheraCal PT contiene monomeri di metacrilato polimerizzabili.
Evitare I'esposizione prolungata o ripetuta con la pelle, i tessuti molli
orali e gli occhi. Possono verificarsi iritazioni e possibili danni alla
comea. In persone sensibili, possono insorgere eruzioni cutanee,
irritazione della mucosa orale o altre reazioni allergiche (dermatite
allergica da contatto). Non assumere internamente.

+ TheraCal PT non & raccomandato per 'uso con pazienti con
anamnesi di reazioni allergiche gravi alle resine metacrilate.

Raccomandazioni:

Contaminazione crociata

Il prodotto puo contenere elementi monouso. Le punte usate o
contaminate vanno gettate. Non pulirle, disinfettarle o riutilizzarle.

Si consiglia di utilizzare un rivestimento protettivo igienico
comunemente disponibile per evitare I'eventuale contaminazione
delle siringhe durante il trattamento. Se la siringa si contamina,
gettarla. Non pulirla o disinfettarla.

durante el tratamiento. Si la jeringa se contamina, desé No la
lave ni desinfecte.

Precauciones:

+ La contaminacion de la preparacion puede afectar al éxito de
los procedimientos de recubrimiento pulpar. Se recomienda el uso de
un dique de goma o un aislamiento adecuado.

El historial de dolor del paciente condiciona la idoneidad de su uso.
Antes de aplicar TheraCal PT, se debe controlar la hemorragia
pulpar. Si no se puede controlar la hemorragia, se debe

considerar realizar un tratamiento endodéntico en lugar de los

de TheraCal PT. Siil est imp de controler Ihé
envisager de débuter un traitement endodontique plutét que des
procédures de coiffage pulpaire direct.

Le patient et le personnel dentaire doivent porter des lunettes
de protection.

TheraCal PT est un matériau bipolymérisant. Photopolymériser
immédiatement aprés I'application du matériau.

p de imi pulpar directo.

El paciente y el personal odontoldgico deben llevar gafas protectoras.
TheraCal PT es un material de curado dual. Proceda inmediatamente
una vez que se haya dispensado el material.

Para evitar la polimerizacion o la ion, la punta

de la jeringa dual debe dejarse en su lugar hasta la proxima
aplicacion. Si se usa intraoralmente, limpie la punta mezcladora con

Afin de prévenir tout risque de polymérisation ou

I'embout mélangeur de la double-seringue doit étre laissé en place
jusqu'a lapplication suivante. En cas d'utilisation intra-orale, il doit étre
nettoyé a I'aide d'un désinfectant avant stockage.

Lors de [utilisation combinée d’hypochlorite de sodium et de
chlorhexidine, une coloration peut se produire. S'ils sont utilisés
conjointement, un ringage a I'eau doit s'effectuer entre les deux
étapes.

Les procédures qui dévitalisent la pulpe (par exemple I'emploi du
formocrésol) peuvent empécher la formation d'un pont dentinaire.
Voir les étiquettes individuelles pour les dates de péremption
spécifiques.

Fiche de données de sécurité disponible sur demande

Fiche de données de sécurité disponible sur www.bisco.com.

Mode d'emploi disponible sur demande.

Mode d’emploi disponible sur www.bisco.com.

Informations techniques

Temps de travail : Minimum 45 secondes & 35°C

Temps de polymérisation : Maximum 5 minutes a 35°C

Les temps de travail et de polymérisation peuvent varier selon les
conditions de stockage (température, humidité, etc.).

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Procédures de mélange du TheraCal PT

1) Enlever le capuchon ou 'embout mélangeur de la double-seringue.

2) Exprimer une petite quantité de produit sur un bloc de mélange afin
d'éliminer les bulles d'air dans chaque compartiment de la double-
seringue.

3)Fixer un embout mélangeur sur la double-seringue en alignant
I'ergot sur la rainure. Puis, tourner le mécanisme de fermeture marron
dans le sens des aiguilles d'une montre

4) Une pression sur le piston mélange et distribue le TheraCal PT.
(Consulter la section « Informations techniques » pour les informations
relatives aux temps de travail et de polymérisation.)

Pulpotomie

1) Aprés isolation a I'aide d'une digue en caoutchouc, éliminer la dentine
infectée 4 l'aide d'une fraise boule et/ou d'un excavateur.

2) Accéder a la chambre pulpaire et éliminer la pulpe coronaire infectée &
I'aide de fraises ou d'instruments stériles.

3)En cas de saignement au niveau de la pulpe, commencer par
obtenir 'hémostase a l'aide d'une boulette de coton stérile humidifiée
avec du sérum physiologique stérile (ou toute autre solution alternative
préférée).

4) Adapter une matrice autour de la dent au niveau des parois manquantes.

5) Placer TheraCal PT directement dans la chambre pulpaire, et s'assurer
de sa parfaite adaptation aux parois cavitaires et aux limites.

6) Photopolymériser TheraCal PT pendant 10 secondes.

7) Mettre en place 'adhésif, la base et/ou le matériau de restauration

haités selon les du fabricant pour restaurer

durchfiihren.

2) Zunéchst wird die Blutstillung erreicht, wenn Sie ein mit steriler
Kochsalzlosung (oder einer bevorzugten alternativen ~ Losung)
befeuchtetes Baumwollpellet vorsichtig auf die Expositionsstelle
gelegt wird.

3) Vorbereitung vorsichtig mit einem sterilen Baumwollpellet abtupfen.
Sichtbare Feuchtigkeit zuriicklassen.

4) Bringen Sie TheraCal PT direkt auf der freiliegenden Pulpa an. Alle
freiliegenden Bereiche abdecken und das TerhaCal PT mindestens 1
mm auf das umliegende gesunde Zahnbein auftragen.

5) Harten Sie TheraCal PT fiir 10 Sekunden mit Licht aus.

6) Gewiinschten Kleber, Basis undioder Restaurationsmaterial gemaR
t isungen i ion des Zahns fortsetzen.

Schutzfolie und Basis zur Verwendung unter einer Vielzahl

von Substraten

1)Unter  Kofferdamisolierung  konventionelle  Kariesvorbereitung
durchfiihren.  Alle infizierten kariésen Zahnstrukturen entfernen.
Vorbereitung sichtbar feucht lassen.

2)Bringen Sie TheraCal PT direkt auf den Kariesboden auf. Zu
einer  glatten  Oberflaiche ~ modellieren und alle tiefen
Zahnbeinbereiche abdecken.

3) Harten Sie TheraCal PT fiir 10 Sekunden mit Licht aus.

la dent.

Expositions pulpaires (coiffage pulpaire direct)

1) Placer la digue en caoutchouc et terminer la préparation cavitaire.

2) Obtenir d'abord I'hémostase en plagant délicatement une boulette
de coton stérile humidifiée avec du sérum physiologique stérile (ou
toute autre solution alternative préférée) sur le site de I'exposition.

3) Eponger délicatement la préparation a l'aide d'une boulette de coton
stérile. Laisser visiblement humide.

4) Appliquer TheraCal PT directement sur la pulpe exposée. Couvrir
toutes les zones exposées et faire dépasser TheraCal PT d'au
moins 1 mm sur la dentine non-atteinte bordant 'exposition.

5) Photopolymériser TheraCal PT pendant 10 secondes.

6) Mettre en place I'adhésif, la base et/ou le matériau de restauration
souhaités selon les recommandations du fabricant. Poursuivre la
restauration de la dent.

Fond protecteur (liner) et base sous de nombreux substrats

1) Aprés isolation a l'aide d'une digue en caoutchouc, réaliser une
préparation conventionnelle de cavité. Eliminer toutes les structures
dentaires cariées infectées. Laisser la préparation visiblement humide.

2) Appliquer TheraCal PT directement sur le plancher cavitaire.
Manipuler en une surface lisse recouvrant toutes les régions profondes
de dentine.

HYGIENE: Es wird empfohlen, eine
Schutzhiille zu , um jegliche K
Spritzen wahrend der Behandlung zu vermeiden.

hygienisch
ion der TheraCal PT

ENTSORGUNG: Die lokalen i zur
beachten. Liegen diese nicht vor, die nationalen bzw. regionalen
Bestimmungen zur Abfallentsorgung beachten.

LAGERUNG: Bei Raumtemperatur (20 °C-25 °C) an einem trockenen Ort
lagem. TheraCal PT Spritze solite bis zum Einsatz im Beutel verbleiben.
Sobald der Beutel gedffnet ist, verwenden Sie TheraCal PT innerhalb von
90 Tagen.

GARANTIE: BISCO, Inc. erkennt seine Verpflichtung zum Ersatz von
fehlerhaften Produkten an. BISCO Inc. iibernimmt keine Haftung fiir
direkte und Folgeschaden oder -verluste, die aus der beschriebenen
Verwendung oder Verwendungsunfahigkeit der Produkte entstehen.
Vor der Verwendung obliegt es der Verantwortung des Verwenders,
die Angemessenheit des Produkts fiir die gewlinschte Verwendung zu
bestimmen. Der Verwender {ibernimmt alle damit verbundenen Risiken
und Haftung.

Hinweis: Melden Sie jeden schweren Vorfall an BISCO und die
zusténdige Behérde des EU-Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/
oder Patient niedergelassen ist.

Die Zusammenfassung der Sicherheits- und der klinischen Leistung
kann unter https://ec.europa.eultools/eudamed abgerufen werden
oder ist auf Anfrage erhaltlich.

Um Zubehdr nachzubestellen:
X-81270P — Auto-Mix Nadelspitzen (30)

* TheraCal PT ist eine eingetragene Handelsmarke von BISCO, Inc.

3) Photop TheraCal PT pendant 10 secondes.

HYGIENE: L'utiisation de pochettes de protection —hygiéniques
couramment disponibles pour éviter toute contamination des seringues au
cours du traitement, est recommandée.

CONSIDERATIONS RELATIVES A L’ELIMINATION : Se référer aux
dispositions relatives a I'é des déchets. En
I'absence de telles dispositions, se référer aux dispositions nationales ou
régionales relatives a 'élimination des déchets.

CONSERVATION : Conserver dans un endroit sec a température
ambiante (20°C/68°F - 25°C/77°F). La seringue de TheraCal PT doit rester
dans son emballage jusqu'a son utilisation. Une fois I'emballage ouvert,
TheraCal PT doit étre utilisé sous 90 jours.

GARANTIE : BISCO, Inc. s'engage & remplacer tout produit avéré
défectueux. BISCO, Inc. ne peut étre tenu responsable des dommages
ou pertes, directes ou indirectes, consécutives a une utilisation non-
conforme ou & une mise en ceuvre incorrecte des produits. Avant toute
utilisation, l'utilisateur est tenu de vérifier que le produit est compatible
avec l'usage qu'il veut en faire. L'utilisateur assume tous les risques et les
conséquences qui peuvent en découler.

NOTE : Signaler tout incident grave & BISCO et aux autorités
compétentes du pays membre de I'UE dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient est établi.

Le résumé de la sécurité et de la performance clinique peut étre
consulté a l'adresse https://ec.europa.eultoolsieudamed ou envoyé
sur demande.

Commande d’accessoires :
X-81270P - Pointes d'aiguille Auto-Mix (30)

* TheraCal PT est une marque déposée de BISCO, Inc.

te antes de guardarla.

Cuando se usan conjuntamente la clorhexidina y el hipoclorito
de sodio, se pueden producir manchas. Si se usan juntos, debe
realizarse un enjuague salino entre ambos.

Los procedimientos que desvitalizan la pulpa (por ejemplo,
formocresol) pueden impedir la formacion de un puente secundario.
Consulte las etiquetas de cada componente para comprobar las
fechas de caducidad.

Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.

La ficha de seguridad esta disponible en www.bisco.com.

Las instrucciones de uso estan disponibles previa solicitud.

+ Las instrucciones de uso estan disponibles en www.bisco.com.

Informacién técnica

Tiempo de trabajo: Minimo 45 segundos a 35 °C

Tiempo de fraguado: Méximo 5 minutos a 35 °C

Eltiempo de trabajo y el tiempo de fraguado pueden variar en funcion de las
condiciones de almacenamiento (temperatura, humedad, efc.).

INSTRUCCIONES DE USO

Procedimientos de mezcla de TheraCal PT

1) Retire el capuchon de la jeringa dual o la punta mezcladora.

2) Dispense una pequefia cantidad de material en un bloque de
mezcla para eliminar cualquier vacio existente en las camaras de la
jeringa dual.

3) Coloque una punta mezcladora a la jeringa dual alineando la
llave con la ranura. A continuacion gire el mecanismo de cierre en el
sentido de las agujas del reloj.

4) Al presionar el émbolo se mezclard y dispensard TheraCal PT.
(Ver la seccién Informacion técnica para mas informacion sobre los
tiempos de trabajo y de fraguado).

Pulpotomia

1) Con un dique de goma como aislamiento, retire la dentina infectada con
una fresa redonda y/o un excavador manual.

2) Obtenga acceso a la cdmara pulpar y refire la pulpa coronal infectada
utilizando fresas o instrumentos estériles.

3)Si hay hemorragia en la pulpa, primero se debe lograr la
hemostasia mediante la colocacion de una torunda de algodén estéril
humedecida con una solucion salina estéril (o la solucion alternativa
elegida).

4) Adapte una matriz alrededor del diente si falta una pared proximal.

5) Coloque TheraCal PT directamente en la cdmara pulpar y asegure una
buena adaptacion a las paredes y margenes de la cavidad.

6) Fotopolimerice TheraCal PT durante 10 segundos.

7) Coloque el adhesivo, la base y/o la restauracion deseada siguiendo las
instrucciones del fabricante para la restauracion dental.

de la pulpa pulpar directo)
1)Con un dique de goma como aislamiento, realice la preparacion
completa de la cavidad.
2) Primero se debe lograr la hemostasia mediante la colocacion de

Il successo delle procedure di incappucciamento della polpa puod
essere | dalla inazi della p [ Si
raccomanda ['uso di una diga di gomma o di un adeguato isolamento.
Un'anamnesi di dolore del paziente influisce sull'appropriatezza
dell'uso.

E necessario verificare la presenza di emorragia pulpare prima
dellapplicazione di TheraCal PT. Se non & possibile contenere
l'emorragia, si deve valutare l'opportunita di avviare una terapia
er ica con procedure di i i diretto della polpa.
llLa paziente e il personale odontoiatrico devono indossare gli
occhiali protettivi.

TheraCal PT ¢ un materiale a polimerizzazione duale. Procedere
immediatamente dopo I'erogazione del materiale.

Per evitare la polimerizzazione o le ostruzioni, il puntale di
miscelazione della siringa doppia deve essere lasciato in posizione
fino allapplicazione successiva. Se usato per via intraorale,
pulire il puntale di miscelazione con disinfettante prima di riporlo.

Se clorexidina e ipoclorito di sodio vengono utilizzati insieme, pud
verificarsi la formazione di macchie. Se utilizzati insieme, occorre
effettuare un risciacquo con soluzione salina.

Le procedure che de-vitalizzano la polpa (per esempio, il formocresolo)
possono prevenire la formazione di ponti secondari.

Per la data di scadenza, vedere le etichette dei singoli componenti.
Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta.

Scheda dati di sicurezza disponibile all'indirizzo www.bisco.com.
Istruzioni per 'uso disponibili su richiesta.

+ Istruzioni per I'uso disponibili su www.bisco.com.

Informazioni tecniche

Tempo di lavorazione: Minimo 45 secondi a 35 °C

Tempo di polimerizzazione: massimo 5 minuti a 35 °C

| tempi di lavorazione e polimerizzazione possono variare in base alle
condizioni di conservazione (ad es. temperatura, umidita, ecc.).

ISTRUZIONI PER L'USO

Procedure di miscelazione di TheraCal PT

1) Togliere il tappo della siringa doppia o del puntale miscelatore.

2) Iniettare una piccola quantita di materiale in una vaschetta di
miscelazione per eliminare eventuali bolle daria dalle camere
della siringa doppia.

3) Collegare il puntale miscelatore alla siringa doppia allineando maschio e
femmina. Ruotare quindi in senso orario il meccanismo di blocco.

4) Premendo lo stantuffo, TheraCal PT viene erogato e miscelato.
(vedi la sezione Informazioni tecniche per i dati relativi ai tempi di
lavorazione e di polimerizzazione).

Pulpotomia

1) Isolando con una diga di gomma, rimuovere la dentina infetta con una
fresa circolare e/o un escavatore a mano.

2) Accedere alla camera della polpa e rimuovere la polpa coronale infetta
utilizzando frese o strumenti sterili.

3)In caso di sanguinamento nella polpa, per prima cosa, ottenere
I'emostasi posizionando delicatamente sul sito di esposizione

SV TheraCal PT*

a difierat kalciumsilikat
for behandling av pulpotomi

ALLMAN INFORMATION

TheraCal PT &r et ardat, fi
kalciumsilikat som anvands fér att behandla exponerat dentin. TheraCal
PT:s precisa placering gor att det kan anvéndas i beredningar for djupa
kaviteter. Den dubbelhdrdade satsen fillater omedelbar placering av
lagningsmaterialet. Dess aganderattsligt skyddade formulering gor det
mdjligt att anvanda en styrsats med en ljushardande enhet samtidigt som
den forblir I4ttplacerad tack vare de tixotropa egenskaperna.

Avsedd anvéndare: Legitimerad tandlakare.

Primér indikation for anvéndning:
1. Pulpotomi

for
2. Pulpaexponeringar (direkt dverkappning)
3. Skyddande isolering (indirekt Gverkappning) och bas for anvandning
under olika typer av substrat

Varningar:

+ TheraCal PT innehller pc i metakr
Undvik langvarig eller upprepad exponering av hud, oral mjukvavnad
och dgon. Irritation och mdjlig hornhinneskada kan uppkomma.
Hudutslag, oral slemhinneirritation eller andra allergiska reaktioner
(allergisk kontaktdermatit) kan uppkomma hos mottagliga individer. Ej
avsett for internt bruk.

+ TheraCal PT rekommenderas inte for anvéndning hos patienter som
har en historik av svar allergisk reaktion mot metakrylatharts.

nomerer.

Forsiktighet:
Korskontaminering:

+ Produkten kan innehalla delar som &r avsedda for engangsbruk.
Kassera anvénda eller férorenade spetsar. Rengor, desinficera eller
ateranvand inte.

+ Anvandning av allmant tillgéngliga hygieniska skyddsoverdrag for
att undvika eventuell kontaminering av sprutor under behandling

Om sprutan blir ke i kassera den. Rengor
eller desinficera inte.

Forsiktighetsatgarder:

En pulpadverkappnings framgang kan péverkas av kontaminering
av beredningen. Anvandning av en gummiduk eller adekvat isolering
rekommenderas.

Patientens smarthistorik paverkar vad som &r lampligast att anvénda.
Pulpablédning méste kontrolleras fore applicering av TheraCal PT.
Om blddningen inte kan kontrolleras bor insattande av endodontisk
terapi i stallet for direkt Gverkappning dvervagas.

Skyddsglaségon ska baras av patient och tandvardspersonal.
TheraCal PT ar ett dubbelhardat material. Ga omedelbart vidare med
nésta steg sa snart som materialet har administrerats.

For att forhindra polymerisering eller tilltdppning ska dubbelsprutans
blandningsspets lamnas kvar pa tills nésta applicering. Vid intraoral
anvandning ska blandningsspetsen torkas av med desinfektionsmedel
innan den laggs undan for férvaring.

Nér  klorhexidin och natr

kan flackar Om de anvénds i
med saltlésning goras daremellan.
Procedurer som devitaliserar pulpan (till exempel formokresol) kan
forebygga sekundar bryggbildning.

Se enskilda i for specifika

Sékerhetsdatablad finns att f& pa begéran.

Sékerhetsdatablad finns pa var webbplats www.bisco.com.
Bruksanvisning finns att fa pa begaran.

Bruksanvisning finns att fa pa var webbplats www.bisco.com.

anvands
bor en skéljning

Teknisk information

Verkningstid: Minst 45 sekunder vid 35 °C

Bindningstid: Hogst 5 minuter vid 35 °C

Verkningstid och bindningstid kan variera beroende pa forvaringsférhallanden
(dvs. temperatur, fuktighet etc.).

BRUKSANVISNING

TheraCal PT - Blandningsforfaranden

1) Ta av spruthylsan fran dubbelsprutan eller blandningsspetsen.

2) Administrera en liten méangd material pa en blandningsplatta for att
eliminera eventuella tomrum i vardera kammare pa dubbelsprutan.

3) Fast en blandningsspets pa dubbelsprutan genom att placera styrblock
och styrspar i linje med varandra. Vrid sedan lasmekanismen medurs.
4) Genom att trycka pa kolven blandas och administreras TheraCal PT.
(Se avsnittet Teknisk information for information om verknings- och

bindningstid.)

Pulpotomi

1) Under avldgsna det i
rundad rensare och/eller handexkavator.

2) Skapa atkomst till pulpakammaren och avldgsna den infekterade
kronpulpan med hjélp av sterila rensare eller instrument.

3)Vid blodning i pulpan ska forst hemostas uppnas med hjdlp av
en steril bomullstuss fuktad med steril saltiosning (eller féredragen
alternativ 16sning).

4) Fast en matris runt tanden om en proximal vagg saknas.

5) Placera TheraCal PT direkt i och sakerstall till

dentinet med en

un pelletdicos terile inumidit oluzic I
alternativa preferita).

4) In mancanza di una parete prossimale, adattare una matrice attorno
al dente

5) Posizionare TheraCal PT di Il della polpa e garantire un
buon adattamento alle pareti e ai margini della cavita.

6) Fotopolimerizzare TheraCal PT per 10 secondi.

7) Applicare 'adesivo, labase, e/oil rest: iderati I i
indicazioni del produttore per il restauro del dente.

posizioni della polpa (i diretto della polpa)

1) Isolando con una diga di gomma, completare la preparazione
della cavita.

2) Per prima cosa, ottenere I'emostasi posizionando delicatamente sul
sito di esposizione un pellet di cotone sterile inumidito con soluzione
salina sterile (o soluzione alternativa preferita).

o )

forma delicada de una torunda de algodén estéril humed: con
una solucion salina estéril (o la solucion alternativa elegida) en la zona
expuesta.

3) Seque suavemente la preparacion con una torunda de algodon estéril.
Déjela visiblemente himeda.

4) Aplique TheraCal PT directamente a la pulpa expuesta. Cubra
todas las 4reas expuestas y extienda TheraCal PT al menos 1 mm
sobre la dentina sana que rodea la zona expuesta.

5) Fotopolimerice TheraCal PT durante 10 segundos.

6) Coloque el adhesivo, la base y/o la restauracion deseada siguiendo las
instrucciones del fabricante. Continde restaurando el diente.

Liner protector y base para su uso bajo una variedad de sustratos

1)Con un dique de goma como aislamiento, realice la preparacion
convencional de la cavidad. Elimine toda la estructura dental cariada
infectada. Deje la preparacion visiblemente himeda.

2) Aplique el TheraCal PT directamente sobre el fondo de la cavidad.
Manipulelo formando una superficie lisa que cubra todas las éreas
profundas de la dentina.

3) Fotopolimerice TheraCal PT durante 10 segundos.

HIGIENE: Se recomienda utilizar una cubierta protectora higiénica
comunmente disponible para evitar la contaminacion de las jeringas de
TheraCal PT durante el tratamiento.

ELIMINACION: Consulte las disposiciones comunitarias relacionadas
con los residuos. En su ausencia, consulte las disposiciones nacionales o
regionalesrelacionadas con los residuos.

ALMACENAMIENTO: Conservar en un lugar seco a temperatura ambiente
(20°C/68°F - 25°C/77°F). La jeringa TheraCal PT debe permanecer en la
bolsa hasta que se vaya a utilizar. Una vez que se abre la bolsa, usar
TheraCal PT en un plazo de 90 dias.

GARANTIA: BISCO, Inc. asume la responsabilidad de sustituir los
productos en caso de que estén defectuosos. BISCO, Inc. no se
responsabiliza por las pérdidas ni los dafios, ya sean directos o derivados,
que se deban al uso o a la incapacidad para usar los productos conforme
a lo descrito. Antes de su utilizacion, es responsabilidad del usuario
establecer la idoneidad del producto para el uso previsto. El usuario asume
todos los riesgos y la responsabilidad relacionados con la idoneidad.

Aviso: Notifique cualquier incidente grave a BISCO y a la autoridad
competente del estado miembro de la UE en el que el usuario y/o
paciente esté establecido.

El resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico esta disponible en
https://ec.europa.eultools/eudamed o bajo peticidn.

Para solicitar mas accesorios:
X-81270P - Boquillas de auto-mezcla con puntas de aguja (30)

* TheraCal PT es una marca registrada de BISCO, Inc.

9 la p ione con pellet di cotone sterile.
Lasciare visibilmente umido.

4) Applicare TheraCal PT direttamente alla polpa esposta. Coprire tutte le
aree esposte ed estendere TheraCal PT almeno 1 mm sulla dentina sana
che circonda I'esposizione.

5) Fotopolimerizzare TheraCal PT per 10 secondi.

6) Applicare I'adesivo, la base, e/o il restauro desiderati seguendo le
indicazioni del produttore. Continuare il restauro del dente.

Rivestimento protettivo e base per I'uso sotto una varieta di substrati

1) Isolando con una diga di gomma, eseguire la preparazione convenzionale
della cavita. Rimuovere tutta la struttura del dente cariato infetta.
Lasciare la preparazione visibilmente umida.

2) Applicare TheraCal PT direttamente al pavimento della cavita. Azionare
su una superficie liscia coprendo tutte le aree profonde di dentina.

3) Fotopolimerizzare TheraCal PT per 10 secondi.

IGIENE: Si consiglia di utilizzare un rivestimento protettivo igienico
comunemente disponibile per evitare I'eventuale contaminazione delle
siringhe TheraCal PT durante il trattamento.

SMALTIMENTOL: Per quanto rigurada lo smaltimento, fare riferimento
alle norme locali in materia di gestione dei rifiuti. Nel caso in cui non fossero
disponibili, fare riferimento alle norme regionali o nazionali in materia di
gestione dei rifiuti.

CONSERVAZIONE: Conservare in un luogo asciutto a temperatura
ambiente (20 °C/68 °F - 25 °C/77 °F). La siringa TheraCal PT deve restare
nella custodia fino a quando non & pronta per 'uso. Una volta aperta la
custodia, utilizzare TheraCal PT entro 90 giomni.

GARANZIA: BISCO, Inc. si assume la responsabilita di sostituire i prodotti
nel caso in cui si dimostrino loro eventuali difetti. BISCO, Inc. declina
qualsiasi responsabilita per danni o perdite, sia diretti che consequenziali,
derivanti dall'utilizzo o dall'incapacita di utilizzare i prodotti come sopra
descritto. Prima di utilizzare il prodotto, 'utente & tenuto a determinarne
Iidoneita all'uso previsto. L'utente si assume tutti i rischi e le responsabilita
associati allutilizzo del prodotto.

Avviso: Segnalare qualsiasi incidente grave a BISCO e all'autorita
competente dello Stato membro del’UE in cui si trova l'utente e/o
il paziente.

Il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche € disponibile
allindirizzo  https://ec.europa.eu/tools/eudamed o viene fornito
su richiesta.

Per riordinare gli accessori:
X-81270P - Puntali automiscelanti (30)

*TheraCal PT & un marchio registrato di BISCO, Inc.

k aggar och -kanter.

6) Ljusharda TheraCal PT i 10 sekunder.

7)Placera onskat fylinings-, bas- och/eller lagningsmaterial ~enligt
tillverkarens anvisningar for att laga tanden.

Pul i (direkt 6

1) Under ingen, utfor kavi ingen.

2) Uppna forst hemostas med hjalp av en steril bomullstuss fuktad
med steril saltiosning (eller foredragen alternativ Iosning) forsiktigt
placerad pa exponeringsstallet.

3) Torka forsiktigt beredningen med en steril bomullstuss. Lamna kvar
synlig fukt.

4) Applicera TheraCal PT direkt pa den exponerade pulpan. Tack alla
exponerade ytor och bred ut TheraCal PT minst 1 mm éver friskt dentin
som omger exponeringen.

5) Ljusharda TheraCal PT i 10 sekunder.

6) Placera onskat fyllnings-, bas- och/eller lagningsmaterial enligt
tillverkarens anvisningar. Fortsétt laga tanden.

Skyddande isolering och bas for anvandning under olika typer av
substrat
1) Utfor konventionell kavitetsberedning under gummiduksisoleringen.

da TheraCal PT®

Dobbelthzrdet resinmodificeret kalcium-
silikat pulpotomibehandling

GENERELLE OPLYSNINGER
TheraCal PT er et biokompatibelt, dobbeltheerdet, resinmodificeret
kalciumsilikat, der bruges il at behandle eksponeret dentin. Den praecise
placering af TheraCal PT tillader brug i dybe kavitetspraeparationer.
Den dobbelthaerdede sterkning tillader gjeblikkelig placering af
reke i ialet. Den ing ger det muligt at
udfare en kontrolleret starkning ved hjaelp af et | iseri

fi TheraCal PT®

Kaksoi iinivahvisteil iumsilikaattia
siséltava pulpotomiahoito

YLEISIA TIETOJA
TheraCal PT on bioyhteensopiva, kaksoiskovettuva, resiinivahvisteinen
kalsiumsilikaatti, jota kaytetddn paljastuneen dentiinin hoitoon.
TheraCal PT:n tarkka asettaminen mahdollistaa sen kayton syvissa
Kok ]

iprep mahdollistaa
tdytemateriaalin  valittdman viennin. Sen patentoitu  koostumus
i hallitun & i lok Il

mens placeringen nemt opretholdes pa grund af de thixotropiske egenskaber.
Tilsigtet bruger: Tandlaege med licens.

Primar brugsindikation:
1. Pulpotomi

Sekundzre brugsindikationer:
2 inger (direkte pulp ing)

3. Beskyttende liner (indirekte pulpaoverkapning) og base til brug under
forskellige substrater

Advarsler:

* TheraCal PT i o i methacr
Undgé laengerevarende eller gentaget eksponering pa hud,
bleddele i mundhulen og gjne. Dette kan medfare irritation og mulig
beskadigelse af hornhinden. Disponerede personer kan udvikle
hudek irritation af mu inden eller andre allergiske
reaktioner (allergisk kontaktdermatitis). Ma ikke indtages.

+ TheraCal PT anbefales ikke til patienter, der har en
anamnese med allergiske reaktioner overfor methacrylatresiner.

Forsigtighedsregler:
Krydsforurening:

« Produktet kan indeholde artikler, der er designet til engangsbrug.

Bortskaf brugte eller kontaminerede spidser. Ma ikke rengeres,
desinficeres eller genanvendes.
Der anbefales brug af almindeligt tilgeengelig, hygiejnisk
beskyttelsesafdaekning for at undga enhver kontaminering af sprajter
under bef Hvis sprajter i , skal de kasseres.
Ma ikke rengeres eller desinficeres

Forholdsregler:

+ Succesen af pulpaoverkapningsprocedurer kan pavirkes af
kontaminering af praeparationen. Det anbefales at bruge kofferdam
eller passende isolation.

Patientens  anamnese  vedrerende  smerter  pavirker, hvor
hensigtsmaessig brugen er.

Pulpal  bledning  skal  kontrolleres  inden  anvendelse
af TheraCal PT. Hvis bladning ikke kan kontrolleres, skal det
overvejes, om der ber anvendes endodontisk behandling over de
direkte pulpaoverkapningsprocedurer.

Patienten og alet ber baere

jalla sailyttden samalla
helpon asettelun tiksotrooppisten ominaisuuksien ansiosta.

Tarkoitettu kayttdja: Laillistettu hammaslaakari.

Padaasiallinen kayttoindikaatio:
1. Pulpotomia

Toissijaiset kayttdindikaatiot:

2. Pulpan palj iset (pulpan suora inen)

3 lineri(pulpanepé .
substraateille

iaalimonille eri

Varoitukset:

+ TheraCal PT siséltdd polymerisoituvia metakrylaattimonomeereja.
Véita ihon, suun pehmy ja silmien pitkdai tai toistuvaa
altistusta. Témd voi johtaa arsy ja isesti sarvei
vaurioon. Herkét yksilét voivat saada ihottumaa, suun limakalvon

a a tai muita allergisia reaktioita (allerginen kosketusihottuma).

N kayta sisisesti.

+ TheraCal PT:n kayttoa ei suositella potilaille, joilla on aiemmin ilmennyt
vakava allerginen reaktio metakrylaattiresiineille.

Huomio:
Ristikontaminaatio:
* Tuotteessa saattaa olla osia, jotka on tarkoitettu kertakéyttoon.
Havitd kaytetyt tai kontaminoituneet kérjet. Ei saa puhdistaa,

+ On suositeltavaa kayttaa yleisesti saatavilla olevia hygieniasuojatuotteita,
jotta ruiskut eivdt kontaminoituisi hoidon aikana. Jos ruisku
kontaminoituu, hévita se. Ei saa puhdistaa tai desinfioida.

Varotoimet:

Preparaation kontaminaatio voi vaikuttaa pulpan kattamistoimenpiteiden
onnistumiseen.  Kofferdamin  kayttéad tai riittdvad eristamista
suositellaan.

Potilaan kipuhistoria vaikuttaa kéyton sopil X

Pulpan verenvuoto on saatava hallintaan ennen TheraCal PT:n kéyttoa.
Jos verenvuotoa ei saada hallintaan, on harkittava endodonttisen
hoidon ista suorien pulpan i iden sijaan.

+ Potilaan ja hammashoitohenkilokunnan tulee kéyttéd suojalaseja.
TheraCal PT on kaksoiskovettuva materiaali. Jatka hoitoa heti, kun
materiaali on annosteltu.

Polymerisaation tai tukkeutumisen valttamiseksi tulisi kaksoisruiskun

TheraCal PT er et dobbelthaerdet materiale. Fortseet p
umiddelbart efter, at materialet er doseret.
For at forhindre poly ing eller i skal ojtens

arki jattaa pail kéyttoon saakka. Jos
kaytat tuotetta intraoraalisesti, pyyhi i desinfiointiai
ennen varastointia.

blandingsspids forblive pa plads indtil naeste delse. Hvis
sprojten anvendes i mundhulen, skal blandingsspidsen aftarres med
desinficeringsmiddel for opbevaring.

ja riitin- yhteiskéyttd voi aiheuttaa
varjaytymia. Jos niité kaytetddn yhdessa, niiden valissa tulisi suorittaa
huuhtelu suolaliuoksella.

« Anvendelse af klorhexidin sammen med natriumhypochlorit kan * Pulpaa heik (kuten in kéytto) voivat
medfgre misfarvning. Hvis begge midler anvendes, ber der udfares estad sekundaaristen siltojen
en skylning med saltvand imellem dem. * Katso vimeinen kéyttpéivé aina omasta
* Procedurer, der devitaliserer pulpa (f.eks. kan * Kaytto i on pyynndsta.
forhindre sekundeer brodannelse. o Kayttd i on i www.Bisco.com.
+ Se de individuell for  specifikke + Kayttsohjeet ovat saatavissa pyynnosta.

udlgbsdatoer.

Sikkerhedsdataark kan rekvireres efter anmodning.

« Sikkerhedsdataark er tilgaengelig pa www.bisco.com.
+ B isning kan rekvi efter dni

* Brugsanvisning er tilgeengelig pa www.bisco.com.

Tekniske oplysninger

Arbejdstid: Minimum 45 sekunder ved 35 °C

Starkningstid: Maksimalt 5 minutter ved 35 °C

Arbejds- og sterkningstid kan variere alt efter opbevaringsbetingelsemne
(dvs. temperatur, luftfugtighed, osv.).

BRUGSANVISNING

TheraCal PT blandeprocedurer

1) Fjern sprajtehzetten fra dobbeltsprajten eller blandespidsen.

2) Pres en lile mangde materiale ud pa et blandingsunderlag for at
eliminere mulige luftblaerer i begge kamre i dobbeltsprajten.

3) Tilslut en blandespids til dobbeltsprajten, idet noten og slidsen stilles pa
linje. Drej dernaest lasemekanismen med uret.

4) Nar man presser stemplet ned, vil TheraCal PT blandes og presses ud.

(Se Tekniske inger for om arbejds-og ingstid.)
Pulpotomi
1) Fiern den inficerede dentin med et rundt bor og/eller et handstykke under
kofferdamisolering.

2) Fa adgang til pulpakammeret, og fiem den inficerede koronale pulpa med
sterile bor eller instrumenter.

3) His der forekommer bledning i pulpa, skal der farst opnas haemostase
ved at placere en steril vatrulle fugtet med sterilt saltvand (eller
foretrukket alternativ oplgsning).

4) Tilpas en matrice omkring tanden, hvis den proksimale vaeg mangler.

5) Placer TheraCal PT direkte pa pulpakammeret, og kontrollér, at der er
god tilpasning til kavitetens vaegge og margener.

6) Brug lysheerdning pa TheraCal PT i 10 sekunder.

7) Placer det gnskede kleebemiddel, basen ogleller rekonstruktionen i
henhold til prc ) i itar i

F (direkte pulp:

1) Udfer kavi under isol

2) Opna farst heemostase ved forsigtigt at placere en steril vatrulle fugtet
med sterilt saltvand (eller foretrukket alternativ oplesning) pa
det eksponerede sted.

3) Dup preeparationen med en steril vatrulle. Praeparationen skal vaere
synligt fugtig.

4) Pafor TheraCal PT direkte pa den eksponerede pulpa. Daek alle
eksponerede omrader, og spred TheraCal PT mindst 1 mm ud pé sundt
dentin omkring eksponeringen.

5) Brug lysheerdning pa TheraCal PT i 10 sekunder.

6) Placer det onskede kleebemiddel, basen ogleller rekonstruktionen i
henhold il p ) isninger. Fortsaet med reke i af
tanden

Avlagsnaalli och med karies. Ldmna ingen
synligt fuktig

2) Applicera TheraCal PT direkt pa kavitetsytan. Manipulera till en
jamn yta som tacker alla djupa dentinomraden.

3) Ljusharda TheraCal PT i 10 sekunder.

HYGIEN: Anvandning av allmant il hygieniska
for att undvika eventuell kontaminering av TheraCal PT-sprutor under
behandling rekommenderas.

AVFALLSHANTERING: Folj lokala anvisningar for avfallshantering. |
fi sadana, folj laell jional ingfo ifter.

FORVARING: Forvaras pa torr plats vid rumstemperatur (20 °C-25 °C).
TheraCal PT-sprutan ska ligga kvar i pasen tills det &r dags att anvanda
den. Efter ppning ska TheraCal PT anvandas inom 90 dagar.

GARANTI: BISCO, Inc. erkénner sitt ansvar for att byta ut produkter om
de visas vara felaktiga. BISCO, Inc. tar inte pa sig nagot ansvar fér skador
eller forlust, vare sig direkt eller indirekt, som har sin grund i anvéndningen
eller oférmagan att anvanda produkterna enligt beskrivning. Det &r
anvandarens ansvar att, fore anvandning, faststalla produktens lamplighet
for den avsedda anvandningen. Anvéndaren tar pa sig alla risker och allt
ansvar i samband dérmed.

Anmarkning: Rapportera alla allvarliga handelser till BISCO och den
behdriga i den EU- dar anvandaren och/
eller patienten &r etablerad.

Sammanfattning av sékerhet och Klinisk prestanda finns pa
https://ec.europa.eultoolsieudamed eller tillhandahalls pa begéran.

For ombestallning av tillbehor:
X-81270P — Nalspetsar for automatisk blandning (30)

* TheraCal PT ar ett registrerat varumarke som tillhér BISCO, Inc.

y liner og base til brug under forskellige substrater
1) Udfer indeli i { under i
Fiem al inficeret karies-tandstruktur. Preeparationen skal veere
synligt fugtig.
2) Pafer TheraCal PT direkte pa kavitetsbunden. Manipuler til en glat
overflade, der daekker alle dybe dentinomrader.
3) Brug lysheerdning pa TheraCal PT i 10 sekunder.

HYGIEJINE: Der anbefales brug af almindeligt tilgeengelig, hygiejnisk
beskyttelsesafdeekning for at undga kontaminering af TheraCal PT-
sprejterne under behandlingen.

BORTSKAFFELSE: Der henvises til de lokale forskrifter for bortskaffelse
af affald. Hvis disse ikke forefindes, henvises til de nationale eller regionale
forskrifterfor bortskaffelse af affald.

OPBEVARING: Opbevares tort ved stuetemperatur (20 °C/68 °F - 25
°CIT7 °F). TheraCal PT-sprajten ber opbevares i posen, indtil den er klar
til brug. Nar posen er abnet, skal TheraCal PT bruges indenfor 90 dage.

GARANTI: BISCO, Inc. anerkender sit ansvar for at udskifte produkter,
hvis de viser sig at vaere defekte. BISCO, Inc. patager sig intet ansvar for
nogen skade eller noget tab, direkte eller indirekte, som felge af brug af
eller manglende mulighed for at bruge produktet som beskrevet. For brug
er det brugerens ansvar at sikre, at produktet er hensigtsmzessigt til den
tilsigtede brug. Brugeren pétager sig alt ansvar og enhver risiko forbundet
dermed.

Bemaerk: Alle alvorlige haendelser skal rapporteres til BISCO og den
kompetente myndighed i det EU-medlemsland, hvori brugeren og/
eller patienten er bosat.

Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes pa
https://ec.europa.eultools/eudamed eller kan fas pa anmodning.

For at genbestille tilbehor:
X-81270P — Nalespidser til automatisk blanding (30)

*TheraCal PT er et registreret varemzerke tilhgrende BISCO, Inc.

Kayttoohjeet ovat saatavissa verkkosivustolta www.bisco.com.

Tekniset tiedot
Tydstoaika: Vahintadn 45 sekuntia 35 °C:n lampdtilassa

Kovettumisaika: Korkeintaan 5 minuuttia 35 °C:n [ampdtilassa
Tydskentelyaika ja kovettumisaika voivat vaihdella

nl TheraCal PT®"

F ing met dubbel uitg:
harsgemodificeerd calciumsilicaat

ALGEMENE INFORMATIE

TheraCal PT is een biocompatibel dubbel uitgehard harsgemodificeerd
calciumsilicaat dat wordt gebruikt voor het behandelen van blootliggende
dentine. De precieze plaatsing van TheraCal PT maakt het gebruik
ervan in preparaties in diepe caviteiten mogelijk. De dubbele uitharding
maakt onmiddellijke plaatsing van het restauratiemateriaal mogelijk. De
bedrijfseigen formulering zorgt voor uitharding op commando met een
lichtuithardingseenheid, terwijl de plaatsing gemakkelijk blijft vanwege de
thixotrope eigenschappen.

Beoogde gebruiker: Gediplomeerde tandarts.

Primaire indicatie voor gebruik:
1. Pulpotomie

Secundaire indicaties voor gebruik:

2. pulpa (directe pulp: ing)

3. Beschermende bekleding (indirecte pulpa-afdekking) en basis voor
gebruik onder uiteenlopende substraten

Waarschuwingen:

+ TheraCal PT bevat pc i methacr
Vermijd langdurig of herhaald contact met huid, weke delen in de mond
en ogen. Dit kan leiden tot iritatie en mogelijke coreabeschadiging.
Huiduitslag, irritatie van het mondslijmvlies of andere allergische reacties
(allergische contactdermatitis) kunnen het gevolg zijn bij daarvoor
gevoelige personen. Niet voor inwendige inname.

+ TheraCal PT wordt niet aanbevolen voor gebruik bij patiénten met
een ermnstige allergische reactie op methacrylaatharsen in de

>nomeren.

no TheraCal PT®

Dobbeltherdet harpiksmodifisert kalsium
Silikat pulpotomi-behandling

GENERELL INFORMASJON
TheraCal PT er et i difisert
kalsiumsilikat som brukes til & behandle eksponert dentin. Den neyaktige
innleggingen av TheraCal PT gjor det mulig & bruke det i dype

ht prep . Det materialet muliggjer umiddelbar

av gjenopp! Den iklede fc i
gir et <kommandosett» med en lett herding, samtidig som den opprettholder
enkel ing pa grunn av p

Tiltenkt bruker: Lisensiert tannlege.

Primar bruksanvisning:
1. Pulmotomi

Sekundzr bruksanvisning:

2. Pulpaeksponeringer (direkte pulpaoverkapping)

3. Beskyttende belegg (indirekte pulpaoverkapping) og basis for bruk
under en rekke substrater

Advarsler:
* TheraCal PT o i metakr merer.

pt TheraCal PT*

Resina modificada com Silicato de Calcio de dupla

el TheraCal PT®"

para o Tratamento de Pulpotomias

INFORMAGOES GERAIS

TheraCal PT ¢é uma resina modificada com Silicato de Calcio,
biocompativel, de dupla polimerizagéo, utilizado para o de
dentina exposta. A colocagdo precisa de TheraCal PT permite a sua
utilizagdo em preparagdes de cavidade profunda. A polimerizagdo
dual permite a colocagdo imediata do material de restauragdo. A sua
férmula patenteada permite uma presa controlada com uma unidade de
fotopolimerizagéo, mantendo a facilidade de colocagéo devido as suas
propriedades tixotropicas.

Utilizador previsto: Dentista certificado.

Indicagao principal de utilizagao:
1. Pulpotomia

Indicagdes secundarias de utilizagdo:

2. Exposigdes da polpa (aplicagéo direta na polpa)

3. Liner protetor (aplicagéo indireta na polpa) e base para utilizagdo sob
uma variedade de substratos

Unnga langvarig eller gjentatt eksponering med hud, oralt mykvev
og eyne. Dette kan resultere i irritasjon og mulig hornhinneskade.
Hudutslett, oral slimhinneirritasjon og andre allergiske reaksjoner
(allergisk kontakteksem) kan oppsta hos mottakelige personer. Skal
ikke inntas.

« TheraCal PT anbefales ikke brukt pa pasienter som har
historie med alvorlig allergisk reaksjon overfor metakrylatharpikser.

anamnese. Forholdsregler:
Krysskontaminasjon:
Let op: * Produktet kan inneholde artikler som er laget for engangsbruk.
Kruisbesmetting: Kasser brukte eller kontaminerte spisser. Ma ikke rengjeres,
« Ditproduct di iinvooreer bruik eller brukes pa nytt.
Voer gebruikte of besmette tips af. Niet reinigen, desinfecteren of « Detanbefales a bruke vanlig ti lig hygienisk besky
opnieuw gebruiken. for & unnga av sproy under ing. Kast

+ Het wordt aanbevolen om een vrij in de handel verkrijgbare hygiénische
beschermende bedekking te gebruiken om besmetting van spuiten tijdens
de behandeling te voorkomen. Als de spuit verontreinigd raakt, gooi hem
dan weg. Niet reinigen of desinfecteren.

Voorzorgsmaatregelen:

+ Het slagen van pulpaoverkappingsprocedures kan worden beinvioed
door verontreiniging van het preparaat Het gebruik van een rubberdam of
adequate isolatie wordt aanbevolen.

Pijn in de anamnese van de patiént heeft gevolgen voor de
geschiktheid voor gebruik.

Pulpabloeding moet onder controle worden gebracht voorafgaand aan
het aanbrengen van TheraCal PT. Als een bloeding niet onder controle
kan worden gebracht, moet het inzetten van een endodontische
behandeling worden overwogen in plaats van het gebruik van directe
pulpa-overkappingsprocedures.

De patiént en het tandheelkundig personeel moeten een
veiligheidsbril dragen.

TheraCal PT is een dubbel uitgehard materiaal. Ga onmiddellijk verder
wanneer het materiaal is afgegeven.

Om polymerisatie of verstopping te voorkomen, moet de mengtip van de
dubbele spuit op zijn plaats worden gelaten tot de volgende toepassing.
Bij intraoraal gebruik moet de mengtip voorafgaand aan opslag worden
afgenomen met desinfectiemiddel.

+ Als { en i samen worden gebruikt,
kan er verkleuring optreden. Als deze samen worden gebruikt, moet er
tussendoor met fysiologisch zout worden gespoeld.

Ingrepen waardoor de pulpa gedevitaliseerd raakt (bijvoorbeeld met
formocresol) kunnen secundaire brugvorming onmogelijk maken.

Zie het etiket van de afzonderlike componenten voor de specifieke
uiterste gebruiksdatum.

mukaan (esim. ldmpdtila, kosteus, jne.).
KAYTTOOHJEET

TheraCal PT:n sekoitustoimenpiteet

1) Poista kaksoisruiskun tai sekoituskarjen tulppa.

2)limaa kaksoisruiskun sylinterit puristamalla pieni méaéré materiaalia
sekoitusalustalle.

3) Yhdista arki kaksoisruiskuun kila ja kiilaura
toisiinsa. Lukitse kéantamalld lukitusmekanismia myGtapaivaan.

4) Kun painat méntaa, TheraCal PT sekoittuu ja puristuu ulos. (Osassa
Tekniset tiedot on tietoja tydsto- ja kovettumisajasta.)

Pulpotomia

1) Poistair i dentiini
jaltai ekskavaattorilla.
A

apyorealla poranteralld

japoistair
steriileja teria tai instrumentteja.

3) Jos pulpa vuotaa verta, saavuta ensin hemostaasi asettamalla steriilissa
suolaliuoksessa (tai halutussa vaihtoehtoisessa liuoksessa) kostutettu
steriili vanupallo..

4) Sovita hampaan ympérille matriisi, jos proksimaalista hammasseinaa ei ole.

5)Aseta TheraCal PT suoraan pulpakammioon ja varmista hyva
istuvuus kaviteetin seiniin ja reunoihin nahden.

6) Valokoveta TheraCal PT -tuotetta 10 sekunnin ajan.

7) Aseta haluttu sidosaine, pohj aali ja/tai
valmistajan hammasrestauraatiota koskevia ohjeita.

kruunupulpa kayttaen

Pulpan palj iset (pulpan suora
1) Suorita kaviteetin valmistelu kofferdam-eristyksessa.
2) Saavuta ensin h i steriilissé

. { is op verzoek
Veiligheidsinformatieblad verkrijgbaar op www.Bisco.com.
Gebruiksaanwijzing op verzoek verkrijgbaar.

+ Gebruiksaanwijzing verkrijgbaar op www.bisco.com.

Technische informatie

Verwerkingstijd: Minimaal 45 seconden bij 35 °C

Uithardingstijd: Maximaal 5 minuten bij 35 °C

Verwerkingstijd en uithardingstijd kunnen verschillen afhankelijk van de
i (dw.z. , vochtigheid, enz.)

GEBRUIKSAANWIJZING

Mengprocedures TheraCal PT

1) Neem de dop van de dubbele spuit of de mengtip.

2) Doseereenklei
leemtes in beide cilinders van de dubbele spuit op te vullen

3) Bevestig een mengtip op de dubbele spuit door de nok en de uitsparing
met elkaar uit te lijnen. Draai vervolgens het vergrendelmechanisme
rechtsom.

4) Door op de zuiger te drukken wordt de TheraCal PT gemengd en
afgegeven. (Zie het gedeelte Technische informatie voor informatie over
de verwerkings- en uithardingstijd.)

eventuele

id materiaal op

Pulpotomie

1) Verwijder onder rubberdamisolatie de geinfecteerde dentine met een
rond boortje en/of een handexcavator.

2) Verkrijg toegang tot de pulpakamer en verwiider de geinfecteerde
kroonpulpa met gebruikmaking van steriele boortjes of instrumenten.

3) Bij bloeding in de pulpa moet u eerst hemostase bereiken door het
plaatsen van een steriele katoenen pellet bevochtigd met steriel

(tai halutussa vaihtoehtoisessa liuoksessa) kostutettu sterili vanupallo
varoen paljastuneeseen kohtaan.

3) Painele preparaatiota varoen steriililla vanupallolla. Jata se nakyvasti
kosteaksi.

4)Vie TheraCal PT suoraan paljastuneeseen pulpaan. Peitd kaikki
paljastuneet alueet ja jatka TheraCal PT -tuottetta vahintdan 1 mm
paljastunutta kohtaa ympéréivan dentiinin palle.

5) Valokoveta TheraCal PT -tuotetta 10 sekunnin ajan.

6) Aseta haluttu sidosaine, ji aali ja/tai o 1
valmistajan ohjeita. Jatka hampaan restauraatiota.

Suojaava lineri ja jaali monille eri

1) Suorita tavallinen kaviteetin  valmistelu kofferdam-eristyksessa.
Poista kaikki i i Karioitunut i Jata {
nakyvasti kosteaksi.

2)Vie TheraCal PT suoraan kaviteetin pohjaan. Muotoile siita
siled pinta, joka peittaa kaikki syvat dentiinialueet.

3) Valokoveta TheraCal PT -tuotetta 10 sekunnin ajan.

HYGIENIA: On suositeltavaa kdyttaa yleisesti saatavilla olevia
hygieniasuojatuotteita, jotta TheraCal PT -ruiskut eivat kontaminoituisi
hoidon aikana.

HAVITTAMINEN: Noudata jatteen havittamistd koskevia hoitoyhteistn
saénnoksid. Jos naitd ei ole, noudata jétteen hévittdmista koskevia
kansallisia tai alueellisia saannoksia.

SAILYTYS: Silytd kuivassa paikassa huoneenlamméssd (20-25 °C).
TheraCal PT -ruiskua tulisi séilyttéd pussissa kayttoon saakka. Kun pussi
on avattu, kayté TheraCal PT 90 paivan sisalla

TAKUU: BISCO, Inc. tunnustaa vastuunsa korvata vialliseksi osoittautuvat
tuotteet. BISCO Inc. ei vastaa mistddn suorista tai seurauksellisista
vahingoista tai menetyksista, jotka aiheutuvat kyseisten tuotteiden kéytosta
tai kykenemattomyydesta kéyttaa niita kuvatulla tavalla. Kayttdjén vastuulla
on madrittdd ennen kayttoa tuotteen sopivuus aiottuun tarkoitukseen.
Kayttajé ottaa itselleen kaikki asiaan liittyvat riskit ja vastuut.

Huomautus: lmoita kaikista vakavista tapauksista BISCO:lle seka
sen EU-jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttéja ja/
tai potilas sijaitsevat.

Yhteenveto tuotteen turvallisuutta ja suorituskykyd koskevista
tiedoista 16ytyy osoitteesta https://ec.europa.euftoolsieudamed tai se
on saatavilla pyynnosta.

Tarvikkeiden uudelleentilaus:
X-81270P — Auto-Mix Needle Tips (30)

*TheraCal PT on BISCO, Inc.:in rekisterdity tavaramerkki.

zout (of een andere oplossing naar uw voorkeur).

4) Pas een matrix rond de tand aan als een proximale wand ontbreekt.

5) Plaats TheraCal PT rechtstreeks in de pulpakamer en zorg voor goede
aanpassing aan de caviteitwanden en -randen.

6) Hard de TheraCal PT 10 seconden lang uit met licht.

7) Breng de/het gewenste adhesief, basis en/of restauratie aan volgens de
aanwijzingen van de fabrikant voor tandrestauratie.

Bl pulpa (directe pulp:

1) Voltooi het prepareren van de caviteit onder rubberdamisolatie.

2) Bereik eerst hemostase door voorzichtig een steriele katoenen pellet
bevochtigd met steriele fysiologisch zout (of een andere oplossing naar
uw voorkeur) op de blootstellingsplaats te plaatsen.

3) Dep het preparaat voorzichtig met een steriele katoenen pellet. Laat het
zichtbaar vochtig.

sproyten hvis den blir forurenset. Skal ikke rengjeres eller desinfiseres.

Forholdsregler:
Hvor vellykket pulpaoverkappingprosedyrene er kan pavirkes av
kontaminering under tilberedningen. Det anbefales & bruke en
kofferdam eller egnet isolasjon .

Pasientens  smertehistorie virker inn pa hensiktsmessigheten
ved bruk.

Pulpabledning méa kontrolleres for péfaring av TheraCal PT. Dersom
bladning ikke kan kontrolleres, ber det vurderes & starte endodontisk
behandling over direkte pulpa overkappingsprosedyrer.

Pasient og tannplei le ber bruke iller.

TheraCal PT er et dobbeltherdet materiale. Fortsett umiddelbart nar
materialet er dispensert.

For & forhindre polymerisering eller ftilstopping, skal den doble
blandespissen pa sproyten sitte pa plass til neste pafering. Dersom den
brukes intraoralt skal 1 torkes med i I

for oppbevaring.

Dersom klorheksidin og natriumhypokloritt brukes sammen kan det
forekomme misfarging. Dersom de brukes sammen ber det foretas
saltvannsskylling mellom dem.

Prosedyrer som avvitaliserer pulpa (for eksempel formokresol) kan
forhindre sekundaer brodannelse.

. Se efikettene pa de komp for spesific
utlgpsdatoer.
+ Sik er tilgiengelig ved

Sikkerhetsdatablad er tilgiengelig pa www.bisco.com.
Bruksanvisning er tilgjengelig ved foresparsel.
Bruksanvianing er tilgjengelig pa www.bisco.com.

Tekniske opplysninger

Arbeidstid: Minimum 45 sekunder ved 35 °C

Herdetid: Maksimum 5 minutter ved 35 °C

Arbeidstid og herdingstid kan variere basert p& oppbevaringsforholdene (det
vil si temperatur, fuktighet osv.).

BRUKSANVISNING

TheraCal PT blandingsprosedyrer

1) Fjern sproytehetten fra den doble sprayten eller blandingsspissen.

2) Trykk ut en liten mengde materiale pa et blandebrett for & eliminere
eventuelle hulrom i kamrene i den doble spreyten.

3) Fest en blandespiss pa den dobbelte sproyten ved a stille kilen pa linje
med kileveien. Drei deretter lasemekanismen til hayre.

4)Nar du trykker pa stempelet vil dette blande og levere TheraCal PT.
(Se avsnittet “Tekniske oppl om arbeids- og herdingstider .)

Pulpotomi

1) Fjem infisert dentin under kofferdamisolasjonen med en rund bor
ogleller en handekskavator.

2)Fa filgang il pulpakammeret og fiem den infiserte kronepulpa

med sterilt bor eller instrumenter.

3) Dersom det foreligger blgdning i pulpa ma det farst oppnas hemostase
ved a legge en steril bomullspellet fuktet med sterilt saltvann (eller annen
foretrukket alternativ l@sning).

4) Tilpass en matrise rundt tannen dersom det mangler en proksimal vegg.

5)Legg TheraCal PT direkte i pulpakammeret og pase at det er god
tilpasning til hullveggene og marginene.

6) Herde TheraCal PT i 10 sekunder.

7)Plasser gnsket adhesiv, base, ogleller restaurering ved & falge

fora tannen.

P 9

Pulpa ek i (direkte pulp pping)

1) Under isolering med , fullfer k

2) Farst oppnas hemostase ved 4 forsiktig legge en steril bomullspellet fuktet
med sterilt saltvann (eller foretrukket alternativ losning) pa det
eksponerte stedet.

3) Fukt forsiktig med steril bomullspellet. La den veere synlig fuktet.

4) Pafer TheraCal PT direkte pa den eksponerte pulpa. Dekk il alle
eksponerte omrader og ekstender TheraCal PT med minst 1 mm rundt
eksponeringen pa solid dentin.

5) Lysherde TheraCal PT i 10 sekunder.

6) Plasser onsket adhesiv, base, ogleller restaurering ved a folge
pre i . Fortsett 1.

)

Beskyttende belegg og base til bruk under en rekke substrater
1) Utfer kor j prep: under k jon. Fiern all
i . La preparatet veere synlig fuktet.

4)Breng TheraCal PT rechtstreeks aan op de pulpa.
Bedek alle blootgestelde gebieden en breng TheraCal PT zodanig aan
dat het zich tenminste 1 mm uitstrekt over gezonde dentine rond het
blootgestelde gebied.

5) Hard de TheraCal PT 10 seconden lang uit met licht.

6) Breng het/de gewenste adhesief, basis en/of restauratie aan volgens de
aanwijzingen van de fabrikant. Ga door met de restauratie van de tand.

Beschermende bekleding en basis voor gebruik onder uiteenlopende

substraten

1) Voer onder isolatie een cc ionele caviteitpreparatie uit.
Verwijder alle met cariés geinfecteerde tandstructuur. Laat het preparaat
zichtbaar vochtig.

2) Breng de TheraCal PT rechtstreeks aan op de bodem van de caviteit.
Bewerk het tot een glad opperviak dat alle diepe dentinegebieden afdekt.

3) Hard de TheraCal PT 10 seconden lang uit met licht.

2) Péfar TheraCal PT direkte pa hullgulvet. Manipuler til en jevn flate som
dekker alle dype dentinomradere.
3) Lysherd TheraCal PT i 10 sekunder.

HYGIENE: Det anbefales & bruke vanlig tilgjengelig hygienisk
besk for & unnga inering av TheraCal PT-
spraytene under behandlingen.

AVHENDING: Se kommunale forskrifter som gjelder for avfallshandtering.
Hvis disse ikke finnes, se nasjonale eller regionale forskrifter som gjelder
foravfallshandtering.

OPPBEVARING: Oppbevares ved romtemperatur (20-25 °C). TheraCal
PT-sproyten skal ligge i posen til den er klar til bruk. Nar posen er apnet skal
TheraCal PT brukes innen 90 dager.

GARANTI: BISCO, Inc. tar ansvaret for & erstatte produkter som paviselig

HYGIENE: Gebruik van vrij in de handel
b bedekking wordt aanbevolen, om verontreiniging van de
TheraCal PT-spuiten tijdens de behandeling te voorkomen.

AFVOER: Raadpl de j i inzake afval. Als deze
ontbreken, raadpleeg dan de nationale of regionale bepalingen inzake afval.

OPSLAG: Op een droge plaats bij kamertemperatuur bewaren (20 °C/68
°F - 25 °C/77 °F). De spuit met TheraCal PT moet in het zakje blijven tot
hij gereed is voor gebruik. Wanneer het zakje wordt geopend, moet u de
TheraCal PT binnen 90 dagen gebruiken.

GARANTIE: BISCO, Inc. erkent haar verantwoordelijkheid voor de
vervanging van producten indien zij defect blijken te zijn. BISCO, Inc.
aanvaardt geen aansprakelijkheid voor eventuele schade of verlies, direct
of indirect, als gevolg van het gebruik of het niet kunnen gebruiken van
de producten zoals beschreven. Het valt onder de verantwoordelijkheid
van de gebruiker om véér gebruik de geschiktheid van het product voor
het beoogde doel vast te stellen. De gebruiker aanvaardt alle risico’'s en
aansprakelijkheid in verband daarmee.

Kennisgeving: Meld elk ernstig incident aan BISCO en aan de
bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waar de gebruiker enfof de
patiént gevestigd is.

De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties is te vinden
op https://ec.europa.euftools/eudamed of beschikbaar op aanvraag.

Nabestelling van accessoires:
X-81270P — Auto-Mix-naaldtips (30)

*TheraCal PT is een gedeponeerd handelsmerk van BISCO, Inc.

er BISCO, Inc. tar ikke ansvar for eventuelle skader eller tap,
enten de er direkte eller indirekte, som kan oppsta som felge av & bruke
eller ikke kunne bruke produktet slik det er beskrevet. For det brukes er
det brukerens ansvar & vurdere om produktet egner seg for tiltenkt bruk.
Brukeren patar seg all risiko og ansvar forbundet med bruken.

Merknad: Rapporter enhver alvorlig hendelse til BISCO og den
kompetente myndi i det EU der brukeren og/
eller pasienten er etablert.

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse finnes pa https://ec.europa.
euftools/eudamed eller er tilgiengelig pa foresparsel.

Ny bestilling av tilbeher:
X-81270P - Auto-Mix nalespisser (30)

*TheraCal PT er et registrert varemerke for BISCO, Inc.

+ TheraCal PT contém monémeros de metacrilato polimerizaveis.
Evite exposigdo prolongada ou repetida com a pele, tecidos moles
orais e olhos. Pode resultar em irritago e possivel leséo da cémea.
Podem resultar erupgbes cutaneas, irritagdo da mucosa oral ou
outras reagdes alérgicas (dermatites alérgicas de contacto) em
individuos suscetiveis. Nao administrar a nivel interno.

+ TheraCal PT ndo é recomendado para utilizagdo em pacientes
que tenham um historial de reagGes alérgicas graves as resinas
de metacrilato.

Cuidados:
Contaminago cruzada:

+ O produto pode conter itens concebidos para uma Unica utilizagao.
Elimine as pontas gastas ou contaminadas. N&o limpe, néo desinfete
nem reutilize.

+ Recomenda-se o uso de uma cobertura protetora higiénica
comummente disponivel para evitar qualquer contaminagdo de
seringas durante o tratamento. Elimine a seringa caso esta fique
contaminada. Nao limpe nem desinfete.

Precaugdes:
+ O sucesso dos procedimentos de aplicagdo na polpa pode ser
afetado pela cc a0 da 0. R d a

utilizagéo de um dique de borracha ou isolamento adequado.

O historial de dor do paciente influencia a adequagéo da utilizagao.
Qualquer hemorragia da polpa deve ser controlada antes da aplicagdo
de TheraCal PT. Caso a hemorragia ndo possa ser controlada,
deve ser a possibili de iniciar a é
endodontica  diretamente  sobre  os

aplicagdo na polpa.

Devem ser usados oculos de protecdo pelo doente e pelo
corpo clinico.

TheraCal PT é um material de dupla polimerizagdo. Prossiga
imediatamente assim que o material seja retirado da embalagem.

Para evitar a polimerizagéo ou cé0, a ponta mi da
seringa dupla deve ser preservada no sito até a proxima
aplicaggdo. Caso tenha sido utiizada intraoralmente,
limpe a ponta com um desinfetante antes de ser armazenada.

Em caso de utilizagéo conjunta de clorexidina e hipoclorito de sddio,
poderdo observar-se manchas. Em caso de utilizagdo conjunta,
devera ser efetuado um enxaguamento salino entre a utilizagao de
um produto e o outro.

Os procedimentos que desvitalizam a polpa (por exemplo, o
formocresol) podem evitar a formagéo de uma ponte secundaria.
Consulte os rétulos individuais de cada componente para obter datas
de validade concretas.

Ficha de dados de seguranga fornecida mediante pedido.

Ficha de dados de seguranca disponivel em www.bisco.com.

o des de utilizagdo disp is mediante solici

+ Instrugdes de utilizagéo disponiveis em www.bisco.com.

procedimentos  de

Informagéo técnica

Tempo de exposicdo: Minimo de 45 segundos a 35 °C

Tempo de presa: Maximo de 5 minutos a 35 °C

0 tempo de exposigéo e o tempo de presa podem variar mediante as
des de 1to (ou seja, humidade, etc.).

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Procedimentos de mistura de TheraCal PT

1) Remova a tampa ou a ponta de mistura da seringa dupla.

2) Dispense uma pequena quantidade de material sobre um bloco de
mistura para eliminar quaisquer zonas vazias em cada tambor da
seringa dupla.

3) Coloque a ponta de mistura na seringa dupla através do alinhamento
da chave e da ranhura. Em seguida, rode o mecanismo de bloqueio no
sentido dos ponteiros do relégio.

4) Ao pressionar o émbolo, ird misturar e dispensar o TheraCal PT.
(Consultar a secgéo sobre a Informagéo Técnica para informagdes de
exposigéo e presa.)

Pulpotomia

1) Sob o isolamento do dique de borracha, remova a dentina infetada com
uma broca redonda e/ou uma cureta manual

2) Obtenha acesso a camara pulpar e remova a polpa coronal infetada
utilizando brocas ou instrumentos esterilizados.

3) Caso exista sangramento na polpa, alcance primeiro a hemostasia
através da colocagéo de um pellet de algodao estéril humedecido com
soro fisioldgico estéril (ou solugéo alternativa preferencial)

4) Adapte uma matriz a volta do dente, caso falte uma parede proximal.

5) Coloque o TheraCal PT diretamente na camara pulpar e assegure uma
boa adaptagéo as paredes e margens da cavidade.

6) Fotopolimerize o TheraCal PT durante 10 segundos.

7) Coloque o adesivo, base efou restauragéo pretendidos seguindo as
instrugGes do fabricante para 30 do dente.

Exposigdes da polpa (aplicagao direta na polpa)

1)Sob o isolamento do dique de borracha, conclua a preparagdo
da cavidade.

2) Alcance primeiro a hemostasia através da colocagdo de um pellet de
algodéo estéril humedecido com soro fisioldgico estéril (ou solugdo
alternativa preferencial) de modo suave no local exposto.

3) Seque a preparagéo de modo suave com um pellet de algodao estéril.
Deixe visivelmente himida.

4) Aplique TheraCal PT diretamente na polpa exposta. Proteja todas as
areas expostas e aplique TheraCal PT, pelo menos, 1 mm na dentina
sd, em toro da exposigéo.

5) Fotopolimerize o TheraCal PT durante 10 segundos.

6) Coloque o adesivo, base efou restauragao pretendidos seguindo as
instrugGes do fabricante. Prossiga com a restauragéo do dente.

Liner protetor e base para utilizagdo sob uma variedade de

substratos

1)Sob o isolamento do dique de borracha, efetue a preparagdo
convencional da cavidade. Remova toda a estrutura de dentes
infetados com caries. Deixe a preparagdo visivelmente himida.

2)Manipule TheraCal PT diretamente na cavidade. Manipule até
conseguir uma superficie lisa que tape todas as éreas da dentina
profunda.

3) Fotopolimerize o TheraCal PT durante 10 segundos.

HIGIENE: Recomenda-se a utilizagéo de protetores higiénicos para evitar
qualquer contaminago das seringas TheraCal PT durante o tratamento.

ELIMINAGAO: Consulte as comunitarias r
com os residuos. Na falta destas, consulte as regulamentagdes nacionais
ouregionais relacionadas com os residuos.

CONSERVAGAO: Conserve em local seco, & temperatura ambiente (20
°C/68 °F - 25 °C/77 °F). A seringa TheraCal PT devera permanecer na
bolsa até a sua utilizagao. Assim que a bolsa ¢ aberta, utilize o TheraCal
PT no prazo de 90 dias.

GARANTIA: A BISCO, Inc. assume a sua responsabilidade na troca
de produtos que se verifique serem defeituosos. A BISCO, Inc. exclui
qualquer responsabilidade por quaisquer danos ou perdas, diretos ou
consequenciais, provenientes da utilizagdo ou da incapacidade de utilizagao
dos produtos tal como descrito. E da responsabilidade do utilizador, antes da
utilizagao, verificar a adequagéo do produto ao uso pretendido. O utilizador
assume todos os riscos e responsabilidades dai decorrentes.

Aviso: Comunicar & BISCO e a autoridade competente do Estado
membro da UE qualquer incidente grave em que o utilizador e/ou
paciente esteja determinado.

O resumo do desempenho clinico e de seguranca pode ser
consultado em https://ec.europa.eultools/eudamed ou disponibilizado
mediante pedido.

Para efetuar nova compra de acessorios:
X-81270P — Agulhas com pontas automisturadoras (30)

* TheraCal PT é uma marca comercial registada da BISCO, Inc.

|TIvoTp \uévo TTUpITIKG aaBéaTio SITAoU TToAUpEPIOHOU
yia T Beparreia Tou TTOAQOU

FENIKEZ NAHPO®OPIEZ

To TheraCal PT civar BiooupBaté pnmvoTpOTIOTIOINUEVO  TIUPITIKG
aoBéomio iAoy TOAUPEPIOPOU TIoU XpnoloTIOIEiTal yia TN Bepameia
ekteBeipévng  odovtivng. H  akpirig  TomoBémon tou  TheraCal
PT emmpémer m xpfion Tou o€ v Tw PBaber koiAdTnTEG. H 1di6TTG
dimhoU ToAupepiopod emTpéTEl TNV Gueon TomoBétnon Tou uAikoU
amokardoTaong. H amokAeioTiky oUoTaor Tou EMITPETE EAeyXOpEVN
oTabepooinon pe povada @uwromoAupepIoUoU SiatnpwvTag TapdAMnAa
TNV €ukoAia TOTIOBETNONG XGipn O€ BIEOTPOTIIKES IBIGTNTES.

MpoBAemropevog xpraTng: AdeiodoTnpévog odovTiaTpog.

Kopia évei§n xpriong:
1. MoAgoropr

Acutepetouotg evBeigeis xpriong:

2. AmokaAUyeig TToA@oU (Gueon kaAuyn ToAgoU)

3. MpooTateuTikd oTpWHA (Eupean kaAuyn ToAgou) kal Baon yia xprion
K&Tw amé didpopa UTOCTPWHATA

MpoziSomonioeig:

* To TheraCal PT mepiéxel moAupepi{Opeva peBakpuhikd povopepry.
Amogeldyere TV Trapaterapévn 1 emavahapBavopevn ékbeon oto
Sépya, otoug aToparikolg pahakols 10To0g Kai oTa pdria. Mmopei
va TipokAnBei  epeBiouds kar mlaviy PAGBN Tou Keparoedoulg.
e euaioBnra Gropa pmopei va pokAnBolv Sepparikd eEdvBnpa,
£peBiojdg Tou aTopaikoU BAevvoyovou r GAeg aMepyiké avTIBpaaelg
(ohhepyikr) Sepparinda € emagric). Na pnv 1o AauBdvere eowtepikd.
To TheraCal PT &ev ouviotdrar yia ypron oe aoBeveis pe
10T0pIk6 ooBapric aepyIkrg avTidpaong oe peBaKPUAIKES pTiveg.

ZuoTdoeig Tpogoxrg:
AiaoTaupoUpevn poAuvon:

« ToTipoiov evBEXETal va TTEPIEKE! ESapTIHaTT TIOU EXOUV OXEDIAOTE! yia
pia povo xprion. AmoppiyTe Ta xpnaolpoTronuéva fi poAuapéva puyxn.
Mnv kaBapiCeTe, unv aTOAUPGIVETE Kai UV ETTQVAYPNOILOTIOIEITE.

* ZuvioTaral ) xprion koivou, katdAMnAou TipoaTareuTikoU e§0TTAIGHOU
UYIEVAG YIa TV OTTOQUYI OTTOINGBITIOTE EMHOAUVONG TWV GUPIYYWV
Katd 0 Bepameia. Av pohuvBei n olpiyya, amoppiyte TV. Mnv
KaBopilere kal pnv amoAupaivere.

MpoguAdgeig:

* H emuyia dlodikaoiwy kdAuyng TTOAQOU PTTIOPE Va ETTNPEAOTE! aTTd
péAuvan Tng Tapaokeuaopévng koiAdmrag. Xuviotdral n xpfion
ehaoTikoU arropovwTrpa f emapkols pévwaong
To 10T0pIKG TréVOU TOU aEBEVOUG ETNPEael TNV kataAMnASTNTa TNG
Xpriong.

Mpiv amé myv epappoyy Tou TheraCal PT mpémer va Tiferar umo
éheyxo TOAQIK aipoppayia. Edv n aipoppayia Sev pmopei va
TeBei U €Aeyxo, Ba TIpEMEl var eGeTaOTEN T EVDEKOEVO EvapEng
evdodovTikiig Bepameiag Evav Sladikaoiwy apeang kahuyng ToAGoU
O aoBevig Kal TO 0BOVTIATPIKO TIPOCWTIIKG TIPETEI VA (QOPOUV
TIPOGTATEUTIKG EGOTIAIOHO Yia Ta pdTia.

To TheraCal PT eivai uhikd SimrAoU oAupepiopoU. MpoxwprioTe
apéowg HONIG xopnynBei To UAIKG.

Mo va amogeuxBei o ToAupepiopds 1 n améepagn, 10 pUyxog
avdipeigng g dimArig alpiyyag Ba Tpéel va Trapageivel ot Béon Tou
péxpl TV emopevn epapuoyr. Edv xpnoipotroleitar evdoaToparikd,
okoutrioTe To plyX0g aVApEIENG e aTOAUPAVTIKG TIpIV amd TV
amoBrikeuon.

H ouvduaopévn xprion xAwpegidivng kai uoxAwpiwdoug varpiou
pTopEi va 0dnyroer o€ evamoBean xpwoTikwy. EGv xpnaipomoiotvial
ouvBuaoTIKG, Ba TIpémel va yiveral ékmAuon pe aAatouxo didAupa
evdiapéow.

Aiadikaoieg Tou amevepyotololv Tov TIOAQS (yia Trapddelypa,
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OBLLAS UHOOPMALIUS
TheraCal PT ssnsetcs 6l K it oMt

bg TheraCal PT®*
[BoitHo cbC cMona
c Ha ny
OBLUA UHOOPMALIUA

TheraCal PT e 61OCbBMECTUM, [BOVHO-NONNMEPU3NPAH,

BBICTUMKOIA, MOAVULIMPOBAHHO! CMOMONA, ABOIHOTO OTBEPXKAEHNS ANs
NeYeHns BCKPLITLIX y4acTkoB AeHTMHa. CBoiicTBa matepuana TheraCal
PT nossonatoT 1cnonb3osatb ero B Nkobbix mybokux nonocTsx. [soitHoe
OTBEpKAEHME BLICTUMKM JAET BOMOKHOCTb Bpady He3aMednmuTenbHO
npuCTynaTh K y y HHOTO MaTepyana.

(1LMPaH CbC CMONa C KanuueB CUINKAT, KOITO Ce U3nonaea
3a rleYeHre Ha OTKPUTUS AEHTUH. [MPeLM3HOTO nocTaBsHe Ha
TheraCal PT nossonsiza 3non3saHeTo My BbB BCUYKY Npenapatin
3a Abnboku KyxuHW. [IBOWHO MONMMMEPU3NPaHUAT HaBop
no3gonsiBa He3abaBHO NOCTABAHE Ha PECTOPATUBHUS MaTepuan.
Herosata natexToBaHa thopmyna nossonsisa Habop oT KomaHan

3anatenToBanHas opmyna TheraCal PT nossonser
CamononuMepu3aLmnio CBETOM BbICTUNKMA U KOMNO3WUTA, @ Takke Nnerko u
yno6Ho paameLuatb MaTepuan B nonoctu, 6naroaaps ero TMKCOTPOMHbIM
CBOWCTBAM.

n "

IiA cTOMATOnOr.

[o] K
1. NMynbnotomus.

2. 3awyTa BCKPLITOTO pora NyMbMbi (PAMOE MOKPBLITHE NyMbNbl 3y6a).
3. 3awwuTHoE MOKpbITUE (HENPSIMOe MOKPLITME MyNbbl 3y6a) 1 BbICTUKA
ANA NOATOTOBKA PecTaBpaLuyt Mof, panudHble Cy6eTparsl.

MepbI NpeaoCcTopoOXHOCTH:

« TheraCal PT  copgepxuT  nonuMepuayemble  MOHOMEPbI
met Waberaiite OTO UMK MHOTOKPaTHOrO
BO3AENCTBUS HA KOXY, MSrKHe TKaHu MonocTét pra  rmas. 31o
MOXET MpUBECTU K " p
POTOBYLbI, KOXHOV CbiMM, Pa3APaXeHMio CIM3UCTON  0BONONK
MI0NI0CTY PTa WA APYTUM ANNEpruieckvM peakLsim (annepruyeckuii
KOHTaKTHbI/ AepMaTuT). He npuHumaliTe BHyTpb.

TheraCal PT He pekc Ans navy 3
KOTOPbIE VIMEIOT B aHaMHe3e TAKeNble annepruveckve peakuun Ha
CMObI MeTakpunara.

Mpepynpexaetue!
TOBTOPHOE 3arpsHEHHe:
+ TIpoaykT MoxeT MIEMEHTbI, ana
0HOPA30BOr0  UCNONb30BaHMSA. YTMnmwpyWe WCNONb30BaHHbIE
Wnu 3ary 1. He unctuto, He

¥ He 1CTIoNb30BaTh NOBTOPHO.

PexomenpyeTcs  Mcnonb3oBath  06lEAOCTYNHOE  TUTMEHNYeCKoe
3alUTHOE MOKPLITME, BO M3BeXaHue 3arpAsHeHns LWNpuUes BO
Bpema neveHns. Ecnin wnpuy 3arpssHen, He ucnonb3yite ero. He
YNCTUTB W HE Ae3MHDULMPOBAT.

BHUMAHME!
+ Ha ycnex npoueaypbl MOKpLITHA NyNbMbl 3y6a MOXET MOBAMSTL
BO3HUKHOBEHME  3ATPABHEHUS P

¢ cpoTononumepuampaly 610K, KaTo ChLUEBPEMEHHO 3anassa
nekotarta Ha nocTassiHe Nopaan TUKCOTPONHUTE CBOWCTBA.

MpeasuaeH notpetuten: fiueHsnpan suGonekap.

OCHOBHO nokasaHue 3a ynotpe6a:
1. Mynnotomns

P 3a ynotp
2. Ekcnoanumn Ha nynna (AVPEeKTHO orpaHuyaBaHe Ha nynnara)
3.3awmTHa NoanoxKka (HEOVPEKTHO 3aTBapsHe Ha nynnata) u
0CHOBA 3a M3Non3BaHe Noa pasnuyHm cybetpati

Mpeaynpexaexus:

+ TheraCal PT cbabpxa nonuMepusyemi MeTakpunaTtHu
MOHOMepY. M3Bsrsalite NPOALITKMTENHO UMM MHOFOKpaTHO
uanaraHe Ha Koxata, MekuTe TbKaHM Ha ycTata M ouuTe.
Moxe Aa foBefie 10 ipasHeHe 1 eBEHTYarHO yBpex/aaHe Ha
porosuuata. KoxHuat o6pus, ApasHeHeTo Ha ycTHaTa
nMraBaua WM ApYTV aneprudHu  peakuum  (anepruven
KOHTaKTeH lepMaTyT) MoraT Aia 10BeaaT /10 NoAaTiNeM nnua.
[la He ce npuema BbTPELLHO.

TheraCal PT He ce npenopwysa 3a ynotpeba npu nauueHTin
C aHamHes3a 3a Texka anepruyHa peakumsa KoM MeTakpunaTHu
cmonn.

BHumanue:
KpbcTtocaHo 3ambpcsiBaHe:

« MpoayKkTLT MOXe Aa CbAbpXa enemeHTW, npeaHasHayeHn
3a efjHokpaTHa ynotpeba. Maxsbpnete ynotpebssanute unn
3amMbpceHu HakpaiHuuu. He Tpsbea nga ce gonycka
nouncTeaHe, Ae3nHdEKLUNS UNk NoBTOpHa ynoTpeba.
MpenopbuntenHo e Aa ce u3non3sat 06LWOAOCTBNHN
XUIMEHHM 3alUMTHU NOKPUTMS, 3a Aa ce wu3berde
3aMbpcsiBaHe Ha CMpWMHUOBKM NO BpeMe Ha feyeHuneTo.
W3xebpneTte cnpuHUoBKaTa, ako ce 3ambpcu. He Tpsibea aa
Cce [jonycka NOYMCTBaHE UNK Ae3NHMeEKLNS.

Mpeanasuu mepku:
* YenexwT Ha npouesypute 3a 3aTBapsiHe Ha nynna Moxe fa
6bae NOBNUSIH OT 3amMbpcsiBaHETO ¢ npenapatu. Mpenopbysa
ce uanonasaHe Ha koepaam Unu NoaxoasiLa usonauus.

UCNONb30BATL WM COOTBY
cpeacTea.
* Wayunte uctopuio GonesHn nauMeHTa nepes NMPUMEHEHMeM
matepuana.

KpoBoTeueHue nynbnbl  HEOBGXOAUMO OCTAHOBUTL [0 Havana
uenons3oBaHus  TheraCal PT.  Ecnu  kpoBoTeueHne  He
BOMPOC 0

QHOOAOHTUYECKOTO  NIEYEHUS  BMECTO

A Ta 3a GOnka Ha nauveHTa BrMse Ha yMecTHocTTa
Ha ynotpe6ara.

MynnoseH kpbBOM3NMB TpsiGBa Aa ce KOHTponupa npean
npunaraHeto Ha TheraCal PT. Ako KpBbBOM3NMBBLT He MOXe
na Gbae oBnaasH, Tpsibea fa ce 0GMUCIIM 3aNOYBAHETO Ha
EHOMIOHTCKA Tepanus Mpu MpoLeAypU 3a AUPEKTHO
3aTBapsHe Ha nynna.

MauneHTLT U CTOMATONOTMYHUAT NepcoHan TpaGea Aa HOCAT

MPAMOTO NOKPBITUS MyNbMbl 3y6a.

TaLmeHTb 1 CTOMATONOM A0MKHBI HOCUTL 3ALLIUTHBIE OUKM.
TheraCal PT - matepuan AgoiiHoro oTeepxaeHusi. HauuHaiite
npoLeaypy pecTaspaLuy Cpady nocne BbyJABNVBaHMS MaTepuana.
Ansi Toro, YToGbl NPEOTBPATUTL MONMMEPUIALIMIO U 3aCOPEHMe
KaHIon, CMecuTenb CABOBHHOTO WNPULA CRIEAYET OCTABHUTL Ha HEM
no 0 npi . Mocne BHYTPU
nonocTu pra, e nepes

Ha XpaHeHue.

an €ANHOBPEMEHHOM UCNONb30BaHMU XnoprekcuguHa U
T

XPrioN  QOPUOKPEGOANG) WTOpET va moTpEWOUV T Snpioupy
Seutepedouaag YEPUPAG.

HaTpUA MOXET MPOM30ATA OkpalwvBsahve. Mpu ux
COBMECTHOM ~ MCTOMb30BaHWM ~ MeXAy HUMM  [oNKHa  BbiTh

Atite TG PEPOVWYIEVEG ETIKETEG EEapTNHG via

NiepoNVieg Agng.

AeArio GeSopévwy a0QAAEINg TAPEXETAI KATOTIV aITAUATOS.

Aehrio dedopéviwv aopaheia eival SlaBEoTuo aTov 10TGTOTIO Www.bisco.com.
+ Odnyieg Xpriong TapEXOVTaI KATOTIV AITALATOS.

« 03nyieg xpriong Siabéaipeg aTov 10TOTOTIO Www.bisco.com.

Texvikég Anpogopieg
Xpovog epyaaiag: 45 SeutepdAerrTa kar’ eAdxioTo otoug 35 °C
Xpovog aTabepommoinong: 5 AeTTd To péyioTo aToug 35 °C

[ MPOMbIBKA CONEBLIM PaCTBOPOM.
+ TpoLeaypbl, KOTOpIE AeBUTanM3MpYIOT (HacTU4HOE MMM MOMHOe
yAanexue Kophsi 3yba) nynbny (Hanpumep, opmokpeson), MoryT
NPEeNsTCTBOBaTL 06GPa30BaHMI0 BTOPUUHBIX ACHTUHHBIX MOCTUKOB.
CPpoK roAHOCTM YKasaH Ha KaXzIoi eauHuLE MaTepyana.

Macnopt 6e30nacHoCTH NPEAOCTABASETCS M0 3anpocy.

Macnopr 6e3onacHocTh AOCTYNeH Ha caitTe www.bisco.com.

. o 10 3anpocy

* VHCTpyKUMS NO NPUMEHeHNI0 AOCTYMHa Ha caiiTe www.bisco.com.

T, h

0 xpévog epyaaiag kai o xpdvog aTabepommoinang evAEXETal va SIopép
avaoya pe Tig auverkeg amobrikeuang (SnAadl) Beppokpaaia, uypacia
KAT).

OAHFIEZ XPHZHZ

Aadikaoieg avapeigng Tou TheraCal PT

1) AQuIpéaTe To KaTIAKI TG GUpIyyag amé T SimAr oUpiyya i To piyxog
avapeigng.

2) XopnyfioTeikpriroo6m GueigngyIa iipere
KEVG TToU PTTopei va utdpyouv ot kaBe BaAapo Tng diAig oUpiyyag.

Bpems pa6oTsi: MuHimMym 45 cexyHz npu 35°C.

Bpems nonHoit nonvmepuaaLmu: Makcumym 5 MuHyT npu 35°C.

Paboyee Bpema 1 Bpems MoryT A B
3aBMCHMOCTY OT YCIIOBUiA XpaHEHNS, TEMNepaTypbl, BNaXHOCTM U .7,

WHCTPYKLIA MO NPUMEHEHUIO

Mpouepypb! cmewnsanus TheraCal PT
1) CHUMWTE KONNayoK Co CABOEHHOTO LMpULiA.
2)B {i Konu4ecTso Ha 6nokHoT And

CPe/ICTBa 3a ouuTe.
TheraCal PT e pBoiiHO nonumepwaupaH Mmatepuan.
MpoabnixeTe HesabaBHO, cnef kato MatepuanbT Gbae
pasnpepeneH.

3a fja ce npefoTBpaTM NOMMMEPU3ALMS UMM 3anyluBaHe,
ABOVHUAT HAKPaVHUK 33 CMECBaHe Ha CrpuHLIOBKaTa Tpsibea
Jia e 0CTaBi Ha MSICTO 10 CNIEABALLIOTO MPUIOXeHMe. Ao ce
M3MON3Ba  WHTPAOPanHo, M3GbpLIETE  CMecUTENHUs
HaKpaiiHK C AE3MHAEKTAHT NPEU CbXPaHeHMe.

KoraTo XnopXeKCUANH ¥ HaTPUEB XUNOXMIOPUT Ce 13nonasar
©[HOBPEMEHHO, MOXe fa Ce Monyun ougeTsBaHe. AKo
Ce u3nonaear 3aefHo, TpsibBa Aa Ce HanpaBy M3NNaksaHe ¢
uaronoruyeH pasreop.

Mpouenypw, KOUTO Ae-BUTANM3MpaT nynnata (Hanpumep,
chopMoKpeson), MoraT Aa MpefoTBpaTAT 0BGpasyBaHETo Ha
BTOPUYEH MOCT.

BuXTe OTAENHUTE €TUKETU Ha KOMMOHEHTUTE 33 KOHKPETHI
AaTy Ha TOJHOCT.

WHdopmaumoHeH nucT  3a GesonacHocT MmMa  Ha
Pa3MomnoKeH1e NP MOUCKBaHE.

WHdopmaLmoHeH NuCT 3a Ge30nacHoCT Moxe Aa Hamepute
Ha www.bisco.com.

* WMHcTpykumn 3a ynoTpeba ca Ha pa3nonoxeHue npu
ToMCKBaHE.

WHCTpykumn 3a ynotpeGa ca Ha PasfofoXeHUe Ha WWW.
bisco.com.

TexHuyecka uHcopmaumsa

Bpeme 3a paborta: Hait-manko 45 cekyHau npu 35°C

Bpeme 3a BTBbpAsBaHe: Makcumym 5 MuHyTi npu 35°C
BpemeTo 3a paboTa 1 BpemeTo 3a BTBbPAsIBAHE MOXE a BapupaTt
Ha Gasata Ha YCTIOBWATA 3a CbXpaHeHue (T.e. Temnepatypa,
BNAXHOCT U Ap.).

WHCTPYKLIUK 3A YNOTPEBA

4106 yAANTb BO3AYX U3 0GEX kamep 0

3) MpooapriiaTe éva plyxog avapeigng om dimAv alpiyya Ypappidovtag
v mpoegoxr pe TV avtioToixn adaka. Karémiv, yupiote SeioaTpoga
TOV PnXaviopd ao@ahiong.

4) Me mv Trieon Tou epBohou Ba emTeuBei avapein ka xoprynon Tou
TheraCal PT. (Atite mv evomra Texvikég TAnpogopieg yia TAnpogopieg
OXETIKA JE TOUG XPOVOUS epyaaiag kai aTaBepotroinan).

MoAgotopry

1) Me xprion eAaoTikoU povwiipa, agaipéaTe TV poAuapévn odovivi pe
aTpoyyulr ppéda fi/kai pe KoxAIGpIO XEIPOG.

2) AmoktioTe  TipooBaon omv  TOAQIK  KoIAGTNTAL Kal  agaIpéoTe
10 TPOOPEBANUEVO PICIKG TRUG TOU TTOAQOU  XPNOIMOTIOIIVTOG
amooTelpwiEveS PPECeS 1 epyaleia.

3)Edv umapxel TOAQIKK aipoppayia, Tpwra eacgahioTe aipdaTacn
TOTIOBETWVTOG  aTTOOTEIPWHEVO  TOAUTHO  BauBakog  EPTIOTIOREVD
pe omooTelpwpévo  ahatoUyo  SiGAupa () pE  TTPOTIHWHEVO
€eVAMaKTIKG didAupa).

4) Mpooapp6aTe TexvnTd ToiXWHA YUpW amé T0 36VTI €AV T0 £YYUG ToiXWHa
amouaialel.

5) TomroBeriote 10 TheraCal PT ameubeiog oty moAgiki) koikéTar Kar
SiaogahioTe kaAr TpOoApOY OTA TOIXWHATA Kal 0T TEPIBWPIA TNG
KOIAOTNT.

6) dwromroAupepioTe 1o TheraCal PT yia 10 deutepoera.

7) TomoBetrioTe 1o €mBUPNTG GUYKOAANTIKG UAIKO, Bdom r/kai UAIKO
amokardoTaong akoAouBwvtag TiG odnyieg TOU KATAOKEUTOTH yia
amokaTdoTaon Tou SovTiou.

AmokaAUyeig TToApoU (Apeon KdAuyn ToAgou)

1) Me xprion eAaoTiKoU p P 1PWOTE TV TTAp A g
KodTnTag.

2) Mpwra e§aopahioTe cipdaTOON TOTIOBETWVTAG HE ATTIEG KIVATEIG
aTooTEIPWWEVO TOAUTIIO PAUPOKOG EUTIOTIOPEVO WE ATIOOTEIPWHEVO
ahatolxo didAupa (7 pe TpOTIHWHEVO evaMakTKG SiGAupa) oTnv
TEPIOXT| TTOU £XEl aTOKAAUQOEi.

3) ZxouTrioTe pe ATMEG KIVOEIG TNV KOIAGTTAL HE aTTOOTEIPWHEVO TOAUTIO
BapBakog. AQROTE TNV EMPAVEIN EPPAVIG VLT,

4) Egapudote 10 TheraCal PT ameuBeiog otov moAgd Tmou €xel
amokaAugBei. KaAUyte Mg Tig empaveleg Tou €xouv amokaAugBei
kai amAwote 1o TheraCal PT TouhdyioTov katd 1 mm emdvw o€ vy
oovTivn yUpw ammé TV TrEpIoXT] TToU EXEl aTTOKAAUBEI.

5) dwromoAupepioTe To TheraCal PT yia 10 deutepoAeTma.

6) TomroBetioTe 70 €mMBUPNTG OUYKOAANTIKG UAIKG, Bdon A/kal UAIKO
amokaTdoTaong  akoAouBwvTag TG 0BNyieg TOU  KATOOKEUAOTH.
ZuveyioTe TV aTTOKATAGTAON TOU JOVTIOU.

MpooTareutiké oTpwpa Kai Bdon yia Xprion kdTw amé Sidgopa

UTTOaTPWHATO

1) Me xprion ehaaTikoU povwrpa, ekTeAéaTe oupBaTiki TpoeTolpacia TG
KohdmTag. Agaipéote 6An TV odovTik dopr Tou Exel poAuveei amd
Tepnd6va. APROTE TNV KOIAGTNTA EPQAVIG VWTT.

2) Egapudote 1o TheraCal PT ameuBeiag oTo €5agog g KoIAGTTaG.
XelpIoTeiTe T0 WOTE va oxnuanoTei opahr emeaveiakn mkaAuyn GAwv
TWwV eV Tw PaBel Tepioxwv odovivig.

3) dwromohupepiote 1o TheraCal PT yia 10 deutepdAera.

YFIEINH: Zuviotarar n xpron KovoU, kataAAnAou TpoaTaTeuTikoy
€§omAIoPOU UYIEVAG i TNV amoguyr) oTrolaadrToTe €mpoAuVoNg Twv
ouplyywv TheraCal PT kard T Bepareia.

ANOPPIWH: Avarpégre oTig dlatageig g kovomTag 0ag TTou agopoly Ta
amoppippara. EQv dev umdpyouv, avartpéSre oTig BVIKEG TTEPIPEPEINKEG
BIATGEEIG TTOU apopolv Ta aTToppipaTa.

AMOGOHKEYZH: Amobnkelote ot OTeyvd Xwpo, Ot Beppokpacia
Swpariou (20 °C/68 °F - 25 °C/77 °F). H oUpiyya TheraCal PT 8a mpémel
va Tapapével atn Bikn péxpr va xpnoipotromBei. Metd To Gvolypa Tng
0nkng, xpnotpomoiote To TheraCal PT evidg 90 nuepwv.

EFTYHZH: H etaipeia BISCO, Inc. avayvwpiler mv euBlvn g yia Ty
QVTIKATAOTOOT TTPOIGVTWY edv amrodelxBolv ehartwyarikd. H BISCO, Inc.
Oev amodéxetal £uBivN yia oTroieadmoTe JnpIE A aTWAEIE, GUEOES i
TIGPETIOPEVEG, TTOU TIPOKUTITOUV amd T Xprion 1 avikavomTa Xpriong
TOU TTPOIGVTOG GU@WVa pe TiG 0dnyieg. Mpiv amd T xprion, amoteAei
€uBUVN Tou XpriaTn va kaBopioel TV kataMnASTNTa Tou TPOIGVTOS Yia
v Tpoopifpevn xprion Tou. O xprioTg avahapBaver kGBe Kivuvo Kar
€UBOVN OXETIKR PE TO TTOPOV.

Emionpavon: Avagépete omroiodrimmote copapd oupBav oty BISCO

Kal 0TV appodia apxr} Tou kpdaroug pédoug g EE oTo omoio gival
eykaTeEOTNPEVOG O XPAOTNG f/kal 0 aoBeviig.

H olvoyn YapakmpioTIKwy ao@dAeiag kai KAVIKWY mdooewv
Bpiokerar om dietBuvon  https://ec.europa.eultools/eudamed 1
iariBeTal katomV aImApATog.

Ta emavaAnyn Tapayyehiag :
X-81270P - Puyxn Beloviov autépamg avapeigng (30)

*To TheraCal PT amoteAei kataywpiopévo eutropiké orjua Tng BISCO, Inc.

3a Ha TheraCal PT

wnpuua.
3)MpukpenuTe  CMELUMBAIOLLYIO KaHIONMIO HA  CABOHHbIA  LMPUL,

coBMecTUTe MeTky V Ha kaHione ¢ MeTkoit V Ha wnpuue, 3aTem
7 Kop! uBeTa Mo YacoBoi

D
cTperke.

4)Mpu  Hakatiu nOpWHA ByAeT MPOUCXOAUTb CMEWMBaHME W
Bbinasnveatue TheraCal PT. (O6patuteck k otaeny «TexHudeckas
WHdopmaums» Ans yTouHeHus paBodero BpeMeHM W BpeMeHn
CXBaTbIBAHMS.

Mynbnotomus
1)Ucnonb3ys kodbdepaaM, yaanute nopaxeHHblit fAeHTUH 3yba ¢
NOMOLLbIO Kpyrrioro 60pa W/ pyHOro 3KCkaBaTopa.

n

1) CeareTe kanadkara Ha CnpuHLIOBKaTa OT ABOMHATa CNPUHLIOBKA
WM CMECUTENHUS HaKPaWHKK.

2)HakaneTe Marnko KOMMYeCTBO Matepuan BbpXy CMecHTenHa
MoANOXKa, 33 Aa eNMUHUPATE BCUYKM NPa3HUHU BbB BCSKA
Kamepa Ha ABO/iHaTa CMPUHLIOBKA.

3)MpukpeneTe cMecBall HakpaliHWK KbM ABOHATA CMPUHLIOBKA,
Kato noapaBHUTE Kioya M LMOHKOBUS KaHan. Cnep Toea
3aBbpTeTe 3aKMiOYBALMA MEXaHM3bM MO YaCOBHUKOBATA
cTpenka.

4)HatuckaHeto Ha ByTanoto we cmecu u we Hakane TheraCal
PT. (Buxte Paspen ,TexHuyecka wuHdopmaums® 3a
MHopmaLus 3a Bpeme 3a paboTa u BTBbpAsiBaHe.)

Mynnotomus

2)Monyunte [OCTYR K MOMOCTW Mymbmbl W yAanuTe
KOPOHKOBYK) 4aCTb Myfbfbl, UCMOMb3YS CTEPUMbHbIE GOPbI UM
WHCTPYMEHTBI.

3)Ecnu nynbna kpoBOTOUMT, CHayana aobeliTech remocTasa, NOMeCTuB
CTepMﬂthlﬁ BaTHbIA TaMnoH, CMOYEHHbIit CTepunbHbIM
(uamonoruyeckum P (nnm p
anbTepHaTUBHbIM PACTBOPOM).

4)YcTaHoBUTE MaTpuLly BOKpyr 3yba, ecni mpokcuMarnbHas CTeHka
oTCyTCTBYET.

5)Momectute TheraCal PT HenocpeAcTBeHHO B MOMOCTb MyMbMbl
1 0BecrievbTe XOpoLLYHo afanTaLuio MaTepuana K CTEHKaM i Kpasim
nonoctu.

6)Monumepuayitte csetom matepuan TheraCal PT B Teuenne 10
CeKyH.

1)Mon C KC npe
Kpbrbn Gopep u/mnu pbyeH ekckaeatop.

2)Monyyete OOCTBN A0 Kamepara Ha Mynnata M OTCTPaHeTe
MH(eKTUpaHaTa KopoHanHa nynna ¢ NOMOLUTa Ha CTEpUIHN
6opepy Unn MHCTPYMEHTH.

3)Ako Uma KbpBeHe B Mynnara, MbPBO NOCTUTHETE XemMoCTasa
4Ype3 nocTaesHe Ha CTepunHa namyyHa nenerta, HanoeHa
CbC CTepuneH (U3MONoruyeH pasTBop (UNM npeanoyuTaH
anTepHaTMBEH pasTBOp).

4)Ako nuncea npokcUManHa CTeHa, MOXe Aa ce npukpenn
matpuua okono 3b6a.

5)Moctasete TheraCal PT fgupekTHo B kamepaTa Ha nynnata
1 ocurypete 106po aganTupaHe KbM CTEHUTE W rpaHnLuTe Ha
KasuTeTa.

6) ®otononumepuampaiite TheraCal PT 3a 10 cekyHau.

3apaseHvst eHTUH C

T)HaHecute aareaus, BbICTUNKY w/vnu Te
cnenys PyKL no 3y6a.

3alwmTa OTKpLITON NYNbNbI (MPAMOE NOKPLITUE NYNbMbI 3y6a)
1)Ucnonb3yitte kodichepaam, NOAroToBLTE NOMOCTb.
2)AKKypaTHO OCTAHOBMTE KDOBOTEYEHWE MPU MOMOLLM CTEPUILHOMO
BATHOTO TAMMOHA, CMOYEHHOTO CTEPUMbHBIM  (DUONOTUYECKUM
PacTBOPOM (VM NPEANOYTUTENbHBIM anbTepHaTMBHbIM PACTBOPOM).

aaxesns, OCHOBA W/MMK pectopaTieeH
maTepuan, crneaBaiiku ykasaHusTa Ha npou3soauTens 3a
Bb3CTAHOBSIBAHE Ha 3b6.

Ha nynna orp: Ha
1)Moa m3onaums ¢ kodepaam, 3aBbplueTe MOAroToBKaTa Ha
KyXvHaTa.
2)MbPBO MOCTUTHETE XeMOoCcTa3a, KaTo NoCTaBuTE CTEPUNIHUM
Y4HW MENeTH, HaBNaXHEHM CbC CTepUneH u3nonormieH

3)MpomokHuTe DI BaTHbIM
QOcraBbTe ee BnakHOM.

4)Hanecute TheraCal PT HenocpeacTBEHHO Ha BCKPbITbIN POF MyMbMbl.
Heobxoaumo HarecTn TheraCal PT Ha Bclo nnolwasb BCKpbITUS
MMl M HE MEHEe 1 MM Ha OKDYKaKOLLIWiA BCKDbITUE ASHTHH.

5)Monumepuayiite ceetom matepuan TheraCal PT 8 Tedexne 10

CeKyH.
6)HaHecute aareaus, BbICTUNKY W/MNM NPOLOMKUTE pecTaBpaLytio,
cneays P p no 3y6a.
Mp i 3yba. THo® ¥ 0CHOBa

ANA NCNONb30BaHNA NOA pas3nuyHble CysCTpaTbl

1)Wcnonbayiite kodpepaam, BINOMHUTE CTaHAAPTHYK MOATOTOBKY
n0n0CTY. YAANUTe BCE NOPAXEHHbIE KAPUO3HbIE 3yBHbIE CTPYKTYPI.
OcTaBbTe 06n1acTb NpenapoBk BNaxHOM.

2)Hanecute TheraCal PT HenocpeAcTBEHHO Ha [AHO MOMOCTM.
Co3paiite fnajKkylo MOBEPXHOCTb, MOKPbIBAIOLLYK BCe ryGokve
0bnact AeHTUHa.

3)Monumepuayiite ceetom matepuan TheraCal PT 8 Tedexne 10
CeKyH.

TMMMEHA W OE3UHOEKLMA:  pekomeHpyeTcs  MCMoNb3oBaTh
0BLIEM3BECTHBIE TUTUEHMECKUE 3ALIUTHBIE MOKPBITUS, 4YTOGLI U3bexaTb
3arpsisHers wnpuuyes TheraCal PT 8o Bpems nevexus.

W3BABMEHME: CooTHecuTeCh G MPUHATHIMIA  KOMMYHAMbHBIMU
TIONOXEHVAMY, OTHOCALMMCS K OTXoAaM. U OTCYTCTBUM TaKOBbIX,
COOTHECUTECH C HALWC [

OTHOCAILMXCS K OTXOAAM.

XPAHEHME: xpaHuTb B Cyxom MecTe npu Temnepatype ot 20°C/68°F
nio 25°C/77°F. Wnpuy TheraCal PT gomkeH octasaThCs B ynakoeke 40
MOMEHTa ero MCronb3osamst. Mociie BCKPbITUS YNakoBKY UCTOMbayiiTe
TheraCal PT 8 TeueHue 90 aHent.

FAPAHTUA: BISCO, Inc. npu3HaeT OTBETCTBEHHOCTb W 3aMEHUT
NPOAYKTHI, KOTOpble AOKa3aHo sBNsoTCA AedekTvBHbIMU. BISCO, Inc.
He HeceT OTBETCTBEHHOCTb 33 NPAMbIE UMW KOCBEHHbIE NOBPEXAEHMS,
B pe3ynbrate HenpasUnbHOrO UCMonb3oBaHUs matepuana. ﬂepeﬂ
UCNonb3oBaH1em HEOGXOAMMO yﬁeﬂMTbCﬁ, yto ﬂaNHbM NPOAYKT MOXHO
UCNONb30BaTh AN NOCTABNEHHbIX Lleﬂel?!. Monb3oBatent NpuHUMaeT Bce
pucKv 1 B CO co

Mpumeyatme: Heobxoaumo coobluaTb 0 BCex CepbeaHblX MHLMAEHTaX B
Kkomnakuio «BISCO» 1 B ynonHoMoueHHble OpraHbl rocyAapcTea-yneHa
EC, B KOTOPOM 3aPErUCTPUPOBaH MOMb30BATENb UMM NALMEHT.

Pestome no 6e3omacHoCTM 1 KIMHUYECKVM XapaKTepuCcTUKam
npuBefeHo Ha Beb-caiite https://ec.europa.eultools/eudamed unu
[AOCTYMHO N0 3anpocy.

il PHBIiA 3aKa3
X-81270P — KaHIonM ANS LEMEHTOB C aBTOMATUYECKUM CMELUMBAHUEM
(30 wr).

* TheraCal PT 3apervcTpupoBaHHas Toprosas Mapka BISCO, Inc.

pa3TBOP (MMM MpeanouUTaH anTepHaTMBEH pasTBop),
BHUMATENHO BbPXY MSCTOTO Ha EKCO3ULUS.

3) BHUMaTenHO NOACYLLETE NOATOTOBKATA ChC CTEPUNIHA NaMyyHa
neneta. OcTaBeTe BUAMMO BNAXHO.

4)Mpunoxete TheraCal PT gupekTHo BbpXy OTKpWTata nynna.
MokpuiiTe BCUYKW M3NOXeHU 30HW U paswupete TheraCal PT
noxe 1 mm BbpXY 34paB AEHTUH, SGOGMKZJ'IHM ekcnosuyuaTa.

5) ®otononumepusmpaiite TheraCal PT 3a 10 cekyHau.

6)MocTaseTe xenaHWs agxesus, OCHOBA W/MMM pecTopaTveeH
maTepuan, CreBailki ykasaHuaTa Ha MpouU3BOAMTENs.
MpoabmkeTe Aa Bb3CTaHOBsBaTE 3b6a.

3awutHa

cy6eTpatn

1)Mopg wm3onaums ¢ kodepaam W3BbLPLIETE MOATOTOBKA Ha
KOHBEHUMOHanHata KyxuHa. I'IpemaxHeTe uanara 3apaseHa
KapuosHa CTpykTypa Ha 3bbute. OcTaBeTe noarotoBkata
BUAMMO BnaxHa.

2)Mpunoxete TheraCal PT aupekTHo BbPXY Nofja Ha kyxuHata.
MaHVII'IyJ'IMpaﬁTe B rnagka noBbPXHOCT, NOKpUBALLa BCUYKW
[Il'bJ'IGOKI/I 30HUW Ha AeHTUHa.

3) ®otononumepuampaiite TheraCal PT 3a 10 cekyHau.

OCHOBa 3a noag p

XUIMEHA: MpenopbunTenHo e Aa ce 13nonasar o6LoA0CTbMHNA
XUTUEHHM 3aLLMTHNY MOKPUTYAS, 3a A1a Ce M3berHe 3ambpcsiBaHe Ha
cnpuHuosku TheraCal PT no Bpeme Ha neyeHueto.

WU3XBBPNAHE: Hanpaeete cnpaska ¢ obLuHckuTe pasnopenov
OTHOCHO OTNaAbLyTe. MNPy NUNCa Ha Tak1Ba BIKTE HALMOHANHUTE
WY PErvoHani pasnopenu, CBbP3aHK ¢ oTnagbLuTe.

CBbXPAHEHME: [la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MSICTO Npu CTaiHa
Temnepatypa (20°C/68°F - 25°C/77°F). CnpuHuoBkaTta C
TheraCal PT tps6Ba Aa ocTaHe B nnuka, gokato Gbae rotoea
3a ynotpeba. Cnep kato Topbudkata ce OTBOpW, WU3non3saiite
TheraCal PT B pamkute Ha 90 AHU.

FAPAHLIMSA: BISCO, Inc. moema OTrOBOpHOCT 3a 3aMsiHa Ha
npoayKkTH, ako ce Aokaxe, Ye ca AedektHu. BISCO, Inc. He
noeMa OTrOBOPHOCT 3a Bpeau vunu SaI'yGM, NMPeKn 1nn KoCBeHH,
npoM3TMYaLLM OT yroTpebaTa Unn HeBLIMOXHOCTTa 3a ynoTpeba
Ha npofiyKTUTe, KakTo e onucako. Mpeav ynotpeba notpebutenst
€ 3adb/KeH Aa Onpedeny MpUroAHOCTTa Ha MpoaykTa 3a
HEroBoTO NpefHasHa4yeHue. B Tasn Bpb3Ka I'IOTpesVITeI'IHT noema
Lenusa puck U 0OTroBOPHOCT.

W3Bectue: [loknaapalite Bcekn cepro3eH WHUMAeHT npea BISCO
" KOMNETEHTHUS OpraH Ha jbpxasata-urneHka Ha EC, B kosTo e
YCTaHOBEH NOTPeBUTENAT W/UNN NaLNEHTBT.

O6o6iueHne Ha Ge3onacHoCTTa W KIMHWYHMTE MOKa3aTenn Moxe
na ce Hamepu Ha https://ec.europa.euftools/eudamed wm pa ce
npeaocTasy Mpu NOUCKBaHe.

3a P! P Ha p
X-81270P — urnexu HakpaiftH1Lm 3a aBToMaTuyHo cMecBae (30)

* TheraCal PT e peructpupaHa Tbproecka mapka Ha BISCO, Inc.



hr TheraCal PT®*

Dvoslojno modificirani, smolom modificirani kalcij
silikatni tretman pulpotomije

OPCE INFORMACIJE

TheraCal PT je biokompatibilni proizvod s dvostruko polimeri-
ziranim, smolom modificiranim kalcijevim silikatom koji se koristi za
tretiranje izloZenog dentina. Precizno postavljanje TheraCal PT-a
omogucuje njegovu upotrebu u svim pripremama dubokih Supljina.
Dvostruko svjetlosno otvrdnuti komplet omogucava trenutno
postavijanje restorativnih materijala. Njegova vlasnicka formulacija
0mogucu15 skup naredbi s jedinicom svjetla za otvrdnjavanje, dok

) zadrzava jednostavnost postavijanja zbog tiksotropnih

svojstava.
Predvideni korisnik: Licencirani stomatolog.

Primarna indikacija za uporabu:
1. Pulpotomija

Sekundarne indikacije za primjenu:

2. |zlaganja pulpe (izravno zatvaranje pulpe)

3. Zaétitni sloj (neizravno prekrivanje pulpom) i dno za uporabu
ispod razlicitih podloga

Upozorenja:

+ TheraCal PT sadrzi monomere metakrilata koji se mogu
polimerizirati. Izbjegavajte dugotrajno ili ponavijano izlaganje
kozi, mekim tkivima usne Supljine i o¢ima. MoZe doci do nad
razenosti i oStecenja roznice. Kod osjetljivih osoba mogu se
pojaviti osip na koZi, nadrazenost usne sluznice ili druge alergi
jske reakcije (alergijski kontaktni dermatitis). Ne uzimati interno.

+ TheraCal PT se ne preporu¢a za upotrebu kod pacijenata koji u
anamnezi imaju ozbiljnu alergijsku reakciju na metakrilatne
smole.

Oprez:
Unakrsna kontaminacija:

* Proizvod moze sadrzavati proizvode za jednokratnu upotrebu.
OdloZite rabljeni ili kontaminirani pribor. Nemojte ga Cistiti,
dezinficirati ni ponovno koristiti.

* Preporucuje se upotreba uobicajeno dostupnih higijenskih
zadtitnih obloga kako bi se izbjeglo oneciscenje Strcaljki tijekom
tretmana. Ako je $trcaljka kontaminirana, bacite je u otpad.
Nemojte je Cistiti ni dezinficirati.

Mjere opreza:

Oneciscenje pripreme moze utjecati na uspjesnost postupaka
zatvaranja pulpe. Preporu¢a se upotreba gumene pregrade ili
odgovarajuce izolacije.

Povijest boli u bolesniku utjece na prikladnost uporabe.

Prije primjene TheraCal PT-a mora se kontrolirati krvarenje

iz pulpe.. Ako se krvarenje ne moZe kontrolirati, treba razmotriti
pocetak endodontske terapije tijekom izravnih postupaka
zatvaranja pulpe.

Pacijent i stomatolo3ko osoblje trebaju nositi zastitne naocale.
TheraCal PT je dvostruko stvrdnjavajuci materijal. Obradujte
odmah nakon $to se materijal aplicira.

Kako biste sprijecili polimerizaciju ili zaéepljenje, dvojni vrh
Strcaljke za mijeSanje treba ostati na mjestu do sliedece
primjene. Ako se koristi oralno, prije pohrane treba ga obrisati
dezinficijensom.

Kada se klorheksidin i natrijev hipoklorit koriste zajedno, moze
doci do bojenja. Ako se koriste zajedno, izmedu njih treba
provesti ispiranje fizioloSkom otopinom.

Postupci koji devitaliziraju pulpu (npr. formocresol) mogu
sprijeciti sekundamo formiranje mostova.

Pogledajte pojedinacne naljepnice komponenata za odredene
datume isteka.

Sigurnosni list dostupan na zahtjev.

Sigurnosni list dostupan na www.bisco.com.

Upute za upotrebu dostupne na zahtjev.

Upute za upotrebu dostupne na www.bisco.com.

Tehnicki podaci
Vrijeme djelovanja: Najmanje 45 sekundi na 35 °C
Vrijeme sluegan]a Najwse 5 minute pri temperatun 0d35°C

Vrijeme dj ji ja mogu se razlik ovisno o uvjetima
pohrane (npr. temperalurl vlazi itd.).
UPUTE ZA UPOTREBU

Postupci mijeSanja TheraCal PT-a
1) Skinite poklopac sa dvojne $trcaljke.
2) Nanesite malu koli¢inu materijala na podlogu za mijesanje, kako
biste izbjegli stvaranje praznina u obje komore dvojne Strcaljke.
3) Spojite vrh za mijeSanje na dvojnu $trcaljku preklapanjem kljuca i
utora za klju¢. Zatim okrenite mehanizam za zakljucavanje u
smjeru kazaljke na satu.

4) Pritiskom na klip mijeSat ¢e se i dozirati TheraCal PT. (Za podat
ke o vremenu djelovanja i slijeganja pogledaite odjeljak s
tehnickim podacima.)

Pulpotomija

1) Ispod izolacije gumene brane, uklonite inficirani dentin okruglim
svrdlom ifili izbo&inom Sake.

2) Primijenite pulpnu komoru i uklonite zarazenu koronalnu pulpu
sterilnim prsnim zavojima ili instrumentima.

3) Ako ima krvarenja u pulpi, najprije postignete hemostazu
stavljanjem sterilne kuglice pamuka navlazene sterilnom fiziolo§
kom otopinom (ili preferiranom alternativnom otopinom).

4) Prilagodite matricu oko zuba ako nedostaje proksimalna stijenka.

5) Stavite TheraCal PT izravno u komoru pulpe, te osigurajte dobru
adaptaciju stjenki i rubova kaviteta.

6) Svijetlosno polimerizirajte TheraCal PT 10 sekundi.

7) Postavite Zeljeno ljepilo, podlogu ifili restauraciju prema uputama
proizvodaca za restauraciju zuba.

Izlaganja pulpe (izravno zatvaranje pulpe)

1) Pod izolacijom od gumene pregrade, dovrsite pripremu Supljine.

2) Najprije postignite hemostazu tako da na mjesto izlaganja stavite
sterilnu kuglicu vate navlazenu sterilnom fizioloskom otopinom (ili
poZeljnom alternativnom otopinom).

3) Pripravak nanosite sterilnim kuglicama vate. Ostavite vidno
vlazno.

4)Primijenite TheraCal PT izravno na izloZenu pulpu. Pokrijte sva
izlozena podrucja i prosirite TheraCal PT najmanje 1 mm na
zdrav dentin koji okruZuje izloZzeno mjesto.

5) Svijetlosno polimerizirajte TheraCal PT 10 sekundi.

6) Postavite Zeljeno ljepilo, podlogu ifili restauraciju prema uputama
proizvodaca. Nastavite s restauracijom zuba.

Zastitna obloga i podloga za uporabu ispod razlicitih podloga

1)Pod izolacijom gumene brane provedite uobicajeni pripravak
kaviteta. Uklonite sve zaraZene karijesne zubne strukture.
Ostavite pripravak vidljivo viaznim.

2) Primijenite TheraCal PT izravno na kavitet. Oblikujte u glatku
povrinu koja pokriva sva duboka podrucja dentina.

3) Svijetlosno polimerizirajte TheraCal PT 10 sekundi.

HIGIJENA: Preporuca se upotreba uobicajeno dostupnih higijenskih
zadtitnih pokrivaca kako bi se izbjegla bilo kakva kontaminacija
dvostrukih $prica TheraCal PT tijekom tretmana.

ODLAGANJE: Postupite u skladu s lokalnim uputama o odlaganju
otpada. Ako ih nema, pozovite se na nacionalne ili regionalne
odredbe koje se odnose na otpad.

SKLADISTENJE: Cuvati na suhom mjestu na sobnoj temperaturi
(20 °C/B8 °F - 25 °C/77 °F). Strcaljka TheraCal PT treba ostati u
vrecici sve dok nije spremna za uporabu. Nakon otvaranja vrecice,
upotrijebite TheraCal PT unutar 90 dana.

JAMSTVO: BISCO, Inc. priznaje svoju odgovornost za zamjenu
proizvoda u sluéaju da su neispravni. Tvrtka BISCO, Inc. ne
prihva¢a odgovornost za bilo kakve $tete ili gubitke, bilo izravne ili
posljedi¢ne, koje proizlaze iz upotrebe ili nemogucnosti koristenja
proizvoda kako je opisano. Prije upotrebe, korisnik je duzan odrediti
prikladnost proizvoda za njegovu namjeravanu upotrebu. Korisnik
preuzima sav rizik i svu odgovornost za gore navedeno.

Napomena: O svim ozbiljnim incidentima izvijestite tvrtku BISCO
i nadlezno tijelo drzave ¢lanice EU-a u kojoj se nalaze korisnik i/
ili pacijent.

Sazetak o sigurnosnoj i Klinickoj ucinkovitosti mozete pronaci na
https://ec.europa.eultools/eudamed ili je dostupan na zahtjev.

Za ponovno narucivanje pribora:
X-81270P - Vrhovi igala za automatsku mijesalicu (30)

* TheraCal je registrirani zastitni znak tvrtke BISCO, Inc.

CS TheraCal PT®*

Dvojité vytvrzovany, pryskyfici modifikovany
kfemicitan vapenaty pro pulpotomii

OBECNE INFORMACE
TheraCal PT je biokompatibilni, pryskyfici modifikovany kfemicitan
vapenaty, ktery se pouZiva k oSetfeni odhaleného dentinu.
TheraCal PT Ize presné aplikovat, coZ umoZriuje jeho pouZiti pfi
preparacich hlubokych kavit. Dvojité vytvrzeni umoziiuje okamzité
umisténi vypliiového materialu. Jeho patentované sloZeni umoziiuje
regulovat vytvrzeni pomoci vytvrzovaci jednotky vyuZivajici svétlo
a zaroveri si diky tixotropnim viastnostem zachovava snadnost
cileného umisténi.

Zamysleny uzivatel: Zubni Iékaf s licenci.

Primarni indikace pouziti:
1. Pulpotomie

Sekundarni indikace pouziti

2. Odhalené oblasti pulpy (pfimé prekryti pulpy)

3. Ochranny liner (nepfimé prekryti dfené) a zakladna pro pouZiti
pod riznymi podklady

Varovéni:

« TheraCal PT obsahuje polymerovatelné monomery me
takrylatu. Zabrarite pfili§ diouhému nebo opakovanému styku s
kazi, mékkymi tkanémi v Ustech a s o¢ima. MiZe dojit k po
drazdéni a pfipadnému poskozeni rohovky. U citlivych jedinci
miiZe dojit k zarudnuti kiize, podrazdéni Gstni sliznice nebo jiné
alergické reakci (alergicka kontaktni dermatitida). NeuZivat
vnitfné.

TheraCal PT se nedoporucuje pouZivat u pacient, ktefi maji v
anamnéze alergickou reakci na metakrylatové pryskyfice.

Bezpecnostni upozornéni:
Kfizové kontaminace:

* Produkt miZe obsahovat slozky, které jsou uréené jen na jedno
pouziti. PouZité nebo kontaminované $picky zlikvidujte.
Necistéte je, nedezinfikujte je ani je nepouzivejte opakované.

+ Doporucujeme pouzivat béhem oSetfeni bézné dostupné
hygienické ochranné kryti, abyste predesli jakékoli kontaminaci
stiikacky. Pokud dojde ke kontaminaci stfikacky, zlikvidujte ji.
Negistéte ji ani nedezinfikujte.

Preventivni opatfeni:

+ Uspéch procedury prekryti pulpy méze byt ovlivnén kontaminaci
pfi preparaci. Jako vhodnou izolaci doporu¢ujeme pouzit
kofferdam.

+ Na vhodnost uZivani ma viiv anamnéza bolesti pacienta.

+ Pred aplikaci TheraCal PT je nutné zastavit pulpaini krvaceni.
Pokud pulpalni krvaceni nelze zastavit, méli byste zvaZit, zda
pred piimym prekrytim pulpy neprovést endodontickou lécbu.

+ Pacient a zubni personal by méli nosit ochranné bryle.

+ TheraCal PT je material dvojité vytvrzovany material. Zpracujte
ho okamzité po aplikaci.

+ Aby se zabranilo polymerizaci nebo srazeni, musi michaci
$picka dudini stfikacky zustat na misté az do pfisti aplikace. Pfi
intraoralnim pouziti otfete michaci $picku pfed uloZenim
dezinfekei.

« Pri spole€ném pouzivani chlorhexidinu a chlornanu sodného
maze dojit k zbarveni. Pokud se pouZivaji spoletné, vy
plachnéte mezi nimi fyziologickym roztokem.

* Postupy, které devitalizuji dfefi (napfiklad formokresol), mohou
brénit vzniku sekundarniho mistku.

+ Konkrétni data exspirace viz $titky jednotlivych slozek

* Bezpecnostni list je k dispozici na vyZadani.

* Bezpecnostni list je k dispozici na www.bisco.com.

+ Navod k pouZ k dispozici na vyzadani.

+ Navod k pouZiti je k dispozici na www.bisco.com.

Technické informace

Pracovni doba: Minimalné 45 sekund pfi 35 °C

Doba tuhnuti: Maximainé 5 minut pfi 35 °C

Pracovni doba a doba tuhnuti se mohou li8it podle podminek
skladovani (teploty, vihkosti atd.).

NAVOD K POUZITI

Postupy michani TheraCal PT

1) Sejméte z dudlni stfikacky vicko stfikacky.

2) Naneste malé mnozstvi materidlu na michaci podlozku, abyste
odstranili jakékoli mezery v kazdé komofe dudini stfikacky.

3) Pripevnéte k dudlni stfikacce michaci picku tim, Ze zarovnate
kli¢ s klicovou drazkou. Poté otocte zamykacim mechanismem po
sméru chodu hodinovych rugicek.

4) Stisknutim pistu TheraCal PT promichéte a vytlacite. (Informace
o pracovni dobé a dobé tuhnuti najdete v Easti , Technické
informace“.)

Pulpotomie

1) Misto izolujte kofferdamem a odstraiite infikovany dentin kulatym
vrtagkem a/nebo ruénim exkavétorem.

2) Ziskejte pfistup do dfefiové dutiny a odstrarite infikovanou korun
kovou ¢ast dfené pomoci sterilnich vrtacki nebo nastroji.

3) Pokud dojde ke krvaceni do dfené, nejdfiv dosahnéte hemostazy
tak, Ze na misto expozice jemné umistite sterilni vatovou kulicku
namocenou do sterilniho fyziologického roztoku (nebo jiného
preferovaného roztoku).

4)Pokud chybi proximalni sténa, upravte kolem zubu matrici.

5) Umistéte TheraCal PT piimo do dfefiové dutiny a zajistéte dobré
piizplsobeni sténdm a okrajum kavity.

6) Vytvrzujte TheraCal PT svétiem po dobu 10 sekund.

7) Umistéte pozadované adhezivum, bazi a/nebo vyplii podle
instrukef vyrobce zubni vyplné.

Odhalené oblasti pulpy (pfimé prekryti pulpy)

1) Misto izolujte kofferdamem a dokoncete preparaci kavity.

2) Nejdfiv dosahnéte hemostazy tak, Zze na misto expozice jemné
umistite sterilni vatovou kulicku namocenou do sterilniho fyziolog
ického roztoku (nebo jiného preferovaného roztoku).

3) Misto preparace vysuste sterilni vatovou kulickou. Nechte ho
viditelné vihké.

4) Pfimo na odhalenou drefi aplikujte TheraCal PT. Pokryjte
v8echny odhalené oblasti a rozsifte vrstvu TheraCal PT nejméné
1 mm na zdravy dentin obklopujici odhalenou oblast pulpy.

5) Vytvrzujte TheraCal PT svétiem po dobu 10 sekund.

6) Umistéte pozadované adhezivum, bazi a/nebo vyplii podle
instrukei vyrobce. Pokracuijte v opravé zubu.

Ochranny liner a zakladna pro pouziti pod riznymi podklady
1) Misto izolujte kofferdamem a provedte obvyklou preparaci kavity.
Odstrafite vSechen infikovany kariézni material zubu. Preparaci

nechte viditelné vihkou.

2) Aplikujte TheraCal PT pfimo na dno kavity. Vytvorte hladky
povrch pokryvajici vSechny hluboké dentinové oblasti.

3) Vytvrzujte TheraCal PT svétiem po dobu 10 sekund.

HYGIENA: Doporucujeme pouzivat béhem o3etfeni bézné dostupné
hygienické ochranné kryti, abyste predesli jakékoli kontaminaci
stfikacek TheraCal PT.

LIKVIDACE: Ridte se mistnimi platnymi predpisy o odpadech.
Pokud neexistuji, fidte se celostatnimi nebo regionalnimi predpisy
0 odpadech.

SKLADOVANi: Uchovévejte na suchém misté pfi pokojové teploté
(20 °C /68 °F — 25 °C/ 77 °F). Stfikacka TheraCal PT musi ziistat
v sacku az do pouZiti. Po otevfeni sacku pouzijte TheraCal PT

do 90 dnd.

ZARUKA: BISCO Inc. uznava svou odpovédnost ve smyslu
povinnosti vyménit produkt za novy, pokud se prokaze, Ze je vadny.
BISCO, Inc. nepfijima odpovédnost za zadné Skody nebo ztraty,
pfimé nebo nasledné, zplisobené pouZitim nebo neschopnosti
pouzit produkty tak, jak je popsano. Odpovédnosti uZivatele je pred
pouzitim urcit, zda je produkt pro zamyslené pouziti vhodny. UZivatel
na sebe bere veskera rizika a odpovédnost s timto spojené.

Upozornéni: Jakékoli zdvazné mimoradné udalosti ohlaste
spolecnosti BISCO a pfisluSnému organu v &lenském stéaté EU, kde
uzivatel nebo pacient sidli.

Souhrn informaci o bezpecnosti a klinické funkcnosti Ize
najit na adrese https://ec.europa.eultools/eudamed nebo je k
dispozici na vyia’déni.

Opétovné obj .

X 81270P Jehlové sp\cky pro automatické michani (30)

* TheraCal PT je registrovana ochranna znamka spolecnosti
BISCO, Inc.

et TheraCal PTe*

Kaksikkovastuv vaiguga modifitseeritud kaltsiumsilikaat
pulpotoomia to6tlemiseks

ULDINE TEAVE

TheraCal PT on biosobiv, kaksikkdvastuv, vaiguga modifitseeritud
kaltsiumsilikaat, mida kasutatakse paljastunud dentiini té6tlemiseks.
TheraCal PT tappispaigaldus vdimaldab seda kasutada siigavates
kaviteedi preparatsioonides. Kakswkkuvasluv komplekt voimaldab
kohe paif ka restat jali. Kaubamérgiga kaitstud
koostis vdimaldab materjali poliimerisatsioonilambi valgusega
kévastada, samas on seda tanu tiksotroopsetele omadustele lihtne
paigaldada.

Ettens ja: I

ja: tegf

Esmased kasutusnéidustused
1. Pulpotoomia

Teisesed kasutusnéidustused

2. Avanenud pulp (otsene pulbi katmine)

3. Kaitsekiht (kaudne pulbi katmine) ja kasutamine erinevate
substraatide alusena

Hoiatused

hu TheraCal PT®
Kettds kotésti, mugyantaval-modosnott
kalci ilikt, p

ALTALANOS INFORMACIOK

A TheraCal PT egy biokompatibilis, kettds kotésti, miigyantaval
modositott kalcium-szilikat, amelyet a kitett dentin kezelésére
hasznalnak. A TheraCal PT pontos elhelyezése lehetévé teszi
mély el6készitett kavitdsokban torténd hasznalatat. A kettds
kotés Iehetove teszi a fogorvosnak a helyredllitd anyag azonnali
behelyezé ot 6 lehet6vé teszi, hogy
pohmenzacms lampaval megvilagitva megkéssén, mikozben a
tixotrép tulajdonségoknak készonhetéen konnyen behelyezheté
marad.

Célfe alo: Miikodési déllyel rendelk

6 fogszakorvos.

Elsddleges alkalmazasi javallat:
1. Pulpotémia

2. Pulpa kitettség (kdzvetlen pulpasapkazas)
3.Védo alabéleld (kozvetett pulpasapkazas) és alap kil
téméanyagok alatti hasznalatra

+ TheraCal PT sisaldab poliimeri id metakrii meere.
Viéltige pikaajalist véi korduvat kokkupuudet naha, suu pehmete
kudede ja silmadega. See vdib pdhjustada &rritust ja sarvkesta
kahjustusi. Tundlikel inimestel vdib see pohjustada nahaldévet,
suu limaskesta &rritust véi muid allergilisi reaktsioone (allergiline
kontaktdermatiit). Mitte kasutada seespidiselt.

TheraCal PT ei ole soovitatav kasutamiseks patmentldel kellel
on anamneesis raske allergili ktsioon ikude
suhtes.

Ettevaatust!
Ristsaastumine

+ Toode voib sisaldada elemente, mis on kavandatud tihekordseks
kasutamiseks. Kasutatud véi saastunud otsakud tuleb éra visata.
Mitte puhastada, desinfitseerida ega korduskasutada.

+ SUstalde saastumise valtimiseks on ravi ajal soovitatav kasutada
miiigil olevaid tavapéraseid hiigieenilisi kaitsekatteid. Kui siistal
saastub, tuleb see &ra visata. Mitte puhastada ega
desinfitseerida.

Ettevaatusabindud

Preparatsiooni ~ saastumine  véib  mdjutada  pulbi
katmisprotseduuride onnestumist. Soovitatav on kasutada
kofferdami voi piisavat isolatsiooni.

Kasutussobivust mdjutab valu patsiendi anamneesis.

Enne TheraCal PT aplitseerimist tuleb pulbi verejooks peatada.
Kui verejooksu ei 6nnestu peatada, tuleb otsese pulbi katmise
protseduuri asemel kaaluda endodontilise ravi alustamist.
Patsient ja hambaravipersonal peavad kandma kaitseprille.
TheraCal PT on kaksikkGvastuv materjal. Pérast materjali
valjutamist tuleb seda kohe té6tlema hakata.

Poliimeerumise véi ummistumise véltimiseks tuleb topeltsiistla
segamisotsak jatta kuni jargmise kasutuskorrani oma kohale.
Pérast intracraalset kasutamist tuleb segamisotsakut enne
hoiulepanekut piihkida desinfektsioonivahendiga.
Kloorheksidiini ja naatriumhiipokloriti koos véivad
tekkida plekid. Kui neid kasutatakse koos, tuleb nende vahel
kasutada loputust fiisioloogilise lahusega.

Pulpi devitaliseerivad protseduurid (nt formokresool) véivad
takistada sekundaarse silla moodustumist.

Tootespetsiifilisi aegumiskuupdevi vaadake komponentide
etikettidelt.

Kemikaali ohutuskaart on saadaval nGudmise korral.

Kemikaali ohutuskaart on saadaval aadressil www.bisco.com.
Kasutusjuhend on saadaval nudmise korral.

Kasutusjuhend on saadaval aadressil www.bisco.com.

Tehniline teave

T66aeg: minimaalselt 45 sekundit temperatuuril 35 °C
Kdvastumisaeg: 5 minutit il 35 °C

Tor ja  kovastumisajad voivad varieeruda  soltuvalt
silitamistingimustest (st temperatuur, 6huniiskus jne).

KASUTUSJUHEND

TheraCal PT segamisprotseduurid

1. Eemaldage topeltsiistlalt kork véi segamisotsak.

2. Tihimike kérvaldamiseks topeltsiistia mélemast kambrist
véljutage vaike kogus materjali segamisalusele.

3. Kinnitage segamisotsak topeltsiistlale, joondades liistu ja
listusoone. Seejarel keerake lukustusmehhanismi péripaeva.

4. Kolvile vajutamine segab TheraCal PT kokku ja véljutab
materjali. (T60- ja kdvastumisaegu vt jaotisest , Tehniline teave®.)

Pulpotoomia

1. Eemaldage infitseerunud dentiin  kofferdam-isolatsiooni
tingimustes tmarpuuri ja/véi ka5|ekskavaatonga

2. Rajage juurdepéas pulbi ja id puure
voi instrumente kasutades infitseerunud koronaalne pulp.

3. Kui pulp veritseb, tuleb kdigepealt saavutada hemostaas,
asetades steriilse fiisioloogilise lahusega (voi eelistatava
alternatiivse lahusega) niisutatud steriilse vatikuuli.

4. Kui proksimaalne sein puudub, seadke hamba imber matriits.

5. Aplitseerige TheraCal PT otse pulbikambrisse ning tagage hea
kontakt kaviteedi seinte ja aértega.

6. Valguskdvastage TheraCal PT-d 10 sekundit.

7. Hamba taastamiseks paigaldage soovitud adhesiiv, alus ja/voi
restauratsioon toofja juhiste jargi.

Avanenud pulp (otsene pulbi katmine)

1. Prepareerige kaviteet kofferdam-isolatsiooni tingimustes.

2. Esmalt saavutage hemostaas, asetades avanenud kohale érnalt
steriilse vatikuuli, mida on niisutatud steriilse fiisioloogilise
lahusega (voi eelistatava alternatiivse lahusega).

3. Tupsutage preparatsiooni drnalt steriilse vatikuuliga. Jatke
néhtavalt niiskeks.

4. Aplitseerige TheraCal PT otse avatud pulbile. Katke kdik avatud
alad nii, et TheraCal PT ulatuks vahemalt 1 mm vérra avatud
kohta imbritsevale tervele dentiinile.

5. Valguskdvastage TheraCal PT-d 10 sekundit.

6. Paigaldage soovitud adhesiiv, alus ja/voi restauratsioon tootja
juhiste jargi. Jatkake hamba restauratsiooni.

Kaitsekiht ja erinevate alusena
1. Prepareerige kaviteet kofferdam-isolatsiooni tingimustes
tavapérasel viisil. Eemaldage koik infitseerunud karioossed
hambastruktuurid. Jatke preparatsioon nahtavalt niiskeks.
2. Aplitseerige TheraCal PT otse kaviteedi pdhjale. Moodustage
sile pind, mis katab kdik stigavad dentiinipinnad.
3. Valguskdvastage TheraCal PT-d 10 sekundit.

HUGIEEN.TheraCal PT topeltsiistalde saastumise valtimiseks on
ravi ajal soovitatav kasutada tavalisi kaubanduses saada olevaid
htigieenilisi kaitsekatteid.

KASUTUSEST KORVALDAMINE. Vi jaatmekaitlust késitlevaid
Euroopa Liidu digusakte. Nende puudumise korral vt riiklikke v6i
piirkondlikke jaatmekaitluseeskirju.

SAILITAMINE. Hoida kuivas kohas toatemperatuuril (20 °C...25
°C / 68 °F...77 °F). TheraCal PT sistal peab kuni kasutamiseni
olema {imbriskotis. Pérast (imbriskoti avamist tuleb TheraCal PT ara
kasutada 90 paeva jooksul.

Figy ések:

+ A TheraCal PT polimerizlandd metakrilat monomereket
tartalmaz. Keriilni kell a hosszi ideig tarto vagy ismételt
érintkezést a bérrel, a szaj lagyszoveteivel és a szemmel.
Irritacio és esetleges szaruhdrtya-sériilés torténhet. Az érzékeny
személyeknél borkiltés, szajnyalkahdrtya-irritdcié vagy més
allergias reakcio (allergias kontakt dermatitisz) fordulhat els.
Belsdleg nem alkalmazhato.

Iv TheraCal PT®

Divéjadi cietinams, ar svekiem modificéts kalcija
silikata pulpotomijas materials

VISPAREJA INFORMACIJA

TheraCal PT ir biologiski saderigs, divéjadi cietinams, ar svekiem
modoficéts kalcija silikats, ko izmanto, lai arstétu atklatu dentinu.
TheraCal PT precizais novietojums lauj to izmantot visas dzilu
caurumu sagatavés. Divéjadi cietinamais komplekts |auj veikt taliteju
atjaunojosa materiala ievietoSanu. Ta patentétais sastavs |auj veikt
cietinadanu ar gaismas cietinaSanas lampu uzreiz, vienlaikus tiek
nodrosinata viegla ievieto$ana ta tiksotropo Tpasibu dé|.

Paredzétais lietotajs: kvalificéts zobarsts.

Primaras lietoSanas indikacijas
1. Pulpotomija.

2. Pulpas ekspozicijas (tiesa pulpas parklasana).
3. Aizsargajo$s slanis (netie$a pulpas parklaSana) un pamatne
izmanto$anai ar dazadiem materialiem.

Bridinajumi

+ TheraCal PT satur polimerizéjamus metakrildta monomérus.
Izvairities no ilgsto$as vai atkartotas iedarbibas ar adu, mutes
dobuma mikstajiem audiem un acim. Var rasties kairinajums un
iespéjami radzenes bojajumi. Uznémigam personam var
veidoties izsitumi uz adas mutes glotadas kairingjums vai citas
i reakcijas its). Nelietot iek$&ji.
+ TheraCal PT nav ieteicams lietot pacientiem, kuriem anamnézé

ir bijusi smaga alergiska reakcija pret metakrilata svekiem.

ATheraCal PT nem javasolt olyan betegeknél valo
akik korelézményében sulyos allergids reakcid szerepel
metakrilat gyantara.

Figyelmeztetések:
Keresztszennyezddés:

+ A termék egyszer haszndlatos részeket tartalmazhat.
Artalmatianitsa a hasznalt vagy szennyezett kevercséveket. Ne
tisztitsa meg, ne fertétlenitse, és ne hasznalja Ujra azokat.

+ Javasolt a kezelés alatt kénnyen beszerezheté higiéniai

Savstarpégja piesarnosanas

Produkta var bt priekSmeti, kas paredzéti vienreizéjai lietoSanai.
Utilizét izmantotos vai piesamotos uzgalus. Netirit, nedezinficét
un nelietot atkartoti.

Lai izvairitos no jebkadas 8lircu piesarmosanas arstésanas laika,
ieteicams  izmantot parasti pieejamos  higiéniskos
aizsargparklajus. Ja $lirce tiek piesamota, ta jaizmet. Nefirit un
nedezinficat.

védécsomagolés alkalmazasa a fecskenddk szennyezédésének
elkerilése érdekében. A szennyezddott fecskendoket
artalmatlanitani kell. Ne tisztitsa meg és ne fert6tlenitse azokat.

Ovintézkedések:

* A pulpasapkazo eljarasok sikerét az elokészités soran torténd
szennyezédés befolyasolhatja. Javasolt kofferdam gumi vagy
megfelel izolalas alkalmazésa.

* A beteg kortorténetében szereplé fajdalom befolyasolja a
hasznalat megfeleldségét.

* A TheraCal PT alkalmazasa elétt kontrollalni kell a pulpa
vérzését. Ha a vérzés nem kontrollalhato, akkor a kézvetien
pulpasapkazasi eljarasokon til at kell gondolni egy endodontikus
terapia elkezdését is.

+ Abetegnek és a fogaszati dolgozoknak véddszemiiveget kell viselnitk.

+ ATheraCal PT kettds kotésti anyag. Az anyag kiadagolasa utan
azonnal hasznalja fel.

* A polimerizacié és az eltdtmddés megelézése erdekeben
a kettds fecskendd k 6esovét a kovetkezd
helyén kell hagyni. Széjliregen beliili hasznélat esetén laro\as
elétt fertétlenitovel le kell tordini a keverdcsovet.

« Klérhexidin  és natrium-hipoklorit egyittes hasznalata
elszinezédéshez vezethet. Ha egyitt haszndljak, fizioldgids
sooldatos 6blitést kell végezni.

« A pulpa élettelenné tételére szolgalo eljarasok (példaul
formocresol) megakadalyozhatjak a masodlagos hidképzddést.

* A konkrét lejarati datumokkal kapcsolatban lasd az egyedi
0Osszetevok cimkéjét.

* Kérésre elérhetd a biztonségi adatlap

* Abiztonsagi adatlap megtalalhaté a www.bisco.com webhelyen.

+ Kérésre elérhet a Hasznalati utasitas.

+ A Haszndlati utasitds megtaldlhatdé a www.bisco.com
weboldalon.

Technikai informéciok

Kidolgozasi id6: Legalabb 45 masodperc 35°C-on

Kétési ido: Legfeljebb 5 perc 35°C-on

A kldolgozasw és a kotési id6 a tarolasi korilményektdl (azaz a
hémé 6l,ar omtol stb.) fliggden valtozhatnak.

HASZNALATI UTASITAS

TheraCal PT keverési eljarasok

1)Vegye le a fecskenddkupakot vagy a keverdcsovet a kettés
fecskendérél.

2)Adagolion egy kis mennyiségli anyagot a keverdlapra, hogy
kikiisz6bdlje a vakuumot a kettos fecskendd egyes kamraiban.

3)Régzitse a keverdcsovet a kettds fecskenddhdz a kulcs és
a horony igazitasaval. Ezutan forgassa el a zarat az éramutato
jarasanak iranyaba.

4) Az adagolé megnyomasa Gsszekeveri és kiadagolja a TheraCal
PT-t. (A kidolgozasi- és kotési idével kapcsolatban lasd a
,Technikai informacié” részt.)

Pulpotémia

1) Kofferddm gumis izolacié mellett gombfiroval és/vagy kézi
excavatorral tavolitsa el a fertézott dentint.

2)Erje el a pulpakamrat és steril frok vagy miiszerek segitségével
tavolitsa el a fertézott koronalis pulpat.

3)Ha a pulpa vérzik, eldszor végezzen vérzéscsillapitast steril
sooldattal (vagy preferalt alternativ oldattal) megnedvesitett steril
vattacsomoval.

4)Ha hianyzik egy proximalis fal, akkor a fog korll matricat kell
alkalmazni.

5) Helyezze a TheraCal PT oldatot kozvetleniil a pulpakamraba és
biztositsa a megfeleld illeszkedést a kavitas falaihoz és széleihez.

6) Vilagitsa meg aTheraCal PT-t 10 masodpercig.

7)A fog helyredllitasahoz helyezze be a kivant bondot, alapot és/
vagy potidanyagot a gyarto utasitasai szerint.

Pulpa kitettség (k6zvetlen pulpasapkazas)

1) Kofferdam gumis izolalas mellett készitse elé a kavitast.

2)El6sz6r végezzen vérzéscsillapitast steril sooldattal (vagy
preferdlt alternativ oldattal) megnedvesitett steril vattacsomé
Gvatos elhelyezésével az expozicio helyére.

3) Gyengéden itassa fel a készitményt steril vattacsomoval. Hagyja
lathatéan nedvesen.

4)Helyezze a TheraCal PT oldatot kézvetlenil a lathaté pulpéra.
Fedje be az dsszes kitett teriiletet és azon tul az ép dentinre
legalabb 1 mm-re huzza el a TheraCal PT-t.

5) Vilagitsa meg aTheraCal PT-t 10 masodpercig.

6) Helyezze be a kivant bondot, alapot és/vagy pétiéanyagot a gyartd
utasitasai szerint. Folytassa a fog helyreallitdsat.

Védo alabélelé és alap, tobbféle toméanyag alatt hasznalhato

1) Kofferdam gumi izolaciéval végezze el a hagyomanyos kavitas
elokészitést. Tavolitsa el az dsszes fert6zott, szuvas fogstruktarat.
Hagyja az elokészitett teriiletet athatéan nedvesen.

2)Helyezze a TheraCal PT oldatot kozvetleniil a kavitas aljara.
Hozzon létre egy sima feliletet, amely elfedi az dsszes mély
dentinteriiletet.

3) Vilagitsa meg a TheraCal PT-t 10 masodpercig.

HIGIENIA: A kezelés alatt javasolt konnyen beszerezhetd
higiéniai védécsomagolas alkalmazasa a Theracal PT fecskenddk

GARANTII. BISCO, Inc. tunnistab, et vastutab testatult ¢
toodete asendamise eest. BISCO, Inc. ei vastuta otseste ega
kaudsete kahjustuste ega kahjude eest, mis tulenevad vdimetusest
kasutada tooteid kirjeldatud viisil. Enne toote kasutamist on kasutajal

ennyezédésének elkertilése é ében.

ARTALMATLANITAS: Lasd a kozosségi eldirasokat a hulladékra
vonatkozoan Ezek hianyaban lasd a nemzeti vagy regionalis
4 a hulladékra vonatkozéan.

kohustus veenduda selle ks kast
Kogu seonduv risk ja vastutus lasub kasutajal.

Markus. Kdigist ohujuhtumitest tuleb teatada ettevéttele BISCO ning
kasutaja ja/vdi patsiendi ELi asukohalilkmesriigi padevale asutusele.

Ohutuse ja Kiinilise toimivuse kokkuvéte asub aadressil https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed véi on saadav taotluse alusel.

Tarvikute tellimine
X-81270P — ndelaotsad Auto-Mix (30)

* TheraCal PT on ettevétte BISCO, Inc. registreeritud kaubamérk.

TAROLAS: Szaraz helyen, szobahémérsékleten —tarolando
(20°C/68°F 25°C/T7°F). A TheraCal PT fecskendének a
felhasznalasig a tasakban kell maradnia. A tasak felbontasa utan 90
napon beliil hasznalja fel a TheraCal PT oldatot.

JOTALLAS: A BISCO, Inc. vallalja a felelésséget a bizonyitottan
hibas termékek kicseréléséért. A BISCO, Inc. nem vallal felelésséget
azolyan kdzvetlen vagy kévetkezményes karokért vagy veszteségért,
ami a termékek ismertetett modon térténd felhasznalasa soran vagy
hasznélhatatlansaga miatt kovetkezik be. Az alkalmazas elétt a
felhasznald kotelessége a termék kivant felhaszndlasra torténd
megfeleldségének megallapitasa. A felhasznalo véllalja az azzal
kapcsolatos valamennyi kockazatot és feleldsséget.

Figyelem: Jelentsen minden sulyos eseményt a BISCO vallalatnak
és azon europai tagallam illetékes hatésaga felé, amelyben a
felhasznalé és/vagy a beteg tartozkodik.

A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény dsszefoglaléja a https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon talélhatd, vagy kérésre
rendelkezésre &ll.

Tartozékok Ujrarendeléséhez:
X-81270P &nkeverd tiihegyek (30)

*A TheraCal PT a BISCO, Inc. bejegyzett védjegye.

Pulpas parklasanas procediru izndkumu sekmigumu var
ietekmét sagataves piesamojums. leteicams izmantot gumijas
norobezojumu vai atbilsto$u izolaciju.

Pacienta sapju vésture ietekmé lietoSanas piemérotibu.

Pirms TheraCal PT uzkladanas jakontrolé pulpas asino$ana.
Ja asino$anu nav iespéjams kontrolét, jaapsver iespéja uzsakt
endodontisko terapiju, nevis tie$as pulpas parklasanas
procedras.

Pacientam un ir javalka acu ai

TheraCal PT ir divéjadi cietinams materidls. Kad materials
izspiests, stradat ar to nekavéjoties.

Lai novérstu polimerizaciju vai nosprosto$anos, dubultas

It TheraCal PT®

Dvejopo kietinimo derva modifikuotas kalcio
silikatas pulpotomijai gydyti

BENDROJI INFORMACIJA

,TheraCal PT* yra biologiskai suderinamas, dvejopo kietinimo
derva modifikuotas kalcio silikatas, naudojamas atviram dentinui
gydyti. Dél ,TheraCal PT* Svirkstimo tikslumo jj galima naudoti
giliose paruoStose ertmése. Dvejopo kietinimo rinkinys suteikia
galimybe nedelsiant déti atkuriamagja medzZiaga. Patentuota
formuluoté uztikrina patikima stingdyma kietinimo $viesa jrenginiu, o
dél tiksotropiniy savybiy medziagg nesudétinga uzdéti.

Numatytas vartotojas: licencijuotas odontologas.

Pagrindiné naudojimo indikacija
1. Pulpotomija

Antrinés naudojimo indikacijos
2. Danties pulpos ekspozicijos (tiesioginis pulpos padengimas)
3. Apsauginis jdéklas (netiesioginis pulpos uzdengimas) ir pagrindas,
skirtas naudoti su jvairiais substratais
Ispéjimai
+ ,TheraCal PT* sudétyje yra polimerizuojamy metakrilato
monomery. Venkite ilgalaikio arba kartotinio patekimo ant odos,
burnos minkstyjy audiniy ir j akis. Galimas dirginimas ir ragenos
pazeidimas. Jautriems asmenims gali pasireiksti odos bérimas,
burnos gleivinés dirginimas arba kitos alerginés reakcijos
(alerginis kontaktinis dermatitas). Neskirta vidiniam vartojimui.
,TheraCal PT"r ima naudoti paci kuriems
yra buvusi sunki alerginé reakcija | metakrilato dervas.

Perspéjimai
KryZminis uzter§imas.

+ Gaminyje gali bati vienkartinio naudojimo elementy. Pasalinkite
panaudotus arba uzterStus antgalius.  Nevalykite,
nedezinfekuokite ir nenaudokite pakartotinai.

+ Rekomenduojama naudoti jprastg apsauginj higieninj uzdangala,
kad per procedura neuzterStuméte swrkstu Uzterstg SvirkStg

ir nedezir

Atsargumo priemonés

* Pulpos dengimo proceddry sékmei gali kenkti ruoSinio tarsa.
Rekomenduojama naudoti koferdama arba tinkamai izoliuoti.

* Naudojimo tinkamumas priklauso nuo paciento jautrumo
skausmui.

* Prie§ naudojant ,TheraCal PT“ batina kontroliuoti plauciy
hemoragijg. Jeigu kraujavimo nejmanoma kontroliuoti, reikia
apsvarstyti galimybe vietoje tiesioginio pulpos dengimo
procedary taikyti endodontinj gydyma.

+ Pacientas ir odontologai turi naudoti akiy apsaugos priemones.

+ ,TheraCal PT* yra dvejopo kietinimo medziaga. Kai tik medziaga
i88virk$Ciama, nedelsdami imkités darbo.

* Kad iSvengtumete polimerizavimo arba uZsikimsimo, dvigubo
$virk$to maiSymo antgalj reikia palikti vietoje iki kito naudojimo.

$lirces sajauk$anas uzgalim ir japaliek uzliktam lidz
lieto$anas reizei. Ja izmantots intraorali, notirit sajauk$anas
uzgali ar dezinfekcijas lidzekli pirms novieto$anas glabasanai.
Kad kopa lieto hlorheksidinu un natrija hipohloritu, var veidoties
iekrasojums. Lietojot kopa, starp tiem javeic skaloSana ar
fiziologisko $kidumu.

Procediras, kas devitalizé pulpu (pieméram, ar formokresolu),
var novérst sekundara tiltina veido$anos.

Skatit atsevi$ko sastavdalu eftiketes, lai uzzinatu attiecigos
deriguma terminus.

DroSibas datu lapu var sanemt péc pieprasijuma.

Drosibas datu lapa atrodas www.bisco.com

Lieto3anas norades var sanemt péc pieprasijuma.

+ LietoSanas norades atrodas www.bisco.com

Tehniska informacija

Darbibas laiks: vismaz 45 sekundes pie 35 °C.

SacietéSanas laiks: maksimali piecas (5) mintes 35 °C temperatdra.

Darbibas laiks un sacieté$anas laiks var mainities, pamatojoties uz
as 3 temperatru, mitrumu, u.tml.)

L a P

LIETOSANAS NORADES

TheraCal PT sajauksanas procediiras
1)Nonemt $lirces uzgali no divkameru $lirces vai sajauk$anas
uzgala.
2) Uzspiest nedaudz materiala uz sajauk$anas paliktna, lai izvairitos
no jebkadiem materiala dobumiem katra dubultas lirces kamera.
3) Pievienot divkameru $lircei sajauksanas uzgah savietojot \erobu ar
ierievi. Tad pagriezt fikséSana: | nraditaja
virziena.

4) Nospiezot virzuli, TheraCal PT tiks sajaukts un izspiests no $lirces.
(Skatit sadalu ,Tehniska informacija”, lai iegltu informaciju par
darba un sacietéSanas laikiem.)

Pulpotomija

Nl jot gumijas norc izolaciju, nonemt inficéto
dentinu ar apalu urbuli un/vai rokas lapstinu.

2)Izveidot piekluvi pulpas kamerai un iznemt koronalo pulpu,
izmantojot sterilus urbulus vai instrumentus.

3)Ja pulpa ir asino$ana, vispirms panakt hemostazi, ievietojot sterilu
fiziologiskaja $kiduma (vai cita vélamaja $kiduma) samércétu
sterilu kokvilnas lodti.

4)Ja nav proksimalas sienas, ap zobu izveidot matricu.

5)Novietot TheraCal PT tieSi pulpas kamera un nodroSinat labu
atbilstibu dobuma sienam un malam.

6) Cietinat TheraCal PT ar gaismu 10 sekundes.

7) Uzklat vélamo adhezivu, bazi un/vai restauraciju, ievérojot raZotaja
noradijumus zoba restauré$anai.

Pulpas ekspozicijas (tiesa pulpas parklaSana)

1) Izmantojot gumijas norobeZojuma izolaciju, veikt dobuma
sagatavosanu.

2) Vispirms panakt hemostazi, uzmanigi novietojot uz ekspozicijas
vietas sterila fiziologiskaja $kiduma (vai cita vélamaja $kiduma)
samitrinatu vates bumbinu.

3)Uzmanigi nosusinat sagatavi ar sterilu vates bumbinu. Atstat
redzami mitru.

4) Uzklat TheraCal PT tiesi uz atklatas pulpas. Parklat visus skartos
apgabalus un paplasinat TheraCal PT par vismaz 1 mm uz vesela
dentina ap ekspoziciju.

5) Cietinat TheraCal PT ar gaismu 10 sekundes.

6) Uzklat vélamo adhesivu, bazi un/vai restauraciju, ievérojot razotéja
noradijumus. Turpinat zoba restauraciju.

AizsargajoSs slanis un pamatne izmantoSanai ar dazadiem

materialiem

1) Izmantojot gumijas norobeZojuma izolaciju, veikt parasto dobuma
sagatavoSanu. Nonemt visu inficéto karioza zoba struktdru. Atstat
sagatavoto vietu redzami mitru.

2) Uzklat TheraCal PT tiesi uz dobuma lejas dalas. Izlidzinat to gluda
slant, kas nosedz visas dzilas dentina zonas.

3) TheraCal PT cietinat ar gaismu desmit (10) sekundes.

HIGIENA. Lai izvairitos no jebkddas TheraCal PT divkameru
§lir€u piesarosanas arstés laika, i izmantot parasti
pieejamos higiéniskos aizsargparklajus.

UTILIZACIJA. Skatit padvaldibas atkritumu apsaimnieko$anas
noteikumus. Ja tadu nav, ievérot valsti speka esoSos atkritumu
apsaimniekos$anas noteikumus.

UZGLABASANA. Glabat sausa vieta istabas temperatira (20
°C/68 °F — 25 °C/77 °F). TheraCal PT &jircei japaliek iepakojuma
[idz lietoSanas bridim. Kad iepakojums ir atvérts, izlietot TheraCal
PT 90 dienu laika.

GARANTIJA. BISCO, Inc. atzist savu atbildibu par produktu
nomainu, ja tiem tiek konstatéti defekti. BISCO, Inc. neuznemas
atbildibu par jebkadiem bojajumiem vai zaudgjumiem, ne tiesiem, ne
izrietoSiem, kas célusies no produkta lietoSanas vai nespéjas to lietot
ka noradits. Lietotaja atbildiba ir pirms lietoS8anas noteikt produkta
piemérotibu ta paredzétajam pielietojumam. Lietotajs uznemas visu
ar to saistito risku un atbildibu.

Pazinojums. Par jebkuriem nopietniem incidentiem zinot BISCO
un tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotaji
un/vai pacienti.

Ar drosuma un kiiniskas veiktspgjas kopsavilkumu var iepazities
vietné https://ec.europa.eultools/eudamed vai tas ir pieejams
péc pieprasijuma.

Lai vélreiz pasutitu piederumus:
X-81270P — automatiskas sajauk$anas adatas uzgali (30)

* TheraCal PT ir BISCO, Inc. registréta precu zime.

Por jimo burnoje, prie$ i | viet, maiSymo antgalj
nuvalykite dezinfekavimo skysciu.

+ Kai kartu naudojamas chlorheksidinas ir natrio hipochloritas, gali
atsirasti démiy. Jeigu Sios medziagos naudojamos kartu, tarp jy
reikia praskalauti fiziologiniu tirpalu.

+ Pulpos marinimo proceddros (pvz., formokrezoliu) gali uzkirsti
kelig antriniy tilty formavimuisi.

+ Kiekvieno komponento galiojimo pabaigos datos nurodytos ant
jy etikeciy.

+ Papra8ius galima gauti saugos duomeny lapa.

+ Saugos duomeny lapas pateikiamas adresu www.bisco.com.

+ Paprasius galima gauti naudojimo instrukcija.

+ Naudojimo instrukcija pateikta adresu www.bisco.com.

Techniné informacija

Darbiné trukmé: ne maziau kaip 45 sekundés 35 °C temperatroje
Sukietéjimo trukmé: ne daugiau kaip 5 min. 35 °C temperattroje
Darbiné trukmé ir sukietéjimo trukmé gali skirtis priklausomai nuo
laikymo salygy (t. y. temperatdros, drégmeés ir pan.).

NAUDOJIMO NURODYMAI

»TheraCal PT“ maiSymo procediros

1)Nuo dvigubo $virkSto arba maiSymo antgalio nuimkite $virksto
gaubtelj.

2) Nedidelj kiekj medZiagos i83virkkite ant maiSymo padéklo, kad i§
kiekvienos dvigubo Svirksto kameros pasalintuméte visg ora.

3) Mai$ymo antgalj pritvirtinkite prie dvigubo Svirksto jkisdami forming
jungtj j jai skirt anga. Tada fiksavimo mechanizma pasukite pagal
laikrodZio rodykle.

4)Paspaudus stimoklj medziaga susimai$o ir i§Svirkciama
,TheraCal PT". (Inf apie darbine ir trukme zr.
skyriy ,Techniné informacija“.)

Pulpotomija

1) 1zoliave koferdamu, paZeistg denting pasalinkite apvaliu graztu ir
(arba) rankiniu gremztuku.

2) Prieikite prie pulpos kameros ir pasalinkite uzkrésta vainiking pulpg
steriliais graztais arba instrumentais.

3)Jeigu pulpa kraujuoja, pirmiausia kraujavimg
sterilia vatos pagalvéle, sudrékinta steriliu fiziologiniu tirpalu (arba
pageidaujamu alternatyviu tirpalu).

4) Jeigu proksimalins sienelés néra, uzdékite matricg aplink dantj.

5) Svirkskite ,TheraCal PT* tiesiai j pulpos kamera ir uztikrinkite gera
prisitaikyma prie ertmés sieneliy ir krasty.

6) Sviesa kietinkite , TheraCal PT* 10 sekundziy.

7)Uztepkite norimo surisiklio, uzdékite pagrindg ir (arba)
rekonstrukcijg pagal gamintojo nurodymus dél danty restauravimo.

Danties pulpos ekspozi ioginis pulpos

1) Naudodami koferdama, uzba\klte ertmés paruo$ima.

2)Pirmiausia sustabdykite kraujavima $velniai jdédami j tg vietg
sterilig vatos pagalvéle, sudrékinta steriliu fiziologiniu tirpalu (arba
pageidaujamu alternatyviu tirpalu).

3) Atsargiai nusluostykite ruoSinj sterilia vatos pagalvéle. Palikite
pastebimai drégna.

4) Svirkskite ,TheraCal PT* tiesiai ant atviros pulpos. Padenkite visas
ruoSiamas vietas ir uztepkite bent 1 mm ,TheraCal PT* ant tvirto
dentino, esangio aplink ruoSiama vieta.

5) Sviesa kietinkite , TheraCal PT* 10 sekundziy.

6) Uztepkite norimo suriSiklio, uzdékite pagrindg ir (arba)
rekonstrukcijg pagal gamintojo nurodymus. Toliau rekonstruokite
dantj.

Apsauginis jdéklas ir pagrindas, skirtas naudoti su jvairiais

substratais

1) Naudodami koferdama, paruoskite ertme jprastu biidu. Pasalinkite
visg éduonies paZeista danties audinj. Palikite ruoSiamg ertme
pastebimai drégna.

2) Svirkskite ,TheraCal PT* tiesiai j ertmés apacia. Paruogkite lygy
pavirsiy, apimantj visas gilias dentino vietas.

3) Sviesa kietinkite , TheraCal PT* 10 sekundziy.

HIGIENAR ekomenduojama naudoti jprasta apsauginj higieninj
uzdangala, kad per procedirg neuzterStuméte dviguby Svirksty
,TheraCal PT*.

UTYLIZACJA: Sprawdz regionalne regulacje dotyczace utylizacji
odpadéw. W przypadku braku odpowiednich wytycznych, zastosuj
sie do krajowych za- lecen odnos$nie utylizacji odpadéw.

LAIKYMAS Laikykite sausoje vietoje, kambario temperatroje (20 °C
168 °F —25°C/ 77 °F). ,TheraCal PT" §virkstas turi likti maiSelyje, kol
pasirengsite jj naudoti. AtpléSe maiselj, ,TheraCal PT* sunaudokite
per 90 dieny.

GARANTIJA Bendrové ,BISCO, Inc.“ prisima atsakomybe pakeisti
gaminius, jeigu bus jrodyta, kad jie turi trokumy. Jeigu gaminys
naudojamas nesilaikant nurodymy, bendrové ,BISCO Inc.” neprisiima
atsakomybés uz patirtus tiesioginius arba netiesioginius nuostolius
ar Zala. Prie§ naudodamasis vartotojas privalo nustatyti, ar gaminys
tinka numatomam naudojimo tikslui. Vartotojas prisiima visa su tuo
susijusiq rizikg ir atsakomybe.

Pastaba. Apie bet kokj rimtg incidentg praneskite bendrovei ,BISCO*

ir vartotojo ir (arba) paciento ES $alies narés kompetentingai
institucijai.

Saugos ir Klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka pateikta
adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed arba ja galima
gauti paprasius.

Pakartotinai uzsakyti reikmenis:

X-81270P — automatinio maiSymo adatos antgaliai (30 vnt.)

*,TheraCal PT* yra bendrovés ,BISCO, Inc.” registruotasis prekeés
Zenklas.

mk TheraCal PT®
TpeTmaH 3a ny tja co ABOjHO
CUnMKaT MoautMUMpaH co cMona
OMLTA UHOPOPMALIUK

TheraCal PT e GuokomnatuuneH, ABOJHO CTBPAHAT Kanuuym
cUnMKaT MoAUGULMPaH CO CMOMa, KOJIITO Ce KOPUCTY 3a TPeTMaH
Ha uanoxeH AeHTUH. MpeunsHoto ctapatbe TheraCal PT gossonysa
HEroBO KOPUCTEHLE BO CUTE Npenapaty 3a AnaBoku Aynki Bo 3abuTe.
[IBOjHO CTBPAHATMOT KOMMIIET OBO3MOXYBa BeAHALL A4a CE MoCTaBy
pecTopaTuBHUOT MaTepujan. HerosaTa nuueHUvpaHa copmyna
COPXM KOMANET 3@ Y €O ypen 3a Mc wja co

p] TheraCal PT®
P jni y cement i Zywica
Pulpotomia na bazie krzemionki
INFORMACJE OGOLNE

TheraCal PT jest bi podwajnie

modyfikowanym Zzywicg krzemianowo-wapniowa, stuzacym do ochrony
miazgi. Mozliwo$¢ precyzyjnego umieszczenia TheraCal PT pozwala na
jego stosowanie w gleboklch ubytkach Podwdjnie utwardzany zestaw
pozwala na naty ie materiafu w,
Opatentowana formuta umozliwia zastosowanie zestawu z lampg do

CBETNMHA LUTO O ONecHyBa CTaBateTO 3apagn TWUKCOTPOMHWTE
CcBOjCTBA.

n TnueHumpan

MpumapHa uHAMKaumja 3a ynotpe6a:
1. NMynnotomuja

CekyHAapHM MHANKaUWK 3a ynoTpe6a:

2. ManoxeHa nynna (AMpEeKTHO NOKpUBak-e Ha nynnata)

3. BalwTnTeH cnoj (MHAMPEKTHO NOKPUBALE Ha Nynnarta) 1 OCHOBA 3a
ynotpeba nof, pasHOBUAHM CyncTpaTh

Mpeaynpenysatsa:

* TheraCal PT coapxu nonumepuanpaukn meTakpunat
MOHOMepu. 136erHysajTe A0Nr N NOBTOPAMB ONMP CO KOXa,
MeKV oparHm TkuBa, 11 04u. Toa MOXe a AoBefe A0 upuTaLuja
MOXHO OwTeTyBawe Ha KopHeara. Kaj nvua NoAnoXHU Ha
vpuTauMja, Toa MOXe fia pesynTupa BO OCMN Ha Koxata,
VpuTaLuja Ha opanHata MyKo3a, Ui pyrv anepricku peakuun
(aneprucku koHTakTeH AepmaTuTyc). la He ce ronTa.

TheraCal PT He ce npenopayysa 3a ynotpeba kaj nauueHTit kon
VMaar UCTopyja Ha Tellika anepriicka peakLija Ha MeTakpunaTHi
cmonu.

Mepku Ha npeTnasnueocT:
BkpcTeHa KoHTamMuHauuja:

« Mpon3BopoT MOXe fja COApXKM €NeMEHTH WTO Ce NpeABuaeHN
3a efHokpaTHa ynotpeba. ®prete v ynotpebenute Mnn
KOHTaMUHMpaHW BpBOBM. He cmeaT fJa ce uucTar,
[ie3nHuLMpaaT 1 NoBTopHO ynotpebysaar.

« Ce npenopauysa ynotpe6a Ha BooG14aeHO [OCTaNHN XUTUEHCKI
3alITUTHM TMOKPMBKM 3a fa ce u3berde kaksa 6uno
KOHTAaMMHaLMja Ha LINPULOBMTE 33 BpeME Ha TPETMaHOT.
®pneTe ro WNPULOT ako Ce KOHTaMuHUpa. He uuctete ro u He
[ne3nHduumpajTe ro.

MEpKVI Ha npeTnasnueocT:

+ YecnexoT Ha nocTankuTe 3a MokpuBare Ha mynnarta Moxe Aa
3aBMCK Off KOHTaMUHaLujaTa Ha npenapartor. Ce npenopavysa
KOpUCTeH€e Ha rymeHa GpaHa Unn cooaBeTHa u3onauuja.
McTopujata Ha naumeHToT co Gonka Brnvjae Bp3 Toa Aanu
npumeHara ke Gune coosiseTHa.

KpsaetbeTo on nynnata Mopa Aa 6ue CTaBeHo Nof KOHTpona
npen HaHecysate TheraCal PT. Ako kpBaBemeTo He MOxe
[a ce CTaBM Mof KOHTPONa, TpeGa A1a ce pa3rmesa MoXHOCTa 3a
3anoyHyBare EHOMOHTCKA Tepanuja Haj nocTankuTte 3a
[IMPEKTHO NOKPUBAKLE Ha nynnara.

MauneHToT ¥ CTOMATOMOWKUOT nepcoHan Tpeba Aa HocaT
3aLUTUTHK o4Mna.

+ TheraCal PT e paBojHo cTepaHaT Mmatepujan. pogonxkete
BE/IHaLL M0 MCMIEH3MPatLe Ha MaTepujanor.

3a [a Ce Chpeuu nonumMepusaLMja WnM 3aTHyBakwe, BPBOT
3a MelLake Ha ABOJHMOT WnpuL, Tpeba aa ce ocTaBi Ha MecTo

$wiattem, zachowujac jednoczesnie tatwos¢ umieszczenia
dzn;k\ wiasciwosciom tiksotropowym.

Docelowy uzytkownik: Licencjonowany lekarz stomatolog

P ie do
1. Pulpotomia
D ia do

2. Odstoniecie miazgi (bezposrednie przykrycie miazgi)
3. Podktad ochronny (posrednie przykrycie miazgi) i podstawa do
stosowania pod rézne materialy

Ostrzezenia:

« TheraCal PT zawiera polimeryzowane monomery metakrylanu.
Nalezy unika¢ diugotrwatego Ilub wielokrotnego narazenia na
kontakt ze skora, tkankami migkkimi w jamie ustnej oraz oczami.
Moze wystapi¢ ienie i mozliwe ie  rogowki.
U oséb wrazliwych mogg wystapi¢ wysypka skorna, podraznienie
bony $luzowej jamy ustnej lub inne reakcje alergiczne (alergiczne
kontaktowe zapalenie skory). Nie przyjmowa¢ wewnetrznie.

+ TheraCal PT nie jest zalecany do stosowania u pacjentéw,
u ktorych w przeszlosci wystapita cigzka reakcja alergiczna na
Zywice metakrylanowe.

Srodki ostroznosci:
Zanieczyszczenie krzyzowe:
+ Produkt moze zawierac artykuly przeznaczone do jednorazowego
uzytku. Zuzyte lub zanieczyszczone koricowki nalezy zutylizowa¢.
Nie wolno czyscié, dezynfekowac ani uiywac' ponownie.
+ Podczas zabiegu zalecane jest typowych oslon higieni
aby unikna¢ jakiegokolwiek zanieczyszczenia strzykawek. Jesll
dojdzie do zanieczyszczenia strzykawki, nalezy ja wyrzucic. Nie
wolno czysci¢ ani dezynfekowac.

Srodki ostroznosci:

* Na powodzenie zabiegéw przykrycia miazgi moze mie¢ wplyw
zanieczyszczenie preparacji. Zaleca sie uzywanie koferdamu lub
innej odpowiedniej izolacji.

+ Wystepowanie bélu w wywiadzie wptywa na mozliwosc stosowania
produktu.

+ Przed nalozeniem TheraCal PT nalezy zahamowa¢ krwawienie
z miazgi. Jedli nie mozna opanowac krwawienia, nalezy rozwazy¢
rozpoczecie leczenia nego zamiast pos e
pokrycia miazgi.

+ Pacjent oraz personel stomatologiczny powinni korzystac
z okularéw ochronnych.

* TheraCal PT jest materialem podwdjnie utwardzanym. Wykonac
natychmiast po nalozeniu materiatu.

+ Aby zapobiec polimeryzacji lub zatykaniu, koricowke mieszajacq
podwojnej strzykawki nalezy pozostawi¢ na miejscu do nastepnej
aplikacji. W przypadku stosowania w jamie ustnej nalezy
przed schowaniem przetrze¢ koricowke mieszajgcg $rodkiem

[0 CNefHOTO HaHecyBakbe. AKo ce ynotpebysa 3
npeBpuLLiEeTe ro BPBOT 3a Mellake CO AE3MHDEKLMCKO CPECTBO
npeA Aa ro cknaaupare.

Moxe pa pojne Ao Goetbe kora ce ynoTpeBysaat XnopxekcuauH
W HaTpUyM XVUNOXMOpuT 3aeAHo. Ako ce ynotpeGyBaar 3aefHo,
Toraw Tpeba Aa Ce HanpaBu nnakHewe CO HUIMONOLIKA
pacTBop nomery.

MpouenypuTe co kou ce peBuTanM3Mpa nynnara (Ha npumep,
(hopmokpe3on) Moxe A1a cripeyar Aa ce hopMupa cekyHaapeH
MocT.

TorneaHeTe M €TUKETUTE Ha ONAENHUTE KOMMOHEHTU 3a
cneunduIHUTE POKOBU Ha TPaete.

* Ha Gapate, Moxe Aa ce AocTaBM NUCT co GesBeaHocHN
noaaTouy.

Be3begHOCHUOT NIUCT e JocTaneH Ha www.bisco.com.

* Ha Gapatbe, MOXe fla Ce J0CTaBM ynaTcTBoTO 3a ynotpeba.

+ YnatcTBoTO 3a ynotpeba e 40CTanHo Ha www.bisco.com.

TexHuuku MHGopMaLmMu

Bpeme Ha paGota: Munumym 45 cekyHau Ha 35°C

Bpeme Ha chukcupatbe: Makecumym 5 MuHyTi Ha 35°C

Bpemero Ha pabota 1 BpemeTo Ha hukcuparse MoXe Aa Bapupaar
BO 3aBMCHOCT Off YCNOBUTE Ha uyBawe (T.e., Temneparypata,
BMAXHOCTa UTH.).

YNATCTBO 3A YNOTPEBA

Mpoueaypy 3a mewatse TheraCal PT

1) N3Bagete ro kanayeto Ha LWMPULOT OF ABOJHUOT LNPULL UK OfF
BPBOT 3a MeLuatbe.

2)[loavpajte Mana KonuuuHa Of MaTepujanoT Ha nopnorata 3a
Mellatse 3a [1a Ce OTCTpaHaT KakBu GUMO Mpa3HuHW BO Cekoja
KOMOpa Ha ABOJHVOT LMpHL.

3)MpuuspcteTe BPB 3a Mellawe Ha [BOJHUOT LWMPUL CO
nopamHyBame Ha Kny4oT u xneBor 3a Kny4ot. |_|0T03, cBpreTe ro
MEXaHI3aMOT 3a 3aKNyyBakse HaJIecHo.

4)Kora ke ro npuTucHeTe Knunor, ke ce uameLwa v govpa TheraCal
PT. (3a uHchopmaumm 3a BpemeTo Ha pabota u dukcupatse,
norneHeTe BO AENOT TexHUuKM MHGopMaLyu.)

Mynnotomuja

1) Mop u3onaumja co rymeHa 6paHa, OTCTpaHETE ro MHGMLMPaHUOT
[IEHTUH CO KpYXeH Bopep W/unu payeH ekckasaTop.

2)Hanpagete npuctan Ao komopata Ha nynnara u OTCTpaHeTe ja
MNq}MuMpaHaTa KOpOHarHa nynna co NoMOLL Ha CTEPUNHA Gopepw
VNN MHCTPYMEHTH.

3)AKo Ma KpeaBewe BO Mynnara, MpBO MOCTUTHETE XemocTasa
Taka LTo Ke nocraBute CTepuUneH namyyeH nenet HaenaxHeT co
CTepuneH h13NONOLLKY PacTBOP (N anTepHATVBEH PacTBOP LITO
Ce MpeTnoymTa).

4)Mpucnocobete matpuua okony 3aboT ako HegocTacyea
NpOKCUManeH sug.

5)HaHecete TheraCal PT aupekTHo BO komopaTa Ha mynnata u
norpuxete ce 106po Aa ce ananTpa KoH SI0BMTE Ha LynnuHaTa
M MapruHmTe.

6) CtBpaHyBajTe ro TheraCal PT co csetnuHa 10 cekyHau.

7)CrageTe ro nocakysaHoto nenuno, 6asa, wwnu pectaspauvja
crieniejkn M HacokwTe Ha MPOM3BOAMTENOT 3a pecTaspauyja Ha
3ab.

nynna (, Ha nynnara)
1)Mop m3onauuja co rymeHa GpaHa, HanpaeeTe npenapauuja Ha
wynnuHara.

2)MMpBo MocTUrHeTe xemocTasa Taka WTO Ke CTaBuTe CTepuneH
namyyeH NeneT HaBnaxHeT Co CTepuneH (hMMONOLIKK PacTsop
(N1 NpeTNoYMTaH anTepHaTUBEH PacTBOP) Ha U3NOXEHOTO MECTO.

3) TankajTe ro npenapatoT CO CTEpUNHUOT Namy4eH nenert. OcTasete
10 BUNMBO BNAXEH.

4)Hanecete TheraCal PT gupekTHo Bo 0TBopeHata nynna. Mokpujte
M cute uanoxeHu obnactu u pasenedere ro TheraCal PT Ha
Gapem ywTe 1 mm Haj 3ApPaBUOT [EHTUH OKOMy WM3MOXEHOTO
MecTo.

5) CtepaHysajTe ro TheraCal PT co csetnuHa 10 cekyHau.

6) CtaBere ro nocakysaHoto nenuno, 6asa, wvnu pectaspaumja
Cﬂeﬂe]kl’l M HacokuTe Ha npoW3BOAWTENOT. ﬂpo}:lonmeTe co
pecTaBpaLyja Ha 3aGoT.

3awTuTeH Crnoj M OcHOBa 3a ynoTpe6a MOA Pa3HOBUAHM

cynctparu

1)Mon u3onaumja co rymeHa GpaHa, HanpaseTe KOHBEHLMOHanHa
npenapauvja Ha wynnuHata. OTcTpaHeTe ro LenuoT 3abeH
kapuec. OcTaBeTe ja npenapavvjata BUANMBO BNAXHa.

2)HaHecete TheraCal PT aupekTHO Ha AHOTO Ha LWynmuHaTa.
% ja nc jkn M cute Anaboku
[AEHTUHCKN obnactu.

3) CtepaHysajTe ro TheraCal PT co ceetnuHa 10 cekyHau.

XUIMEHA: Ce npenopadyBa ynoTpeGa Ha BoOGU4YaEHO AoCTanHu
XUTVIEHCKW 3alUTUTHU MOKPUBKM 3a fa Ce w3berHe kaksa Guno
KOHTaMuHauuja Ha wnpuuosute TheraCal PT 3a Bpeme Ha
TpeTMaHot.

OPMNAHE: MMorneaHete rm oapeaGute Ha 3aefHuLaTa kou ce
ofHecyBaaT Ha 0TnajoT. [lOKOnKy He nocTojar, nornemHeTe v
HaLMOHaNHNTe MNW PEeroHanHuTe oapendu Kou ce oaHecysaat
Ha 0TnagoT.

YYBAHKE: Yysajte ro Ha CyBo Mecto Ha CoGHa Temnepatypa
(20°C/68°F - 25°C/77°F). LWnpuuot TheraCal PT tpeba pa ocraHe
BO TopbuukaTa foaeka He Guge cnpeme 3a ynotpeba. OTkako ke
ce oTBopy Topbuykara, uckopuctete ro TheraCal PT 3a 90 aeHa.

TAPAHLIUJA: BISCO, Inc. ja npesema 0AroBopHOCTa fa 1 3aMeHn
npou3BoauTe ako ce Aokaxe aeka ce gecektHu. BISCO, Inc. He
npucaka OAroBOPHOCT 3a KakBM GUno wTeTn unu 3arybu, kako
[AVIPEKTHM, Taka 1 NOCTIEAVYHM, LUITO NOTekHyBaaT of ynotpeGara uni
HEMOXHOCT 3a ynoTpeba Ha NPOM3BOAUTE KaKO LTO € OMMLIAHO.
Mpen ynotpeba, KOPUCHMKOT MMa OAFOBOPHOCT Aa YTBPAM Aanu
NPOU3BOAOT € COOABETEH 3a HerosaTa npedsypeHa ynotpe6a.
KOPUCHUKOT o npe3ema LIENMOT PU3MK ¥ OATOBOPHOCTA BO BpCKa
o Toa.

Benewka: MpujaseTe r1 cute ceproaHi HUMAeHTH Ha BISCO n Ha
Ha[nexHUTe opraHu BO 3emjaTa uneHka Ha EY kape wro ce Haoraar
KOPUCHUKOT nhinun nayneHToT.

Pe3aume Ha GesbenHocTa v KMMHMUKUTE nepciopMaHck Moxe fa
ce Hajae Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed nnn pa ce pobue
o Gapatbe.

3a NOBTOPHO HapauyBake A0AATOLM:
X-81270P - BpBoBM CO Wrna 3a aBToMaTcKo MeLuate (30)

* TheraCal PT e peructpupaHa Tproecka Mapka Ha BISCO, Inc.

+ Gdy chlorheksydyna i podchloryn sodu s3 stosowane razem, moze
wystapi¢ zabarwienie. W takim przypadku nalezy zastosowac
plukanie solg fizjologiczng pomiedzy tymi substancjami.

* Procedury deWItalIZquce miazge (np. formokrezol) moga
nie ¢ do pc mostow o inowy

+ Patrz daty waznosci zami na
skadnikow.

+ Karta charakterystyki produktu jest dostepna na zadanie.

+ Karta charakterystyki produktu jest dostepna pod adresem www.bisco.com.

+ Instrukcja uzycia dostgpna na zadanie.

+ Instrukcja uzycia dostgpna na stronie www.bisco.com.

Dane techniczne

Czas dziatania: Co najmniej 45 sekund w temperaturze 35°C

Czas ie 5 minut w e 35°C

Czas dzialania i utwardzama moga sig rozni¢ w zaleznosci od warunkow
przechowywania (np. temperatura, wilgotnosc itp.).

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Procedury mieszania TheraCal PT
1) Zdja¢ nakretke z podwomej strzykawki lub koricowki mieszajacej.

2) Dozowac niewielkg il atu na podkfadke do ia, aby usunaé
puste przestrzeme w kazdej z komor podwo]nej strzykawki.

3)Pr do p strzykawki,
dopasowujac wystep do rowka wpustowego. Obrocié mechanizm
blokujacy w prawo.

4) Nacisnigcie toczka substancji i podanie
TheraCal PT. (Patrz punkt Dane techniczne, aby uzyska¢ informacje
o czasie dziatania i utwardzania).

Pulpotomia

1) Pod izolacjg z koferdamu usuna¢ zainfekowang miazge za pomocg
okragtego wiertta i/lub recznego ekskawatora.

2) Uzyska¢ dostep do komory miazgi i usunac¢ zainfekowang miazge
korony zeba za pomocg sterylnych wiertet lub przyrzadow.

3)Jesli w miazdze wystepuje krwawienie, nalezy najpierw osiagnac
hemostaze przez umieszczenie steryinej kulki z waty zwilzonej jalowa
s0l3 fizj (lub p roztworem alternatywnym)

4)W przypadku braku proksymalnej $ciany zeba nalezy dopasowac
matryce wokot zeba.

5) Nalozy¢ TheraCal PT bezposrednio do komory miazgi i zapewni¢
dobre przyleganie do $cianek ubytku i brzegow.

6) Utwardza¢ TheraCal PT $wiattem przez 10 sekund.

7) Umiedcic zadany $rodek wigzacy, baze iflub wypelnienie zgodnie
z zaleceniami producenta w celu odtworzenia zeba.

Odstonigcie miazgi (bezposrednie przykrycie miazgi)

1) Stosujgc izolacje z koferdamu, zakoriczy¢ przygotowanie ubytku.

2)Nalezy najpierw osiagna¢ hemostaze, delikatnie umieszczajac na
odstometym miejscu sterylng kulke z waty 2zwilzonej |a!owq solg

j (lub p ym roztworem alternaty

3) Delikatnie dotknaé opracowanego obszaru sterylng kulkq z waty.
Pozostawi¢ widocznie wilgotny.

4) Zastosowac TheraCal PT bezposrednio na odstonigta miazge. Pokryé
wszystkie odsfonigte obszary i rozprowadzic TheraCal PT na co
najmniej 1 mm na zdrowa zgbine, otaczajaca odstonigty obszar.

5) Utwardzac TheraCal PT $wiatlem przez 10 sekund.

6) Umiescic zadany $rodek wigzacy, baze iflub wypelnienie zgodnie
z zaleceniami producenta. Kontynuowa¢ odbudowe zeba.

Podktad y i p do ia pod rézne podioza

1) Pod izolacjg z koferdamu wykona¢ konwencjonalne przygotowanie
ubytku. Usuna¢ cafg zakazong préchnicg strukture zgba. Pozostawic
opracowany obszar widocznie wilgotny.

2) Zastosowac TheraCal PT bezposrednio na dno ubytku. Pokry¢ gtadka
powierzchnig wszystkie glebokie obszary zebiny.

3) Utwardza¢ TheraCal PT $wiattem przez 10 sekund.

HIGIENA: Podczas zabiegu zalecane jest stosowanie typowych oston
higienicznych, aby uniknag jakiegokolwiek zanieczyszczenia strzykawek
TheraCal PT.

UTYLIZACJA: Sprawdz regionalne regulacie dotyczace utylizacji
odpadéw. W przypadku braku odpowiednich wytycznych, zastosuj sie do
krajowych za- lecen odnosnie utylizacji odpadow.

PRZECHOWYWANIE: Przechowywaé w temperaturze pokojowej
(20°C-25°C).  Strzykawka TheraCal PT powinna pozostawaé
w opakowaniu do momentu gotowosci do uzycia. Po otwarciu opakowania
nalezy zuzyé TheraCal PT w ciggu 90 dni.

GWARANCJA: Spolka BISCO Inc. potwierdza, Zze ponosi
odpowiedzialno$¢ za wymiane produktéw w przypadku stwierdzenia wad.
BISCO Inc. nie ponosi odpomedna\nosm z Iytqu Zzadnych szkod ani strat
bezposrednich ani h ze stosowania pi

albo z ni Sci do zgodnie z oplsem Przed
uzyciem uzytkownik ma obowigzek okreslema przydatnosci produktu do
przewidzianego zastosowania. Uzytkownik przyjmuje na siebie wszelkie
2zwigzane z tym ryzyko i odpowiedzialnos¢.

Uwaga: Wszelkie powazne zdarzenia nalezy zgtasza¢ do firmy
BISCO oraz do wiasciwego organu panstwa czionkowskiego UE,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej
jest dostepne pod adresem https://ec.europa.euftools/eudamed lub
na zadanie.

Ponowne zamawianie akcesoriow:
X-81270P - Auto-Mix Needle Tips (30)

*TheraCal PT jest zastrzezonym znakiem towarowym BISCO Inc.

ro TheraCal PT®

Tratament pentru pulpotomie cu silicat de calciu
modificat cu résina dublu-polimerizat

INFORMATII GENERALE

TheraCal PT este un silicat de calciu biocompatibil, modificat cu
rasind, dublu-polimerizat, utilizat pentru tratarea dentinei expuse.
Aplicarea precisé a TheraCal PT permite utilizarea sa in toate
preparatele pentru cavitati profunde. Setul dublu-fotopolimerizabil
permite aplicarea imediatd a materialului de restaurare. Formula sa
brevetatd permite priza la comanda cu o lampéa de fotopolimerizare
mentinand usurinta de aplicare datorita proprietatilor tixotrope.

Utilizator vizat: Stomatolog autorizat.

Indicatie principala de utilizare:
1. Pulpotomie

Indicatii secundare de utilizare:

2. Expuneri pulpare (umplere directa a pulpei)

3. Céptuseald protectoare (cuplaj indirect al pulpei) si baza pentru
utilizare sub o varietate de substraturi

Avertizari:

+ TheraCal PT contine monomeri polimerizabili metacrilici. Evitati
contactul prelungit sau repetat cu pielea, tesuturile bucale
moi si ochii. Pot rezulta iritatie si posibila deteriorare a corneei.
La indivizii susceptibili pot aparea iritatii ale pielii, iritatii ale
mucoasei orale sau alte reactii alergice (dermatitd alergica de
contact). A nu se administra intern.

TheraCal PT nu este recomandat pentru utilizarea la pacientii
care au un istoric de reactie alergicd severd la rasinile
metacrilice.

Precautii:
Contaminare incrucisata:

« Produsul poate contine elemente care sunt destinate pentru a fi
utilizate o singurd datd. Eliminati varfurile utilizate sau
contaminate. Nu curétati, nu dezinfectati si nu reutilizati.

+ Se recomanda utilizarea ambalajului igienic de protectie usor
disponibil pentru a evita orice contaminare a seringilor in timpul
tratamentului. Dacé seringa devine contaminata, eliminati
seringa. Nu curétati si nu dezinfectati.

Precautii:

* Succesul procedurilor de umplere a pulpei poate fi influentat de
contaminarea preparatului. Se recomanda folosirea unei bariere
de cauciuc sau izolarea adecvata.

« Istoricul pacientului privind durerea influenteazd adecvarea
utilizarii.

+ Hemoragia pulpard trebuie controlatd inainte de aplicarea
TheraCal PT. Daca hemoragia nu poate fi controlatd, trebuie
luatd in considerare initierea tratamentului endodontic direct
peste procedurile de umplere pulpara.

* Pacientul si personalul stomatologic trebuie s& poarte ochelari
de protectie.

« TheraCal PT este un material cu dublé polimerizare. Continuati
imediat odata ce materialul a fost aplicat.

« Pentru a preveni polimerizarea sau colmatarea, varful de
amestecare al seringii duble trebuie ldsat cuplat pana la
urmétoarea aplicatie. In cazul utilizarii intraorale, stergeti varful
de amestecare cu dezinfectant inainte de depozitare.

* Atunci cand se utilizeaza clorhexidina si hipoclorit de sodiu
mpreuna, se pot produce coloratii. Daca se utilizeaza impreuna,
trebuie s& existe o clatire cu solutie salina intre acestea.

* Procedurile care devitalizeaza pulpa (de exemplu, formocrezol)
pot impiedica formarea puntii secundare.

« A se vedea etichetele componentelor individuale pentru datele
de expirare specifice.

« Fisa cu date de siguranté disponibila la cerere.

« Fisa cu date de sigurantd disponibila la www.bisco.com.

« Instructiuni de utilizare disponibile la cerere.

« Instructiuni de utilizare disponibile la www.bisco.com.

Informatii tehnice

Timp de lucru: Minimum 45 de secunde la 35°C

Timp de priza: Maximum 5 minute la 35 °C

Timpii de lucru si de prizd pot varia in functie de conditiile de
depozitare (adicd, temperatura, umiditate etc.).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Proceduri de amestecare a TheraCal PT

1)Indepartati capacul seringii de pe seringa dubla sau varful de
amestecare.

2) Aplicati o cantitate redusé de material pe o lamd de amestecare
pentru a evita eventuale goluri din fiecare camera a seringii duble.

3) Montati un varf de amestecare pe seringa dubld prin alinierea cheii
si fantei pentru cheie. Apoi rotifi mecanismul de blocare in sens
orar.

4)Apésand pe piston se va amesteca si distribui TheraCal PT. (A
se vedea sectiunea Informatii tehnice pentru informatii referitoare
la timpii de lucru si de priza.)

Pulpotomie

1) Sub izolatia cu bariera din cauciuc, indepartati dentina infectata cu
o freza rotund si/sau cu un excavator manual.

2 )Obtineti acces direct la camera pulpard si indepartati pulpa
coroanei infectate folosind freze sau instrumente sterile.

3)Dacé exista sangerare in pulpa, obtineti mai intai hemostaza prin
amplasarea unui tampon steril de bumbac umezit cu solutje salina
sterild (sau solutia alternativé preferatd).

4) Adaptati o matrice in jurul dintelui daca lipseste un perete proximal.

5 )Amplasati TheraCal PT direct in camera pulpard si asigurati o
bund adaptare la peretii si marginile cavitétii.

6) Fotopolimerizati TheraCal PT timp de 10 secunde.

7)Plasati adezivul dorit, baza si/sau I

sk TheraCal PT®

Pulpotomicka liecba zivicou modifikovanym
kremi¢itanom vapenatym

VSEOBECNE INFORMACIE

TheraCal PT je biokompatibilny, dualne tuhnci, Zivicou modifikovany
kremicitan vapenaty, ktory sa pouziva na liecbu obnazeného dentinu.
Vdaka presnému umiestneniu mozno vyrobok TheraCal PT pouzit
pri hibokych preparaciach kavit. Duélne tuhnutie umoziiuje dosiahnut
okamzité umiestnenie vyplfiového materialu. Specifické zlozenie
vyrobku umoZiiuje kontrolované tuhnutie pomocou zariadenia na
vytvrdzovanie svetlom pri st¢asnom zachovani jednoduchosti
umiestnenia vdiaka tixotropnym vlastnostiam.

Zamyslany pouzivatel: Zubny lekar s prislu$nou licenciou.

Priméarna indikacia:
1. Pulpotémia

Sekundarne indikécie:

2. ObnaZend zubna drefi (priame prekrytie zubnej drene)

3. Ochranna viozka (nepriame prekrytie zubnej drene) a zaklad na
pouzitie pod roznymi substratmi

Vystrahy:

« Vyrobok TheraCal PT obsahuje polymerizovatelné
metakrylatové monoméry. Vyhnite sa dlhSiemu alebo
opakovanému kontaktu s koZou, makkymi tkanivami st a ocami.
Mohlo by dojst k podrazdeniu a moznému poskodeniu rohovky.
U citlivych osob sa moze vyskytnut kozna vyrazka, podrazdenie
sliznice ust alebo iné alergické reakcie (alergicka kontaktna
dermatitida). Nie je urcené na vnitorné pouZitie.

Vyrobok TheraCal PT sa neodporti¢a pouzivat u pacientov so
zévaznou alergickou reakciou na metakrylatové Zivice v
anamnéze.

Upozornenia:
KriZové kontaminacia:

« Vyrobok moéZe obsahovat polozky, ktoré s uréené
na jednorazové pouZzitie. Pouzité alebo kontaminované Spicky
zlikvidujte. Negistit, nedezinfikovat ani nepouZivat opakovane.

+ Odporica sa pouzivat bezne dostupné hygienické ochranné
krycie ruska, aby sa zabranilo akejkolvek kontaminacii
striekaciek pocas liecby. Ak sa striekacka kontaminuje,
zlikvidujte ju. Negistit ani nedezinfikovat.

Specialne opatrenia:

+ Kontamindcia pri priprave mdze mat vplyv na ispech postupov
prekryvania zubnej drene. Odportica sa poutzit koferdam alebo
inG vhodn izolaciu.

Pacientova anamnéza bolesti ovplyviiuje vhodnost pouzivania.
Pred aplikdciou vyrobku TheraCal PT je nutné zastavit
krvacanie zo zubnej drene. Ak krvacanie nemozno zastavit, je
nutné namiesto postupov priameho prekrytia zubnej drene
zvazit zacatie endodontickej liecby.

Pacient i personal zubnej ambulancie musia nosit ochranné okuliare.
TheraCal PT je duélne tuhntci material. Pokracujte ihned po
naneseni materialu.

Aby nedoslo k polymerizacii alebo upchatiu, mieSacia koncovka
dvojitej striekacky by mala zostat na mieste az do dalsej
aplikacie. Ak sa pouziva intraoralne, pred uskladnenim utrite
miesaciu koncovku dezinfekénym prostriedkom.

Ked'sa chlérhexidin a chiérnan sodny pouZivaju spolocne, moze
dojst k zafarbeniu. Ak sa pouZivaju spoloéne, medzi jednotlivymi
pouZitiami by mal sa malo vykonat vyplachnutie fyziologickym
roztokom.

Zakroky, ktoré devitalizujti zubnu drefi (napriklad pre mokrezol),
mézu zabranit tvorbe sekundarneho mostika.

Konkrétne datumy exspiracie najdete na Stitkoch jednotlivych
komponentov.

Karta bezpec¢nostnych tdajov je k dispozicii na poziadanie.
Karta bezpe¢nostnych tdajov je k dispozicii na webovej stranke
www.bisco.com.

« Pokyny na pouzivanie su k dispozicii na poziadanie.

Pokyny na pouzivanie st k dispozicii na webovej stranke www.
bisco.com.

Technické informéacie

Pracovny ¢as: Minimalne 45 sekind pri teplote 35 °C

Cas tuhnutia: Maximalne 5 mindit pri teplote 35 °C

Pracovny ¢as a ¢as tuhnutia sa mozu lisit v zvislosti od podmienok
skladovania (t. teploty, vihkosti atd.).

POKYNY NA POUZIVANIE

Postupy miesania produktu TheraCal PT

1) Odstrarite uzaver z dvojitej striekacky alebo mieSacej koncovky.

2)Na mieSaciu podlozku nadavkujte malé mnozstvo materialu, aby
sa odstranili pripadné bubliny v kazdej komore dvojitej striekacky.

3)Pripevnite mieSaciu koncovku k dvojitej striekacke tak,
Ze zarovnate KIUC a kladovu dréZku. Potom otodte zaistovaci
mechanizmus v smere hodinovych ruiciek.

4) Stlacenim piestu sa premiesa a nadavkuje vyrobok TheraCal
PT. (Informéacie o pracovnom ¢ase a ¢ase tuhnutia néjdete v Casti
Technické informéacie.)

Pulpotémia

1)Pod izolaénym koferdamom odstrarite infikovany dentin
gulockovym nastrojom a/alebo ruénym exkavatorom.

2) Ziskajte pristup do komory zubnej drene a odstrarite infikovanu
koronalnu zubn drefi pomocou sterilnych nastrojov.

3)Ak sa v zubnej dreni objavi krvacanie, najprv dosiahnite
hemostazu umiestnenim  sterilného vatového tampénu
navihéeného sterilnym  fyziologickym roztokom (alebo
preferovanym alternativnym roztokom).

4) Ak chyba proximalna stena, okolo zuba adaptujte matricu.

5) Umi vyrobok TheraCal PT priamo do komory zubnej drene

instructiunile producatorului pentru restaurarea dentara.

Expuneri pulpare (Umplere directé a pulpei)

1) Sub izolarea cu digd, finalizati pregatirea cavitatii.

2)Mai intéi, obtineti hemostaza plasand delicat pe locul expunerii
un tampon steril din bumbac umezit cu solutie salin. (sau o solutie
alternativa preferata).

3) Stergeti locul pregétit cu un tampon steril de bumbac. Lésati
dentina vizibil umeda.

4)Aplicati TheraCal PT direct pe pulpa expusd. Acoperiti toate
zonele expuse si intindeti TheraCal PT cel putin 1 mm peste
dentina din jurul locului expunerii.

5) Fotopolimerizati TheraCal PT timp de 10 secunde.

6)Plasati adezivul dorit, baza si/sau restaurarea respectand
instructiunile producatorului. Continuati restaurarea dintelui.

Céptuseala protectoare si baza pentru utilizare sub o varietate

de substraturi

1)Sub izolatia cu bariera din cauciuc, efectuati pregatirea
conventionald a cavitati. indepartati intreaga structura infectata a
dintelui cariat. Lasati preparatul vizibil umed.

2) Aplicati TheraCal PT direct pe podeaua cavitatii. Dispuneti intr-un
strat neted acoperind toate zonele profunde ale dentinei.

3) Fotopolimerizati TheraCal PT timp de 10 secunde.

IGIENA: Se recomanda utilizarea ambalajului igienic de protectie
usor disponibil pentru a evita orice contaminare a seringilor duble
TheraCal PT in timpul tratamentului.

ELIMINARE: Consultati reglementérile locale privind eliminarea
deseurilor. In absenta acestora, consultati reglementarile nationale
sau regionale cu privire la eliminar- ea deseurilor.

DEPOZITARE: Depozitati intr-un loc uscat la temperatura camerei
(20 °C/68 °F - 25 °C/77 °F). Seringa TheraCal PT trebuie sa ramana
n punga pana cand este gata de utilizare. Dupa i pungii,

a zabezpette dobru adaptéciu ku stenam a okrajom kavity.

6) Vytvrdzuijte vyrobok TheraCal PT svetiom po dobu 10 sekdnd.

7) Umiestnite pozadované lepidlo, bazu a/alebo rekonstrukciu podla
pokynov vyrobcu na rekonstrukciu zuba.

Odhalena zubna drefi (priame prekrytie zubnej drene)

1)Za pouzitia izolacie pomocou koferdamu vykonajte preparaciu
kavity.

2)Najprv dosiahnite hemostazu opatrnym prilozenim sterilného
bavineného tampénu navihéeného v sterilnom fyziologickom
roztoku (alebo preferovanom alternativnom roztoku) na miesto
obnaZenej drene.

3)Opatrne odstrarite z preparécie tekutiny steriinym bavinenym
tampénom. Nechajte preparaciu zretelne vihku.

4) Aplikujte vyrobok TheraCal PT priamo na obnazen( zubnu drefi.
Prekryte vSetky obnaZené oblasti a rozsirte pokrytie vyrobkom

TheraCal PT aspoii 0 1 mm, na pevny dentin okolo obnaZenej drene.

5) Vytvrdzujte vyrobok TheraCal PT svetiom po dobu 10 sekind.

6) Umiestnite pozadované lepidlo, bazu a/alebo rekonstrukciu podla
pokynov vyrobcu. Pokracujte v oprave zuba.

Ochranna vlozka a baza na pouzitie pod réznymi substratmi

1)Pod izolaciou pomocou koferdamu vykonajte konvencnd
preparaciu kavity. Odstrafite vsetky Struktury zuba infikované
zubnym kazom. Nechajte preparaciu zretelne vihku.

2) Aplikujte vyrobok TheraCal PT priamo na dno kavity. Rozotrite na
hladky povrch a prikryte vSetky hiboké dentinové oblasti.

3) Vytvrdzujte vyrobok TheraCal PT svetiom po dobu 10 sekind.

SANITACIA: Odporiiga sa pouzivat bezne dostupné hygienické
ochranné krycie ruska, aby sa zabranilo akejkolvek kontaminacii
striekaciek vyrobok TheraCal PT pocas liecby.

LIKVIDACIA: Dodrziavajte miestne opatrenia tykajuce sa odpadu

sl TheraCal PT®

Dvojno polimerizajo¢, s smolo modificiran kalcijev
silikat za uporabo pri pulpotomiji

SPLOSNE INFORMACIJE

TheraCal PT je biokompatibilen, s smolo modificiran, dvojno
polimerizirajo¢ kalcijev silikat, ki se uporablja za zdravljenje
izpostavijenega dentina. Ker TheraCal PT omogo¢a natantno
polnjenje, je primeren za globoke kavitetne preparacije. Dvojno
polimerizirajoéi  komplet omogo¢a takojsnjo  namestitev
restavracijskega materiala. Lastniska formulacija omogoca krmiljenje
z enoto za svetlobno strievanje, a hkrati ohranja enostavnost
polnjenja zaradi tiksotropicnih lastnosti.

Predvideni uporabnik: zobozdravnik z licenco

Primarna indikacija za uporabo:
1. Pulpotomija

na indikacija za
2. Izpostavljenost pulpe (neposredno zapiranje pulpe)
3. Zascitna plast (posredno zapiranje pulpe) in podlaga za uporabo
pod razliénimi substrati

Opozorila:

« TheraCal PT vsebuje metakrilatne monomere, ki omogocajo
polimerizacijo. Izogibajte se dalj§emu ali ponavijajoéemu se
izpostavljanju kozi, mehkim ustnim tkivom in ogem. Lahko
pride do drazenja in mozZne poskodbe roZenice. Pri obcutljivih
posameznikih se lahko pojavijo koZni izpudcaji, draZenje ustne
sluznice ali druge alergijske reakcije (alergijski kontaktni
dermatitis). Ne zauZijte.

* Uporaba izdelka TheraCal PT se odsvetuje pri bolnikih z
anamnezo alergijskih reakcij na metakrilatne smole.

Pozor:
Navzkrizne okuzbe:

« Izdelek lahko vsebuje elemente, ki so namenjeni zgolj enkratni
uporabi. Uporabliene ali okuzene konice zavrzite. Konic ne
Cistite, razkuZujte in ne uporabljajte veckrat.

« Za preprecevanje okuzbe brizg med zdravljenjem priporocamo
uporabo splodno dostopnih higienskih zascitnih pripomockov.
Okuzene brizge zavrzite. Okuzenih brizg ne Cistite in ne
razkuzujte.

Previdnostni ukrepi:

« Okuzba pripravka lahko vpliva na uspeh postopkov prekrivanja
zobne pulpe. Priporocljiva je uporaba gumijaste pregrade ali
ustrezna izolacija.

* Anamneza bole¢in vpliva na primernost uporabe pri
posameznem bolniku.

+ Pred uporabo izdelka TheraCal PT morate ustaviti krvavitev
pulpe. Ce krvavitve ni mogoce ustaviti, je treba razmisliti
o zacetku endodontskega zdravljenja s postopki neposrednega
zapiranja pulpe.

« Varovalna ocala mora nositi tako bolnik kot zobozdravstveno osebje.

* TheraCal PT je dvojno polimerizirajo¢ material. Nadaljujte takoj,
ko iztisnete material.

« Za preprecitev polimerizacije ali masenja meSalne konice
dvojne brizge ne premikajte do naslednjega nanosa. Ce brizgo
uporabite intraoralno, mesalno konico pred shranjevanjem
obriSite z razkuZilom.

+ Socasna uporaba KIc idina in ij hi ita lahko
povzrodi obarvanje. V tem primeru morate obmogje med
postopkom sprati s fiziolo$ko raztopino.

« Postopki, ki devitalizirajo pulpo (npr. formokresol), lahko
preprecijo sekundarno nastajanje mostickov.

« Na oznakah posameznih komponent si oglejte roke njihove
uporabe.

« Varnostni list je na voljo na zahtevo.

« Varnostni list je na voljo na naslovu www.bisco.com.

« Navodila za uporabo so na voljo na zahtevo.

« Navodila za uporabo so na voljo na naslovu www.bisco.com.

Tehniéne informacije

Cas dela: Najmanj 45 sekund pri 35 °C

Cas strievanja: Najve¢ pet minut pri 35 °C

Cas dela in strjevanja se lahko razlikuje glede na pogoje hrambe,
temperaturo, vlaZnost itd.

NAVODILA ZA UPORABO

Postopki mesanja izdelka TheraCal PT

1) Z dvojne brizge odstranite pokrov ali meSalno konico.

2)ManjSo koli¢ino materiala nanesite na podlago za mesanje, da
odpravite morebitne prazne prostore v komorah dvojne brizge.

3)Mesalno konico namestite na dvojno brizgo tako, da vodilni ¢ep
poravnate z utorom. Nato rjavi mehanizem obrnite v smeri urinega
kazalca.

4)S pritiskom na bat zmesSajte in iztisnite izdelek TheraCal PT.
(Za informacije o ¢asu dela in strievanja glejte razdelek Tehni¢ne
informacije.)

Pulpotomija

1) Izpod izolacijske gumijaste pregrade odstranite okuZeni dentin z
okroglim svedrom in/ali z ro¢nim ekskavatorjem.

2) Iz komore s pulpo odstranite okuZeno koronarno pulpo s sterilnimi
svedri ali instrumenti.

3)Ce pride do krvavitve iz pulpe, najprej zagotovite hemostazo z
namestitvijo steriine bombaZne pelete, naviaZene s sterilno
fiziolosko raztopino (ali alternativno raztopino po izbiri).

4) Ce proksimalne stene ni, prilagodite matrico okoli zoba.

5) Izdelek TheraCal PT nanesite neposredno v komoro s pulpo in
zagotovite dobro prilagoditev stenam in robovom kavitete.

6) Izdelek TheraCal PT svetlobno strjujte 10 sekund.

7)1zbrano lepilo, podlago in/ali elemente za restavriranje zoba
namestite po navodilih proizvajalca.

pulpe (neposred| iranje pulpe)

1)P0d gumijasto pregrado izvedite pnpravo kavitete.

2)Najprej zagotovite hemostazo tako, da na mesto izpostavljenosti
nezno poloZite sterilno bombaZno peleto, naviazeno s sterilno
fiziolosko raztopino (ali alternativno raztopino po izbiri).

3) Preparacijo nezno popivnajte s sterilno bombazno peleto. Ostane
naj vidno vlazna.

4) Izdelek TheraCal PT nanesite neposredno na izpostavljeno pulpo.
Vse izpostavijene dele prekrijte in izdelek TheraCal PT nanesite
na vsaj 1 mm zdravega dentina okoli izpostavijenega mesta.

5) Izdelek TheraCal PT svetlobno strjujte 10 sekund.

6) Namestite Zeleno lepilo, podlago in/ali restavracijo po navodilih
proizvajalca. Nadaljujte z restavriranjem zoba.

Zai¢itna plast in podlaga za uporabo pod razli¢nimi substrati

1)Pod izolacijsko gumijasto pregrado izvedite obicajno pripravo
kavitete. Odstranite vse okuzene kariozne zobne strukture.
Preparacijo pustite vidno vlazno.

2)lzdelek TheraCal PT nanesite neposredno na dno kavitete.
Obdelajte v gladko povrsino, ki prekriva vse globoke dentinske
dele.

3) Izdelek TheraCal PT svetlobno strjujte 10 sekund.

HIGIENA: Za preprecevanje okuzbe brizg za izdelek TheraCal PT
med zdravljenjem priporo¢amo uporabo splodno dostopnih higienskih
za$¢itnih pripomockov.

ODLAGANJE: Glede odlaganja glejte dolocbe, ki veljajo v vasi
skupnosti. Ce niso na voljo, upostevajte nacionalne ali regionalne
dologbe glede odlaganja.

SHRANJEVANJE: Izdelek hranite v suhem prostoru pri sobni
1ri (20 °C/68 °F do 25 °C/77 °F) Brizga za izdelek TheraCal

Ak nie st k dispozicii, riadte sa Statnymi alebo

utilizati TheraCal PT in termen de 90 de zile.

GARANTIE: BISCO, Inc. recunoaste responsabilitatea sa de a
inlocui produsele, dacéd se dovedesc a fi defecte. BISCO, Inc.
nu isi asuma raspunderea pentru eventuale daune sau pierderi,
directe sau indirecte, provenind din folosirea sau inabilitatea de
folosire a produselor conform descrierii. Tnainte de utilizare, este
responsabilitatea utilizatorului sa determine conformitatea produsului
cu scopul utilizarii. Utilizatorul Tsi asuma riscul si rdspunderea in
legatura cu aceasta.

Notificare: Raportati orice incident grav la BISCO si la autoritatea
competenta a statului membru al UE in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi gasit la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed sau poate fi obtinut la cerere.

Pentru a comanda din nou accesorii:
X-81270P - Varfuri de ac cu amestecare automata (30)

* TheraCal PT este marca inregistrata a BISCO, Inc.

p iami tykajucimi sa odpadu.

SKLADOVANIE: Skladujte na suchom mieste pri izbovej teplote
(20 °C/68 °F — 25 °C/77 °F). Striekacka vyrobku TheraCal PT musi
zostat vo vrecku aZ do pouZitia. Po otvoreni vrecka pouZite vyrobok
TheraCal PT do 90 dni.

ZARUKA: Spolocnost BISCO, Inc. uznava svoju zodpovednost za
vymenu vyrobkov, ak sa preukaze, Ze st chybné. Spolocnost BISCO,
Inc. nezodpoveda za Ziadne $kody ani straty, priame ani nasledné,
ktoré by mohli vyplynit z pouZivania alebo nemoznosti pouzivat
vyrobky, ako je tu opisané. Pred pouZitim je pouzivatel zodpovedny
za urCenie vhodnosti vyrobku na uréené pouzitie. Pouzivatel prebera
vdetky rizika a zodpovednost s tym spojené.

Oznamenie: Kazdi zavaznu udalost oznamte spolocnosti BISCO a
prislusnému organu clenského $tatu EU, v ktorom méa pouZivatel a/
alebo pacient sidlo.

Sthrn informacii o bezpecnosti a klinickej Gcinnosti najdete na
stranke  https://ec.europa.eu/tools/eudamed, alebo ho ziskate
na vyziadanie.

Na doobjednanie prislusenstva:

X-81270P - samozmieSavacie ihlové koncovky (30)

* TheraCal PT je registrovana ochrannd znamka spolocnosti
BISCO, Inc.

PT mora ostati v vrecki do uporabe. Ko vretko odprete, izdelek
TheraCal PT uporabite v roku 90 dni.

JAMSTVO: Druzba BISCO, Inc. priznava odgovornost za zamenjavo
dokazano pomanjkljivih izdelkov. Druzba BISCO, Inc. ne sprejema
odgovornosti za nobeno $kodo ali izgubo, bodisi neposredno ali
posledicno, ki bi izhajala iz uporabe ali nezmoznosti uporabe izdelkov
v skladu z opisom. Uporabnik je dolZzan pred uporabo izdelka preveriti
njegovo primernost za izbrani namen. V zvezi s tem uporabnik
prevzema vsa tveganja in vso odgovornost.

Obvestilo: O vsakem resnem incidentu poro¢ajte druzbi BISCO in
pristojnemu organu drzave ¢lanice EU, v kateri se nahaja uporabnik
in/ali bolnik.

Povzetek o vamosti in klinicni ucinkovitosti najdete na spletnem
mestu https://ec.europa.eultools/eudamed oziroma je na voljo
na zahtevo.

Ponovno narocanje dodatne opreme:
X-81270P - Konice igle za samodejno mesanje (30)

* TheraCal PT je registrirana blagovna znamka druzbe BISCO, Inc.

Sq TheraCal PT®

Trajtim pulpotomie me silikat
kalciumi té modifikuar me rezina, me dopjopolimerizim

INFORMACION | PERGJITHSHEM
TheraCal PT éshté njé silikat kalciumi i modifikuar me rezina,
me dopjopolimerizim, biokompatibél, gé pérdoret pér té trajtuar
dentinén e ekspozuar. Vendosja precize e TheraCal PT i mundéson
pérdorimin né prep: e kaviteteve. Seti i dopjopolimerizuar
mundéson vendosjen e menjéhershme té materialit restaurues.
Formulimi i tij i patentuar mundéson njé set komandash me njé
njési fotopolimerizimi ndérsa ruhet lehtésia e vendosjes falé vetive
tiksotrope.

Pérdoruesi i synuar: Dentist i licensuar.

Udhézim i pérdorimit primar:
1. Pulpotomi

Udhézime té pérdorimit sekondar:

2. Ekspozimet e pulpés (mbulim i drejtpérdrejté i pulpés)

3. Shtresé mbrojtése (mbulim indirekt i pulpés) dhe bazé pér
pérdorim né njé larmi nénshtresash

Paralajmérime:

+ TheraCal PT pérmban monomere metakrilate té
polimerizueshme. Shmangni ekspozimin e zgjatur apo té
pérséritur ndaj lékurés, indeve té buta orale dhe syve. Mund
té pésoni acarim dhe démtim té mundshém té kornesé.
Personat e prekshém mund té pésojné skugje té Iékurés,
acarim té mukozés orale ose reaksione té tjera alergjike
(dermatit kontakti alergjik). Mos e pérdorni sé brendshmi.
TheraCal PT nuk rekomandohet pér pérdorim me pacienté qé
kané histori reaksioni té réndé alergjik ndaj rezinave
metakrilate.

Masat e kujdesit:
Kontaminimi i ndérsjellé:

* Produkti mund t& pérmbaijé artikuj qé jané krijuar pér pérdorim
vetém njé heré. Hidhini majat e pérdorura ose té kontaminuara.
Mos i pastroni, dezinfektoni apo ripérdorni.

» Rekomandohet pérdorimi i mbulesés mbrojtése higjienike qé
disponohet zakonisht pér t& shmangur ndotjen e shiringave
gjaté trajtimit. Nése shiringa ndotet, hidheni até. Mos e pastroni
apo dezinfektoni.

Masat paraprake:

* Suksesi i procedurave té mbulimit t& pulpés mund té ndikohet
nga kontaminimi i preparatit. Rekomandohet pérdorimi i njé
koferdami apo izolimi adekuat.

Historiku i dhimbjeve i pacientit ndikon né pérshtatshmériné e
pérdorimit.

+ Hemorragjia e pulpés duhet kontrolluar pérpara vendosjes sé
TheraCal PT. Nése hemorragjia nuk mund té kontrollohet,
duhet marré né konsideraté nisja e terapisé endodontike
pérkundér procedurave té mbulimit t& drejtpérdrejté té pulpés.
Syze mbrojtése duhet t& mbahen nga pacienti dhe personeli dentar.
TheraCal PT éshté material me dopjopolimerizim. Vijoni
menjéheré pas nxjerrjes sé materialit.

Pér té parandaluar polimerizimin ose bllokimin, maja pérzierése
e shiringés dyshe duhet té lihet né vend deri né pérdorimin e
ardhshém. Nése pérdoret intraoralisht, fshijeni majén
pérzierése me dezinfektues pérpara ruaitjes.

Nése klorhekzidrina dhe hipokloriti i natriumit pérdoren sé
bashku, mund té krijohen njolla. Nése pérdoren sé bashku
duhet té kryhet shpélarje e ndérmjetme me solucion fiziologjik.
Procedurat qé devitalizojné pulpén (p.sh. fromokrezoli) mund t&
parandalojné formimin e urés sekondare.

Shihni etiketat e pérbérésve individualé pér datat specifike té
skadimit.

Fleta e té dhénave té sigurisé ofrohet sipas kérkesés.

Fleta e té dhénave té sigurisé ofrohet né www.bisco.com.

* Udhézimet e pérdorimit ofrohen né rast kérkese.

+ Udhézimet e pérdorimit ofrohen né www.bisco.com.

Informacion teknik

Koha e punimit: Minimumi 45 sekonda né 35°C

Koha e ngurtésimit: Maksimumi 5 minuta né 35°C

Koha e punimit dhe e ngurtésimit mund té ndryshojné né bazé té
kushteve té ruaitjes (p.sh temperatura, lagéshtia etj.).

UDHEZIME TE PERDORIMIT

Procedurat e pérzierjes sé TheraCal PT

1) Higeni kapakun e shiringés nga shiringa dyshe ose maja
pérzierése.

2) Shpérndani njé sasi t& vogél materiali né njé pllaké pérzierjeje
pér té eliminuar zbrazétité e mundshme né secilén ndarje té
shiringés dyshe.

3) Montoni njé majé pérzierjeje né shiringén dyshe duke veshur
kallépin dhe rrugén e kallépit. Pastaj kthejeni mekanizmin e
kygjes né drejtim orar.

4) Shtypja e pistonit pérzien dhe nxjerr TheraCal PT. (Shikoni
pjesén “Informacion teknik” pér informacion mbi kohén e punimit
dhe t& ngurtésimit.)

Pulpotomi

1) Nén izolim me koferdam, higni dentinén e infektuar me frezé
rrethore dhe/ose ekskavator dore.

2) Hyni né folezén e pulpés dhe higni pulpén e infektuar koronare
duke pérdorur freza ose instrumente.

3)Nése ka hemorragji né pulpé, fillimisht realizoni hemostazé duke
vendosur njé shuk pambuku té njomur me solucion fiziologjik
steril (ose solucion tjetér té preferuar alternativ).

4) Pérshtatni njé matricé pérreth dhémbit nése mungon njé paret
proksimal.

5) Vendoseni TheraCal PT drejtpérdrejt né folezén e pulpés dhe
siguroni pérshtatje t& miré me paretet dhe margjinat e kavitetit.

6) Fotopolimerizojeni TheraCal PT pér 10 sekonda.

7) Vendosni adezivin, bazén dhe/ose restaurimin e déshiruar sipas
udhézimeve té prodhuesit pér restaurimin e dhémbéve.

Ekspozimet e pulpés (mbulim i drejtpérdrejté i pulpés)

1) Nén izolim me koferdam, kryeni pérgatitjen e kavitetit.

2)Fillimisht realizoni hemostazé duke vendosur me kujdes njé shuk
pambuku té njomur me solucion fiziologjik steril (ose solucion
tjetér té preferuar alternativ) né vendin e ekspozuar.

3) Prekeni me kujdes preparatin me shukun steril t& pambukut.
Léreni me lagéshti t& dukshme.

4)Vendosni TheraCal PT drejtpérdrejt né pulpén e ekspozuar.
Mbuloni té gjitha zonat e ekspozuara dhe zgjerojeni TheraCal PT
té paktén 1mm né dentinén e shéndetshme pérreth ekspozimit.

5) Fotopolimerizojeni TheraCal PT pér 10 sekonda.

6) Vendosni adezivin, bazén dhe/ose restaurimin e déshiruar sipas
udhézimeve té prodhuesit. Vazhdoni me restaurimin e dhémbit.

Shtresé mbrojtése dhe bazé pér pérdorim né njé larmi

nénshtresash

1) Nén izolim me koferdam, kryeni pérgatitien e zakonshme t&
kavitetit. Largoni té gjithé strukturén e infektuar t& dhémbit me
karies. Léreni preparatin me lagéshti t& dukshme.

2)Vendosni TheraCal PT drejtpérdrejt né tabanin e kavitetit.
Manipulojeni né njé sipérfaqe té Iémuar gé mbulon t& gjitha
sipérfaqet e thella té dentinés.

3) Fotopolimerizojeni TheraCal PT pér 10 sekonda.

HIGJIENA: Rekomandohet pérdorimi i mbulesés mbrojtése
higjenike gé ofrohet zakonisht pér t& shmangur kontaminimin e
shiringave TheraCal PT gjaté trajtimit.

HEDHJA: Referojuni dispozitave té& komunitetit né lidhje me
mbeturinat. Né mungesé té tyre, referojuni dispozitave kombétare
ose rajonale né lidhje me mbeturinat.

RUAJTJA: Ruajeni né njé vend té thaté né temperaturé ambienti
(20°C/68°F — 25°C/77°F). Shiringa TheraCal PT duhet t& mbetet
né gese deri sa té jeté gati pér tu pérdorur. Pas hapjes sé gese,
pérdoreni TheraCal PT brenda 90 ditéve.

GARANCIA: BISCO, Inc. pranon pérgjegjésiné e saj pér té

zévendésuar produktet nése provohet se jané me defekt. BISCO,

Inc. nuk pranon pérgjegjési pér démet ose humbjet, direkte ose

pasuese, qé rriedhin nga pérdorimi ose pamundésia e pérdorimit

té produkteve si¢ pérshkruhet. Para pérdorimit, éshté pérgjegjésia

e perdoruesn té pércaktojé pérshtatshmériné e produktit pér

ij té synuar. Pérdoruesi merr pérsipér té gjithé rrezikun
Jidhi

Njoftim: Raportoni ¢do incident té réndé te BISCO dhe autoriteti
kompetent i shtetit anétar t& BE-sé né té cilin ndodhet pérdoruesi
dhe/ose pacienti.

Pérmbledhja e sigurisé dhe performancés Klinike mund té gjendet
né https:/lec.europa.euftools/eudamed ose éshté e disponueshme
sipas kérkesés.

Pér té riporositur aksesoré:
X-81270P — Maja me gjilpéré vetépérzierése (30)

* TheraCal PT éshté marké e regjistruar tregtare e BISCO, Inc.

tr TheraCal PT®

Dual Kiir Rezin Modifiye Kalsiyum Silikat
Pulpotomi Tedavisi

GENEL BILGI

TheraCal PT agiga cikmis dentini tedavi etmek igin kullanilan
biyouyumlu, dual kiir, rezin ile modifiye edilmis bir kalsiyum silikattir.
TheraCal PT'nin hassas yerlesimi, derin kavite preparasyonlarinda
kullaniimasini saglar. Dual kiir karigim, restoratif materyalin direkt
yerlestirilmesine izin verir. Tescilli formilasyonu, 1sikla polimerize
olan bir komut setine sahipken, materyal tiksotropik 6zelliginden
dolay yerlestirme kolayligi saglar.

Amaglanan kullanici: Ruhsatl dis hekimi.

Kullamim igin Birincil Endikasyon:
1. Pulpotomi

Kull igin ikincil

2. Pulpa Ekspozu (direkt pulpa kuafa]l)

3. Cesitli alt tabakalarda kullanim igin koruyucu layner (indirekt pulpa
kuafaji) ve taban

Uyarnilar:

* TheraCal PT polimerize edilebilir metakrilat monomerleri
igerir. Derinin, oral yumusak dokularin ve gdzlerin uzun siire
veya tekrarlayan maruz kalmalarindan kaginin. Tahris ve olasi
kornea hasari olusabili. Hassas kisilerde deri dokiintiisi,
oral mukoza tahrisi veya diger alerjik reaksiyonlara (alerjik
kontakt dermatit) neden olabilir. Dahili olarak almayin.
TheraCal PT'nin, metakrilat rezinlere siddetli alerjik reaksiyon
Oykusti olan hastalarda kullaniimasi 6nerilmez.

Dikkat:
Capraz kontaminasyon:

« Uriin, bir kerelik kullanim igin tasarlanmis dgeler igerebilir.
Kullanilmis  veya kontamine uglari atin. Temizlemeyin,
dezenfekte etmeyin veya tekrar kullanmayin.

* Tedavi sirasinda siringalarin kontaminasyonunu dnlemek igin
yaygin olarak bulunan hijyenik koruyucu kaplama kullanimi
6nerilir. Sirnga kontamine olursa atin. Temizlemeyin veya
dezenfekte etmeyin.

Onlemler:
* Pulpa  kuafaj  prosedirlerinin  basarisi,  hazirlik

kontaminasyonundan etkilenebilir. Lastik ortli ve ya yeterli

izolasyon kullaniimasi onerilir.

Hastanin agri dykisii kullanimin uygunlugunu etkiler.

Pulpa kanamasi TheraCal PT uygulanmadan once kontrol

edilmelidir. Kanama kontrol edilemiyorsa, direkt pulpa kuafaji

prosediirleri yerine endodontik tedavinin baslamasi icin dikkat

edilmelidir.

Hasta ve dis hekimligi personelinin koruyucu gézliik

takmasi gerekmektedir.

TheraCal PT dual kiir bir

ko TheraCal PT®*
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Materyal dag ]
hemen sonra devam edin.

Polimerizasyonu ve ya tikanmayi onlemek igin, Gift siringa
karigtirma ucu bir sonraki uygulamaya kadar yerinde
birakilmalidir. intra-oral olarak kullanilirsa, saklamadan énce
karigtirma ucunu dezenfektanla silin.

Klorheksidin ve sodyum hipoklorit birlikte kullanildiginda boyama
meydana gelebilir. Birlikte kullanilirsa arada tuzlu su ile durulama
yapilmalidir.

Pulpayi (6rnegin, formokresol) de-vitalize eden prosediirler
sekonder képrii olusumunu engelleyebilir.

Spesifik son kullanma tarihleri igin ayri bilesen etiketlerine bakin.
Givenlik bilgi formu istek tizerine saglanabilir.

Giivenlik bilgi formuna www.bisco.com adresinden ulasilabilir.
Kullanim Talimatlari istek iizerine verilir.

* Kullanim Talimatlari www.bisco.com adresinde bulunabilir.

Teknik Bilgiler

Calisma Siresi: 35 °C'de minimum 45 saniye

Sertlesme Sresi: 35 °C'de maksimum 5 dakika

Caligma siiresi ve Sertlesme siiresi saklama kosullarina bagh olarak
degisebilir (yani sicaklik, nem, vb.).

KULLANIM TALIMATLARI

TheraCal PT Karigtirma Prosediirleri

1) Siringa bashgini ift sirngadan ve ya karistirma ucundan gikarin.

2) Gift sirnganin her bolmesindeki bosluklari ortadan kaldirmak igin
bir karigtirma pedine az miktarda malzeme dagitin.

3)Anahtari ve anahtar yata§ini siralayarak ikili siringaya bir
karigtirma ucu takin. Ardindan kilitteme mekanizmasini saat
yoniinde gevirin.

4)Pistona basildiginda TheraCal PT karistirilir ve dagitilir. (Galisma
ve Sertlesme siresi bilgilerinin ayarlanmasi igin Teknik Bilgiler
bolimiine bakin.)

Pulpotomi

1) Rubber-dam izolasyonu altinda, enfekte dentini yuvarlak bir bur
velveya bir ekskavator ile gikarin.

2) Pulpa odasina erisim kazanin ve enfekte koronal pulpay! steril bur
veya aletler kullanarak gikarin.

3)Pulpada kanama varsa, once steril salinle (veya tercih edilen
alternatif gozeltiyle) nemlendirilmis steril bir pamuk peleti
yerlestirerek hemostaz saglayin.

4) Proksimal duvar eksikse disin etrafina bir matris adapte edin.

5)TheraCal PT'yi dogrudan pulpa odasina yerlestirin ve kavite
duvarlarina ve kenar bosluklarina iyi bir uyum saglayin.

6) TheraCal PT'yi 10 saniye siireyle isikla polimerize edin.

7)Disin restorasyonu igin dreticinin talimatini izleyerek istenen
adeziv, baz ve/veya restorasyonu yerlestirin.

Pulpa Ekspozu (Direkt Pulpa Kuafaji)

1) Lastik 6rtil izolasyonu altinda, kavite hazirligini tamamlayin.

2)Once steril salinle (veya tercih edilen alternatif gozeltiyle)
nemlendirilmis steril bir pamuk peletini yavasca agik pulpaya
yerlestirerek hemostaz saglayin.

3) Steril pamuk peletle preparasyonu nazikge emdirin. Gozle goriiliir
derecede nemli birakin.

4) TheraCal PT'yi dogrudan ekspoz pulpaya uygulayin. Tim ekspoze
alanlar kaplayin ve TheraCal PT'yi ekspozu cevreleyen sert
dentin {izerine en az 1 mm yayin.

5) TheraCal PT'yi 10 saniye siireyle isikla polimerize edin.

6)istenen adeziv, baz velveya restorasyonu ireficinin talimatina
uyarak yerlestirin. Disi restore etmeye devam edin.

Cesitli yiizey kullanim igin Astar ve Baz

1)Lastik ortii izolasyonu altinda, geleneksel kavite hazirfigi yapin.
Tim enfekte glrimis dis yapisini gikarin. Preparasyonu gézle
gorilir derecede nemli birakin.

2) TheraCal PT'yi dogrudan kavite tabanina uygulayin. Tim derin
dentin alanlarini kaplayan piriizsiiz bir ylizey haline getirin.

3) TheraCal PT'yi 10 saniye sireyle isikla polimerize edin.

HIJYEN: Tedavi sirasinda TheraCal PT siringalarinin
kontaminasyonunu onlemek icin yaygin olarak bulunan hijyenik
koruyucu kaplamanin kullaniimasi onerilir.

ATIK TALIMATLARI: Atik durumunda gevresel devlet kuruluslarina
bagvurun.

DEPOLAMA: Oda sicakliginda kuru bir yerde saklayin (20°C/68°F
- 25°C/7T7°F). TheraCal PT siringa kullanima hazir olana kadar
poset iginde kalmalidir. Tip agildiktan sonra, TheraCal PTyi 90
giin iginde kullanin.

GARANTI: BISCO, Inc., arzall oldugu kanitlanirsa {rinleri
degistirme sorumlulugunu kabul eder. BISCO, Inc., Urlnlerin
tarif edildigi gibi veya dan
kaynaklanan dogrudan veya dolayli herhangi bir hasar veya kayip
icin sorumluluk kabul etmez. Kullanmadan 6nce, Griiniin kullanim
amacina uygunlugunu belirlemek kullanicinin - sorumlulugundadir.
Kullanici, bununla baglantili olarak tiim risk ve sorumlulugu stlenir.

Uyan: Ciddi olaylari BISCO'ya ve kullanicinin velveya hastanin
kurulu/yerlesik oldugu AB tiye devletinin yetkili makamina bildirin.

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti https://ec.europa.eultools/
eudamed adresinde bulunabilir veya talep (izerine saglanabilir.

Aksesuarlar yeniden siparig etmek igin:
X-81270P - Otomatik Karigtirma igne Uglari (30)

* TheraCal PT, BISCO, Inc.’in tescilli ticari markasidir.
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